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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 10.164, DE 2018

(Da Comissao Especial destinada a estudar o processo de inovagao
e incorporacdao tecnolégica no complexo produtivo da saude, no
Brasil e no mundo)

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o registro de medicamentos.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o

registro de medicamentos.

Art. 2° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa

a vigorar com as seguintes alteracoes:

X — Registro: autorizacdo concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — ANVISA — para produtos de que trata esta Lei;

XXVI — Registro Condicional de Medicamento — registro aprovado pela
Anvisa, nos termos do art. 16-A, quando constatada a inexisténcia de
tratamento eficaz para uma determinada doencga, ou em situacbes de

comprovado risco a saude publica.
............................................................................................. "(NR)

“Art. 16-A. O registro condicional de medicamento podera ser concedido
quando constatada a inexisténcia de tratamento eficaz para uma
determinada doenca, ou em situagdes de comprovado risco a saude

publica.

81° O registro condicional de medicamento sO podera ser concedido para
produtos cuja seguranca e eficacia ja tiverem sido avaliadas, tendo sido

concluido que os beneficios de seu uso superam 0s riscos.

82° O registro condicional de medicamento podera ser revogado pela
Anvisa em qualquer momento, até sua conversdo em registro, nos

termos do regulamento.”

“Art. 18. (Revogado)
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§1° (Revogado)
............................................................................................. "(NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apos decorridos noventa

dias de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O controle nacional de medicamentos no Brasil é
realizado pela Anvisa, agéncia com profissionais de alta capacidade
técnica, estruturada para avaliar os pedidos novos de registro e para

manter vigilancia sobre este mercado.

E importante que as normas a respeito de registro de
produtos farmacéuticos sejam detalhadas e rigidas, mas em alguns
casos o cidadao fica prejudicado pelo complexo tramite burocratico.

Este projeto de lei pretende simplificar alguns aspectos
da legislacédo de registro de medicamentos, de forma a permitir tramites
mais acelerados em determinadas situagbes, sem que isso signifique

aumento do risco ou perda de eficacia para os pacientes.

A proposta traz o “registro condicional de medicamento”,
procedimento de registro acelerado, permitido apenas nos casos de
surgimento de tratamento para condicdo que nao tenha alternativas
eficazes, ou em situagbes de risco a saude publica. Isso poderé
favorecer, por exemplo, as pessoas com doencas incuraveis, quando
surgirem novos tratamentos, ou em epidemias de doencas infecciosas

de alto impacto, como o Zica virus.

Por fim, propomos a retirada da exigéncia de haver
registro no exterior para que a Anvisa faca a avaliacdo. Isso poderia até
fazer sentido no passado, porém a vigilancia sanitaria brasileira ja esta
estruturada de forma bastante competente, permitindo andlises em nivel

comparavel ao de paises mais desenvolvidos.
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Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas
parlamentares para aprovacdo deste projeto de lei, que melhora o
sistema de registro de medicamentos no Brasil, de forma a estimular a

inovacao e facilitar o acesso de medicamentos para a populacéo.

Sala das Sessodes, em 4 de maio de 2018.

Deputado Hiran Gongalves
Relator

Deputado Juscelino Filho
Presidente

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéao de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secao de Legislacéo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

DispGe sobre a vigilancia sanitéria a que ficam
sujeitos os 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 |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.
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Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s produtos
de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em
gue se localizem.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cGes estabelecidas nos incisos I,
I, 11, 1V, V e VII do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas.

Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composic¢do aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, méascaras faciais, lo¢des de beleza, solucBes leitosas,
cremosas e adstringentes, locGes para as maos, bases de maquilagem e 0Oleos cosméticos,
ruges, blushes, batons, l&pis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
locOes capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cuténea e anexos da pele.

VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, a prevencédo e ao controle dos insetos em
habitaces, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacgdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substéncias ativas,
isoladas ou em associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a satde do homem e dos animais
Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendacdes contidas
em sua apresentacao;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacdes de uso domeéstico.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 10164/2018



VIl - Rotulo - ldentificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

IX - Embalagem - Invoélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei.

