CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 5.994-C DE 2016

Altera a Lei n°® 9.782, de 26 de
Jjaneiro de 1999, a fim de fixar os
requisitos para a dispensa de registro

e a internalizacéo dos
imunobiolégicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos

estratégicos quando adguiridos por
intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas
de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei fixa os requisitos para a dispensa
de registro e a internalizacédo dos imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos
quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Sautde e suas entidades vinculadas.

Art. 2° O art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 5°-A, 5°-B

e 5°-C:

§ 5°-A Na hipdtese prevista no § 5° deste
artigo, sdo requisitos para que a Agéncia possa
dispensar os produtos de registro no Brasil:

I - auséncia de produto devidamente
registrado no Brasil com o0s mesmos compostos

ativos; ou
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IT - impossibilidade de suprimento da
demanda por produto registrado e comercializado no
Brasil.

§ 5°-B Na hipdtese prevista no § 5° deste
artigo, s&o requisitos para que a Agéncia possa
internalizar os produtos dispensados de registro:

I - avaliagcdo e emissdo de parecer
favoravel conclusivo pela Agéncia sobre a
comprovagao da seguranca, da eficacia e da
qualidade do produto;

IT - comprovacao de que o produto
apresenta registro no pais de origem ou no pais
onde estd sendo comercializado;

IIT - comprovagdao de gue o fornecedor e o
detentor de registro do produto estdo no pleno
exercicio de seus direitos legais.

§ 5°-C A dispensa de registro prevista no
§ 5° deste artigo fica automaticamente revogada

quando cessados 0s requisitos gque a motivaram.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

Sala da Comissdo, em 22 de marco de 2019.

Deputado ALCEU MOREIRA
Relator



