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Lei n2 13.410, de 28/12/2016
Publicada no Diario Oficial da Unido - DOU de 29/12/2016

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a vigilGncia sanitdria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e dd outras providéncias, e a Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, e dad outras providéncias, para dar transparéncia e
previsibilidade ao processo de concessdo e renovagdo de registro de medicamento e de
alteragdo 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 n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes alterac¢oes:
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§ 32 Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro sera concedido no prazo maximo de noventa dias, a
contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de inobservancia, por parte do requerente, a esta Lei
ou a seus regulamentos.

§ 82 N3o serd revalidado o registro:

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

Il - do medicamento que ndo tenha sido comercializado durante pelo menos o tempo correspondente aos dois
tercos finais do periodo de validade do registro expirado.

§ 10. A Anvisa definird por ato prdprio os mecanismos para dar publicidade aos processos de registro, de alteracao
pos-registro e de renovagao de registro, sendo obrigatdria a apresentagdo das seguintes informagdes:

| - status da andlise;

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

Il - fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo." (NR)

Art. 22 A Lei n2 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 alteragao pds-registro de
medicamento levardo em conta os seguintes critérios:

| - complexidade técnica;

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

§ 12 A aplicagdo dos critérios previstos no caput, de acordo com metodologia disposta em ato da Anvisa,
determinara o enquadramento do medicamento sob avaliagdo nas seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritaria;

Il - ordinaria.

§ 29 Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de alteragdo pds-registro de medicamento
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serdo, respectivamente:

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

Il - para a categoria ordindria, 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 pds-registro.

§ 32 Exceto nos casos em que houver recurso contra decisdo anterior, a decisdo final nos processos de alteracao
pos-registro podera ser tomada por aprovacao condicional, presumida pela ndo manifestacdo contrdria da Anvisa
nos prazos definidos no § 29.

§ 42 A aprovacao condicional de que trata o § 32 sé podera ocorrer nas hipdteses de alteracdo pds-registro
definidas em regulamento e sera automaticamente revertida, a qualquer tempo, em caso de indeferimento da
alteracdo pés-registro pela Anvisa.

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

§ 62 As solicitacGes de esclarecimento ou de retificagdo pela Anvisa deverdo ser consolidadas em um Unico pedido,
exceto se forem necessarias para esclarecer ou retificar informacdes relativas a solicitacdo anteriormente atendida
pela empresa requerente, e suspenderdo a contagem dos prazos determinados neste artigo até que sejam
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 n2 8.112, de 11 de dezembro de
1990.

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

§ 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 § 82, e enquanto a matéria permanecer ndo regulamentada, o prazo
maximo para a decisdo final serd de trezentos e sessenta e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta
dias nos de alteragdo pds-registro."

Art. 32 Os arts. 15, 19 e 20 da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:
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Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que devem ser acompanhadas de justificativas
técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto econémico e técnico no setor regulado e de impacto na
saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a salde publica;

§ 32 Salvo disposicdo em contrdrio, o prazo para interposicdo do recurso administrativo previsto no § 22 sera de
trinta dias, contados a partir da publicacdo oficial da decisdo recorrida.

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

§ 52 O prazo previsto no § 42 podera ser prorrogado por igual periodo, mediante publicacdo da respectiva
justificacao.

§ 62 O descumprimento dos prazos estabelecidos nos §§ 42 e 52 implica apurac¢do de responsabilidade funcional do
responsavel ou dos responsaveis em cada uma das areas especializadas incumbidas da andlise do processo." (NR)
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Pardgrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagdo da atua¢do administrativa da Anvisa e de seu
desempenho, que estabelece os parametros para a administracdo interna da autarquia, bem como os indicadores
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qgue permitam quantificar, objetivamente, sua avaliagdo periddica, devendo especificar, no minimo:

| - metas e prazos de desempenho administrativo, operacional e de fiscaliza¢ao;

Il - previsdo orcamentdria e cronograma de desembolso financeiro dos recursos necessdrios ao cumprimento das
metas pactuadas;

Il - obrigacOes e responsabilidades das partes em relacdo as metas pactuadas;

IV - sistemdtica de acompanhamento e avaliacdo;

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

VI - periodo de vigéncia;

VIl - requisitos e condicdes para revisdo do contrato de gestdo." (NR)

"Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e das obrigacGes pactuadas no contrato de gestdao em dois
exercicios financeiros consecutivos implicara a exoneracdao dos membros da Diretoria Colegiada pelo Presidente da
Republica, mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Saude." (NR)

Art. 42 Os processos de registro e de alteracdo pods-registro que tenham sido protocolados antes da data de
vigéncia desta Lei observarao cronograma a ser definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, e a

decisdo final sobre eles sera publicada no prazo maximo de um ano apds a data de inicio da vigéncia desta Lei.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor apds decorridos noventa dias de sua publica¢do oficial.

Brasilia, 28 de dezembro de 2016; 1952 da Independéncia e 1282 da Republica.

MICHEL TEMER
Ricardo José Magalhdes Barros
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