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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 8.123, DE 2014

(Do Sr. Takayama)

Estabelece condi¢cdes simplificadas para o uso, a importacdo, e o
fornecimento de medicamentos sem registro no pais e sujeitos ao
controle especial do 6rgao federal de saude, em circunstancias de
carater exclusivamente emergencial, nos termos do art. 196 da
Constituicado Federal de 1988.

DESPACHO:
APENSE-SE A (AO) PL-7869/2014.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei tem por objetivo estabelecer condi¢des simplificadas para o uso,
a importacéo, e o fornecimento de medicamentos sem registro no pais e sujeitos ao
controle especial do o6rgdo federal de salde, em circunstancias de caréater
emergencial, para uso exclusivamente medicinal e terapéutico, nos termos do art.
196 da Constituicdo Federal de 1988.

Art. 2° Sera permitido o uso e o fornecimento dos medicamentos sem registro
no pais e sujeitos ao controle especial do 6rgdo federal de saude, quando

importados, nas seguintes condicoes:

l. Diretamente pelos pacientes ou seus representantes legais, dos
medicamentos, sem registro no pais e sujeitos ao controle especial, para consumo
pessoal, como parte do tratamento de doencas graves ou crbnicas, exigindo-se a
apresentacdo de receita médica e licenca prévia do Orgdo federal de saude

competente;

Il. Indiretamente pelo Sistema Unico de Salde - SUS em beneficio dos
pacientes comprovadamente necessitados dos medicamentos sem registro no pais e
sujeitos ao controle especial, para consumo pessoal, junto ao 6rgao federal de

saude competente.

Art. 3° Para efeitos desta lei, o 6rgdo federal de salude devera garantir ao
paciente ou a seus representantes legais, publicos ou privados, uma vez cumpridas
as exigéncias legais, a licenca prévia no prazo maximo de 10 dias, salvo nos casos
em que a necessidade seja de carater emergencial, conforme atestado em laudo

meédico, hipbétese esta que devera ser concedida imediatamente.

Art.4°. Nos casos de uso continuo de medicamentos sem registro no pais e

sujeitos ao controle especial de que trata esta lei, a licenga prévia do 6rgéo federal
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de saude competente, devera ser renovada a cada periodo de 6 (seis) meses,

observadas as mesmas exigéncias contidas no artigo 2°.

Art. 5° - Os medicamentos sem registro no pais e sujeitos ao controle especial,
assim definido pelo 6rgédo federal de saude, quando importados, terdo preferéncia

sobre os demais no desembaraco dos procedimentos aduaneiros.

Paragrafo Unico — A preferéncia no desembaraco aduaneiro também devera
ser observada nas circunstancias de carater emergencial, assim definidas em cada

caso por laudo médico.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O presente projeto tem como objetivo estabelecer condicdes simplificadas
para o uso, a importacdo, e o fornecimento de medicamentos sem registro no pais e
sujeitos ao controle especial do 6rgdo federal de saude, em circunstancias de
carater emergencial, para uso exclusivamente medicinal e terapéutico, nos termos
do art. 196 da Constituicdo Federal de 1988.

Atualmente muitos medicamentos sem registro no Brasil sé&o
comercializados livremente, e ate mesmo autorizados pela respectivas agéncias de
controle e fiscalizacdo de inUmeros paises, como Itélia, Franca, Alemanha, Espanha,
Suica, Holanda e Bélgica, e USA e servem para fins diversos. Seja para tratamentos
terapéuticos para aliviar sintomas relacionados ao tratamento de céancer, AIDS,
esclerose mdltipla, até Sindrome de Tourette e diversos outros males.

Muitos Médicos (endocrinologistas, oncologistas, hematologistas,
cardiologistas, psiquiatras, anestesistas, etc) e pacientes defendem o uso destes
medicamentos sem barreiras, por ja disporem de conhecimentos cientificos e

pesquisas avancadas de outros paises que asseguram a eficacia das propriedades

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7676
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-8123/2014



medicinais e terapéuticas destes medicamentos sem registro no pais e sujeitos ao
controle especial do 6rgao federal de saude.

Atualmente no Brasil, depois que varios casos apareceram na midia, com
pessoas que se beneficiaram usando medicamentos sem registro nos pais e sujeitos
ao controle especial da ANVISA em razdo de decisfes judiciais, a Agéncia tratou
entdo de criar mecanismos para que pessoas com necessidade de acesso a
medicamentos de controle especial, mas sem o devido registro no Brasil, pudessem
solicitar a sua liberacdo para uso pessoal, sem a necessidade de demandar
judicialmente.

Com isso, o pedido da pessoa fisica para importacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial, sem registro no pais, passou a ser possivel por meio de
pedido excepcional de importacdo para uso pessoal e os procedimentos a serem
seguidos estdo no sitio eletrdnico da Anvisa.

Para essa solicitacdo é importante apresentar a prescricdo médica, laudo
médico, termo de responsabilidade a ser assinado pelo médico e
paciente/responsavel legal, e um Formulario de solicitagdo de importacéo
excepcional de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Apesar desta louvavel iniciativa da agencia reguladora, muitas pessoas
necessitadas deste tipo de medicamento reclamam e alegam que esse tipo de
importagdo com autorizacdo do 6rgdo federal de saude é muito burocratico e
moroso, além de ser dispendioso por conta dos impostos e gastos com
despachantes e desembaracos aduaneiros. Alguns chegam a esperar
aproximadamente por 40 dias por uma simples licenca da ANVISA, muitos sequer
sobrevivem a esta espera.

Esse obstaculo € o suficiente para que a maioria das pessoas prefira importar
estes medicamentos ilegalmente, como um ato de desespero, de estado de extrema
necessidade humana.

Sou defensor da ideia de que o uso, a importacdo, e o fornecimento de
medicamentos sem registro no pais e sujeitos ao controle especial do 6rgao federal
de saude, em circunstancias de carater emergencial, para uso exclusivamente

medicinal e terapéutico ndo pode ser confundida com um caminho para a

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7676
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-8123/2014



descriminizacdo das drogas. Apresente providencia legal atende ao clamor social no
sentido de humanizar e ampliar as possibilidades de acesso aos tratamentos que a
ciéncia mundial hoje nos disponibiliza.

N&o podemos permitir que pessoas continuem sofrendo ou perdendo seus
familiares por conta de procedimentos burocraticos e morosos ou mesmo, por
simples razbes de ordem comercial. Em que pese o dever de fiscalizar e controlar do
orgao federal de saude, ndo lhe foi dado o direito de permanecer inerte diante da
possibilidade real e efetiva de um cidadao vir a sofrer ou estar sofrendo por excesso
de rigor formal.

Por isso, se faz necessério a simplificacdo, dentro do possivel, sem perder de
vista a necessidade de manter o controle e a fiscalizacdo sobre os medicamentos
importados, para assim possibilitar o uso, a importacdo, e o fornecimento destes em
circunstancias de carater emergencial, conforme garantia constitucional contida no
art. 196 da Constituicdo Federal de 1988.

Diante do exposto, e da relevancia da matéria, peco o apoio dos nobres Pares

na aprovacgao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, 19 de novembro de 2014.

Dep. TAKAYAMA
PSC/PR

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
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CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secao Il
Da Saude

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogdo, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Séo de relevancia publica as acBes e servicos de saude, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

FIM DO DOCUMENTO
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