ey

Rpr&efPacio: 12/05/2021 20:58 - Mesa

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
1976, que “dispde sobre a Vigilang
Sanitaria a que ficam sujeitos
Medicamentos, as Drogas, os Insumps
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias”, para determinar que, para

fins de registro, os medicamentos que
contenham insumo farmacéutico ativo
(IFA) nacional sejam enquadrados na
categoria prioritaria.

PL n.4209/2019

[}

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 17-A da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 10:
AT TT7-AL e
§ 10. Serdo obrigatoriamente enquadrados na categoria de precedéncia
prioritaria, conforme o disposto no § 1° deste artigo, os medicamentos que
contenham insumo farmacéutico ativo (IFA) cujo processo de sintese tenha
ocorrido dentro do Pais.” (NR)
Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 17-B:
“Art. 17-B. A emissdo de certificacdo administrativa e de qualidade
dos insumos farmacéuticos ativos cujo processo de sintese tenha ocorrido
no Pais poderd ocorrer de forma independente do registro sanitario dos
medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares, nos termos do
art. 17-A desta Lei.”
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Senado Federal, em 12 de maio de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal
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