a0k Mg

]

&,
L2

5
Fno

4 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Uniao - Secio 1 N° 250, quinta-feira, 29 de dezembro de 2016

“Ts08

| - nimero de registro do medicamento no 6rgdo de vi-
gilancia sanitéria federal competente;

I - ndmero de série Unico do medicamento;
Il - ndmero do lote ou da partida do medicamento;

IV - data de validade do medicamento;

V - (revogado);
V1 - (revogado);
VIl - (revogado);
VIII - (revogado).

§ 20 O ¢drgéo de vigilancia sanitéria federa competente e o
detentor do registro do produto poderdo incluir outras informagdes,
além das apresentadas nos incisos I, I, 11l e 1V do § 12" (NR)

"Art. 4%-A. O Sistema Naciona de Controle de Medica
mentos deverd contar com banco de dados centralizado em ins-
tituicdo do governo federal, para armazenamento e consulta das
movimentagdes dos medicamentos sob sua responsabilidade.

§ 12 Cada membro da cadeia de movimentagdo de medi-
camentos é responsavel por transmitir ao banco de dados a que se
refere 0 caput todos os registros a respeito da circulagdo dos
medicamentos sob sua custodia.

§ 22 As informages deverdo estar consolidadas em banco de
dados que permita a consulta pelo 6rgéo de vigilancia sanitéria
federal competente, quando solicitado.

§ 32 Comete infragdo sanitéria o estabelecimento que deixar
de comunicar qualquer informagdo a respeito da movimentagdo
de medicamento.

§ 49 O membro da cadeia de movimentagdo de medica-
mentos tera acesso, para consulta, apenas aos dados por ele
inseridos no sistema e aqueles estritamente necessarios a adicéo
de novas informagdes sobre a movimentacdo dos medicamentos
sob sua custodia.

§ 52 As informagBes constantes do banco de dados previsto
no caput devem ser tratadas como informagBes confidenciais,
ndo podendo ser divulgadas ou comercializadas.”

"Art. 52 O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente
regulamentara os aspectos operacionais do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos no prazo de quatro meses, prorro-
gavel mediante justificativa.

| - (revogado);
Il - (revogado);
Il - (revogado).

Parégrafo Unico. Depois de concluida a regulamentagdo de
que trata o caput, as demais etapas de implantacdo do Sistema
Naciona de Controle de Medicamentos obedecerdo aos seguintes
prazos:

| - até um ano, para que a indlstria, os importadores e os
representantes da distribuicdo e do varejo escolhidos pelo 6rgéo
de vigilancia sanitéria federal competente possam, em caréter
experimental, receber e transmitir dados referentes a, no minimo,
trés lotes de medicamentos que contenham as informagdes pre-
vistas nos incisos I, Il, 11l e IV do § 1¢ do art. 39

Il - até oito meses apds o término da etapa estabelecida no
inciso | deste paragrafo para que os resultados obtidos durante a
fase experimental sgjam objeto de andlise, corregéo e relatério de
validacdo pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente,
por meio do Comité Gestor;

Il - até trés anos apds o término da etapa estabelecida no
inciso |l deste parégrafo, para a completa implementagdo do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos." (NR)

Art. 22 Esta Lel entra em vigor na data de sua publicag&o.

LEI N2 13.411, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

AlteraaLel ne 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sani-
téria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, 0s insumos farmacéuticos e cor-
relatos, cosmeéticos, saneantes e outros pro-
dutos, e d& outras providéncias, e a Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, e da outras providéncias, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo
de concessdo e renovagdo de registro de
medicamento e de alteracdo pos-registro.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono

a seguinte Lei:

Art. 12 O art. 12 da Lei ne 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

PAML 12,

§ 32 Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o
registro serd concedido no prazo maximo de noventa dias, a
contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia, por parte do reguerente, a esta Lel ou a seus
regulamentos.

8§ 82 Nao serd revalidado o registro:

| - do produto ndo classificado como medicamento que n&o
tenha sido industrializado no periodo de validade do registro
expirado;

Il - do medicamento que ndo tenha sido comercializado du-

rante pelo menos o tempo correspondente aos dois tercos finais
do periodo de validade do registro expirado.

§ 10. A Anvisa definird por ato proprio 0s mecanismos para
dar publicidade aos processos de registro, de alteragdo pos-re-
gistro e de renovacdo de registro, sendo obrigatéria a apresen-
tag8o das seguintes informagdes:

| - status da andlise;

Il - prazo previsto para a decisdo final sobre 0 processo;

111 - fundamentos técnicos das decisdes sobre 0 processo.” (NR)

Art. 22 A Lei ne 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar acrescida do seguinte art. 17-A:

"Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos
processos de registro e de alteracdo pos-registro de medicamento
levardo em conta os seguintes critérios:

| - complexidade técnica;

Il - beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizagao do
medicamento objeto do requerimento.

§ 12 A aplicagdo dos critérios previstos no caput, de acordo
com metodologia disposta em ato da Anvisa, determinard o en-
quadramento do medicamento sob avaliagdo nas seguintes ca-
tegorias de precedéncia:

| - prioritéria;

Il - ordindria

§ 20 Os prazos méaximos para a decisdo fina nos processos
de registro e de ateracdo poOs-registro de medicamento ser&o,
respectivamente:

| - para a categoria prioritéria, de cento e vinte dias e de
sessenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de

priorizacéo;

§ 52 Os prazos mencionados no § 22 poderdo ser prorrogados
por até um terco do prazo original, uma Unica vez, mediante
decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no minimo, quin-
ze dias Uteis antes do término do prazo original.