X - Registro - Inscri¢do, em livro préprio ap6s o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que
0s caracterizem.

XI - Fabricacdo - Todas as operacfes que se fazem necessarias para a obtencdo
dos produtos abrangidos por esta Lei.

XIl - Matérias-Primas - Substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacoes.

XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

XIV - NUumero do Lote - Designagdo impressa na etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operagdes de fabricacdo e
inspecdo praticadas durante a producao.

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a
qualquer momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricacéo.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;
(Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XX - Medicamento Similar - aquele que conttm o0 mesmo ou 0S MesSmos
principios ativos, que apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento
registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitéaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de
10/2/1999, e com nova redacdo dada pela Lei n°® 13.235, de 29/12/2015, publicada no DOU
de 30/12/2015, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)
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XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgéao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido
do registro; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XXII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranga; (Inciso acrescido pela Lei n°®9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composigéo
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absor¢éo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na
circulagcdo sistémica ou sua excre¢do na urina. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.787, de
10/2/1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados 0s ensaios de dissolucdo comparativos entre o medicamento-teste, 0
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redacéo dada pela Lei n°® 10.669, de 14/5/2003)

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerosol.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deverdo ter caracteristicas de
rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distingdo daqueles
destinados ao uso adulto. (Pardgrafo Unico acrescido pela Lei n® 13.236, de 29/12/2015,
publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacao dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se prople, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

Il - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinagdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude.
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V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiqguem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informagdes econdmicas:

a) 0 preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagao
de sua carga tributéria;

f) a discriminagéo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
férmula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos pregos. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 2° A apresentacdo das informacgdes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n®10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lel,
regulamento ou instrugdo do 6rgdo competente.

Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos processos de registro e
de alteracdo pos-registro de medicamento levardo em conta os seguintes critérios:

| - complexidade técnica;

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

8 1° A aplicacdo dos critérios previstos no caput, de acordo com metodologia
disposta em ato da Anvisa, determinara o enquadramento do medicamento sob avaliacdo nas
seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritaria;

Il - ordinaria.

8 2° Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteracdo pds-registro de medicamento 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 ordinaria, 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 pos-
registro.

8 3° Exceto nos casos em que houver recurso contra decisdo anterior, a decisdo
final nos processos de alteracdo pds-registro poderd ser tomada por aprovacdo condicional,
presumida pela ndo manifestagdo contraria da Anvisa nos prazos definidos no § 2°.
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8 4° A aprovacdao condicional de que trata o § 3° sO poderd ocorrer nas hipoteses
de alteracdo pos-registro definidas em regulamento e sera automaticamente revertida, a
qualquer tempo, em caso de indeferimento da alteracdo pds-registro pela Anvisa.

8 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por até um terco do
prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no
minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.

8 6° As solicitagOes 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.

8 7° 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 n®8.112, de 11 de dezembro de 1990.

8 8° 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.

8 9° Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do inicio da vigéncia deste
artigo sem que tenha sido publicada a regulamentacdo prevista no 8§ 8°, e enquanto a matéria
permanecer ndo regulamentada, o prazo maximo para a decisdo final sera de trezentos e
sessenta e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta dias nos de alteracdo pos-
registro. (Artigo acrescido pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de
29/12/2016, em vigor 90 dias apds a publicacéo)

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera além das condicgdes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacdo de que ja é registrado no pais de
origem.

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. (Paragrafo acrescido
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa
fabricante deverd apresentar comprovacdo do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacéo,
reconhecidas no ambito nacional. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34,

de 23/8/2001)

Art. 19. Serd cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, sempre que efetuada modificacdo ndo autorizada em sua férmula dosagem,
condigdes de fabricacdo, indicacdo de aplicacGes e especificacdes enunciadas em bulas,
rotulos ou publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicéo,
posologia ou as indicacOes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a
empresa solicitara a competente permissdo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido
conforme o previsto no regulamento desta Lei.
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