CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Alfredo Nascimento

PROJETO DE LEI N° , DE 2015
(Do Sr. Deputado Alfredo Nascimento - PR/AM)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeticos, Saneantes
e Outros Produtos, e d& outras Providéncias, para
permitir a importacio de medicamento n&o
registrado no Pais nas situacdes que especifica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteracoes:

“Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude,
ressalvado o disposto no art. 12-A.

“Art. 12-A. E admitida a importacdo de medicamento sem
registro no Pais, para fins ndo comerciais e de uso exclusivamente
pessoal ou de familiar, mediante autorizacdo da autoridade sanitéria
em processo simplificado, na forma do regulamento, atendidas as
seguintes condicoes:

| — apresentacdo de prescricdo médica e relatério médico que
ateste a imprescindibilidade do uso do medicamento pelo paciente;

Il — apresentacdo de termo de consentimento livre e esclarecido
assinado pelo paciente ou por seu responsavel legal;

Il — apresentacdo de documentacdo comprobatoria de que o
medicamento conta com registro no pais de origem.

8§ 1° Para efeito de caracterizagdo da imprescindibilidade
referida no inciso | do caput, é necessario estar presente uma das
seguintes situagdes:



| — inexisténcia, no mercado nacional, de medicamento com
comprovada eficacia terapéutica para a doenca ou agravo do paciente;

Il — a condicdo clinica do paciente ndo apresenta resposta
satisfatoria aos medicamentos disponiveis no mercado nacional.

8§ 2° O disposto no caput aplica-se inclusive a medicamentos que
tenham em sua composicdo substancia ou derivado de substancia de
uso proibido no Pais.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O projeto de lei que ora submetemos a esta Casa tem 0 objetivo
de permitir a importacdo de medicamento sem registro no Pais, de forma a
atender a necessidade de paciente que ndo conta com medicamento eficaz
para a sua condicdo clinica no mercado nacional ou quando os medicamentos
existentes ndo se mostrarem resolutivos para o caso especifico.

Essa € uma situacdo ndo tdo incomum no Pais e que gera grandes
sofrimentos para os pacientes e familiares que vivenciam essa experiéncia. E
injustificavel que exista um medicamento eficaz para a doenga ou agravo do
paciente disponivel no exterior, mas que esteja inacessivel para quem nao
dispbe de melhor alternativa terapéutica no mercado interno.

Esse tema alcancou repercussdo nacional a partir do caso de uma
crianca de 5 anos, portadora de epilepsia refrataria ao tratamento
convencional, que apresentava quadro grave de convulsdes, cuja melhora s
foi observada com o uso de medicamento que tem como principio ativo o
canabidiol, uma substancia derivada da maconha. Diante da recusa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em autorizar a importacdo do
medicamento, a familia teve que recorrer a Justica para conseguir importar
legalmente 0 medicamento.

Em prol de garantir o direito a satde inscrito na Constituicéo
Federal, apresentamos a presente proposi¢do, que visa a eliminar os entraves
burocréaticos que impedem 0 acesso a alternativas terapéuticas disponiveis no
mercado internacional para os pacientes que delas necessitam.



Em face do exposto, solicitamos o apoio dos nobres Pares para a
aprovacao do presente projeto de lei.

Sala das Sessoes,

Deputado Alfredo Nascimento



LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

DispGe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
0os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Titulo Il
Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

8 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e
podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do
registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e
da revalidacao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia
desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagédo do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicacao no "Diario Oficial" da Uni&o.

§ 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos,
referido no Art. 82.

8 6° - A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do quingiénio de validade, considerando-se automaticamente
revalidado, independentemente de decisdo, se ndao houver sido esta proferida até
a data do término daquela.



§ 7° - Ser4 declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagéo
nao tenha sido solicitada no prazo referido no 8§ 6° deste artigo.

§ 8° - Nao seré revalidado o registro do produto que n&o for industrializado
no primeiro periodo de validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a
férmula da composicao do produto, com a indicagdo dos ingredientes utilizados e
respectiva dosagem.