§ 62 As solicitacOes de esclarecimento ou de retificacéo pela
Anvisa deverdo ser consolidadas em um Unico pedido, exceto se
forem necessarias para esclarecer ou retificar informacbes re-
lativas a solicitagdo anteriormente atendida pela empresa reque-
rente, e suspenderéo a contagem dos prazos determinados neste
artigo até que segjam atendidas.

§ 72 O descumprimento injustificado dos prazos previstos
neste artigo implica apuracdo de responsabilidade funcional do
servidor ou dos servidores que lhe derem causa, nos termos da
Lei ne 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

§ 82 A Anvisa regulamentardq o disposto neste artigo, em
especial a especificagdo dos critérios de que trata o caput, com
vistas a0 enquadramento nas categorias de prioridade.

. 8 92 Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do
inicio da vigéncia deste artigo sem que tenha sido publicada a
regulamentacdo prevista no% 80, e enguanto a matéria perma-
necer ndo regulamentada, o0 prazo méximo para a deciséo final
serd de trezentos e sessenta e cinco dias nos processos de registro
e de cento e oitenta dias nos de ateracao pos-registro.”

Art. 32 Os arts. 15, 19 e 20 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro

de 1999, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 15.

11l - editar normas sobre matérias de competéncia da Agén-
cia, que devem ser acompanhadas de justificativas técnicas e,
sempre que possivel, de estudos de impacto econdmico e técnico
no setor regulado e de impacto na salide plblica, dispensada essa
exigéncia nos casos de grave risco a salde publica;

§ 32 Salvo disposicéo em contrdrio, 0 prazo para interposi &
do recurso admir?)sct)rativq previsto no § 22 sera de trinta d?é?
contados a partir da publicagéo oficial da decisdo recorrida.

§ 42 A decisfo final sobre o recurso administrativo devera
ser publicada no prazo méximo de noventa dias, contados a partir
da data de protocolo do recurso.

§ 52 O prazo previsto no § 49 poderd ser prorrogado por
igual periodo, mediante publicagdo da respectiva justificag&o.

8§62 O descumprimento dos prazos estabelecidos nos 8§ 42 e
52 implica apurag&o de responsabilidade funcional do responsavel
ou dos responsaveis em cada uma das &reas especializadas in-
cumbidas da andlise do processo." (NR)

"ANL 19,

Parégrafo Unico. O contrato de gestdo € o instrumento de
avaliag@ da atuacd0 administrativa da Anvisa e de seu desem-
penho, que estabelece os parametros para a administragéo interna
da autarquia, bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, sua avaliagdo periddica, devendo especificar, no
minimo:

- | - metas e prazos de desempenho administrativo, opera-
cional e de fiscalizagao;

Il - previsio orcamentéria e cronograma de desembolso fi-
nanceiro dos recursos necessérios a0 cumprimento das metas
pactuadas;

1 - obraigagc")es e responsabilidades das partes em relagéo as
metas pactuadas;

1V - sistemética de acompanhamento e avaliacéo;

_ .V - medidas a serem adotadas em caso de descumprimento
injustificado das metas e das obrigagdes pactuadas;

VI - periodo de vigéncia;

VIl - requisitos e condigdes para revisao do contrato de
gestédo." (N

"Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e das
obrigagOes pactuadas no contrato de gestdo em dois exercicios
financeiros consecutivos implicara a exoneragdo dos membros da
Diretoria Colegiada pelo Presidente da Replblica, mediante so-
licitacdo do Ministro de Estado da Salde." (NR)

Art. 42 Os processos de registro e de alteracdo pos-registro
que tenham sido protocolados antes da data de vigéncia desta Lei
observard cronograma a ser definido pela Agéncia Nacional de Vi-
gl!énua Sanitaria - ANVISA, e a decisdo final sobre eles serd pu-
dllcadﬁ no prazo méximo de um ano apds a data de inicio da vigéncia

esta Lei.

Il - para a categoria ordinéria, de trezentos e sessenta e cinco
dias e de cento e oitenta dias, contados a partir da data do
respectivo protocolo de registro ou de alteracdo pés-registro.

Parégrafo Unico. Os prazos previstos no art. 59 da Lei ne
11.903, de 14 de janeiro de 2009, passam a vigorar a partir da data de
publicacdo desta Lei.

§ 32 Exceto nos casos em que houver recurso contra decisio
anterior, a decisdo final nos processos de alteragdo pds-registro
poderéa ser tomada por aprovagéo condicional, presumida pela néo
manifestacdo contréria da Anvisa nos prazos definidos no § 22.

Art. 32 Fica revogado o parégrafo Unico do art. 42 da Lei n®

11.903, de 14 de janeiro de 2009. Art. 52 Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos noventa dias

de sua publicacgo oficial.
Brasilia, 28 de dezembro de 2016; 195° da Independéncia e

128° da Replblica Brasilia, 28 de dezembro de 2016; 195° da Independéncia e

§ 42 A aprovagéo condicional de que trata o § 32 s6 podera 1280 da Reptiblica.

ocorrer nas hipdteses de alteragdo pos-registro definidas em re-
gulamento e sera automaticamente revertida, a qualquer tempo,
em caso de indeferimento da alteracdo pos-registro pela Anvisa
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MICHEL TEMER
Ricardo José Magalhaes Barros

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.govbr/autentiddadehiml,
pelo codigo 00012016122900004



		ouvidoria@in.gov.br
	2016-12-29T02:28:35-0200
	Imprensa Nacional
	*.in.gov.br
	Diário Oficial




