Nova lel moderniza o trabalho
da vigilancia sanitaria no
pais

Foi publicada nesta terca-feira (20/01) a lei 13.097/15 que
traz uma série de inovacdes para o trabalho da vigilancia
sanitaria no Brasil, atualizando normas legais, algumas com
mais de 40 anos de existéncia. Essa publicacdo é a continuacao
da atualizacao dos marcos legais da vigilancia sanitaria, que
se iniciou com duas outras importantes alteracdes na
legislacao sanitaria nos ultimos anos, a Lei 13.043/14 e o
Decreto 8.077/13.

A nova lei traz inovacOes que vao alterar a forma de se fazer
a regulacao sanitdria no pais, dando mais flexibilidade a
Anvisa e ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
priorizar as situacOes de risco que mais impactam na vida do
cidadao e no desenvolvimento do setor produtivo. Um exemplo é
0 registro de produtos que podera ter sua validade variavel e
com prazo maximo de 10 anos. Até entao, o prazo dos registros
era de cinco anos para qualquer produto, independentemente de
suas caracteristicas de producao e riscos inerentes. Esta
medida alcanca os medicamentos, produtos e equipamentos
médicos, cosméticos e saneantes.
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Outra medida que deve gerar grande repercussao é a
possibilidade de que a Anvisa se utilize dos relatérios de
inspecao das agéncias sanitarias de outros paises e credencie
outras instituicbes para a realizacao de inspecobes. Trata-se
de um alinhamento a tendéncia internacional de que as
autoridades sanitarias trabalhem em cooperacao.

A norma também vai permitir uma ampliacao da rede de
laboratério que realizam andlises de controle e fiscalizacao
para a vigilancia sanitdria, isso porque a Anvisa ou o0s
proprios laboratérios oficiais poderdao credenciar outros
laboratérios publicos ou privados para este fim. A expectativa
é que a capacidade de monitoramento dos produtos que estao no
mercado se amplie no pais, dando mais seguranca sobre o que é
consumido pela populacao. A evolucao da regulacao sanitaria no
pais vem apontando que é preciso avancar no monitoramento do
pés mercado, ou seja, daquilo que esta efetivamente nas
prateleiras e sendo utilizado pelos consumidores.

A lei atualiza ainda as regras sobre transferéncia de
titularidade de registros entre empresas, a isencao de
renovacao para a Autorizacao de Funcionamento de Empresas, e
cria a renovacao simplificada de registro para medicamento que
esteja ha pelo menos 10 anos no mercado e sobre o0s quais nao
existam relatos significativos de ineficiéncia ou efeitos
adversos.

As normas atualizadas pela Lei 13.097/15 sao as leis 6.360/76,
a 5.991/73 e a 8.080/90. A diretoria da Agéncia ja determinou
providéncias no sentido de adequar as normas vigentes a nova
Lei, como por exemplo, que todos os temas que dependem de
regulamentacao estejam na préxima Agenda Regulatoria, que é o
documento que lista as regulamentacdes que serao tratadas pela
instituicao.

A Anvisa trabalhara de forma integrada com as Vigilancias
Sanitdria de Estados e Municipios na implementacao da nova
lei, pois medidas como o novo modelo de autorizacdes de



funcionamento e a rede de laboratérios exigirao uma atuacao
conjunta dessas esferas.
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