CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.509, DE 2025

(Do Sr. Rafael Prudente)

Acresce o0 art. 24-C a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
permitir a importacdo de medicamentos e produtos sem registro na
vigilancia sanitaria brasileira, para o tratamento de doencas raras ou com
elevado risco de mortalidade, desde que atendidos o0s requisitos
especificados.

DESPACHO:
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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. Rafael Prudente)

Acresce o art. 24-C a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, para
permitir a importacao de
medicamentos e produtos sem
registro na vigilancia sanitaria
brasileira, para o tratamento de
doencas raras ou com elevado risco
de mortalidade, desde que
atendidos (o] requisitos
especificados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei acresce o art. 24-C a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para permitir a importacao de medicamentos e
produtos sem registro na vigilancia sanitaria brasileira, para o
tratamento de doencas raras ou com elevado risco de mortalidade,
desde que atendidos os requisitos especificados.

Art. 29 A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido do seguinte artigo 24-C:

“Art. 24-C. Fica autorizada, independentemente de ordem
judicial, a importacao de medicamentos nao registrados pela
vigilancia sanitaria brasileira ou érgao andlogo competente, para o
tratamento de doencas raras ou com elevado risco de mortalidade,
desde que atendidos 0s seguintes requisitos:
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I - inexisténcia de alternativa terapéutica registrada no pais
para a condicdo clinica especifica do paciente ou comprovada
ineficacia, no caso concreto, dos tratamentos ofertados;

IT - comprovacgao de registro do medicamento ou produto em,
pelo menos, uma autoridade sanitaria estrangeira reconhecida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

IIT - apresentacdo de prescricdo médica justificando a
necessidade do tratamento e informando os potenciais riscos e
beneficios;

IV - responsabilidade do profissional prescritor pela indicacao e
do paciente ou seu responsavel legal pelo aceite da utilizacdao do
medicamento nao registrado;

§ 19 A importagcao de que trata este artigo nao caracteriza
registro, aprovacao ou comercializacdo do medicamento no territdrio
nacional.

§ 20 O elevado risco de mortalidade deve ser atual e pode ser
demonstrado por meio de exames e laudo médico fundamentado.

§ 3° A importacao sera realizada pelo proprio paciente ou por
entidade privada sem fins lucrativos, ou, se demonstrada a
incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do
medicamento prescrito, diretamente pelo Governo Federal.

§ 40 A dispensabilidade de autorizacao judicial descrita no
caput nao afasta a possibilidade de judicializacao do pleito, a
gualquer tempo, independentemente de manifestacao administrativa
pretérita.

§ 5° A Anvisa podera estabelecer normas complementares
para a execucao deste artigo, incluindo requisitos adicionais de
seguranca e monitoramento.” (NR)

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

JUSTIFICATIVA

O Projeto de Lei vertente tem por fim garantir o direito de
acesso a tratamentos essenciais para pacientes que sofrem de
doencas raras ou com elevado risco de mortalidade, mediante a
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autorizacao para importacao de medicamentos sem registro no
Brasil.

Atualmente, a burocracia regulatéria impOe barreiras
significativas para a obtencao de terapias inovadoras, privando
milhares de brasileiros de alternativas que poderiam melhorar sua
qualidade de vida ou mesmo garantir sua sobrevivéncia.

A Lei n© 6.360, de 23 de setembro de 1976, estabelece normas
para a vigilancia sanitaria de medicamentos, exigindo o registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) para sua
comercializacdo em territério nacional. No entanto, esse processo
pode ser moroso, inviabilizando o acesso a tratamentos
emergenciais para doencgas raras, cujos medicamentos muitas vezes
ja possuem aprovacao por autoridades sanitarias estrangeiras
reconhecidas internacionalmente.

A proposta busca suprir essa lacuna ao permitir que pacientes,
sob prescricdo médica e com a devida supervisao, possam importar
medicamentos essenciais para sua saude, desde que estes ja
tenham sido aprovados por 6rgaos reguladores de referéncia, como
a Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos, e a
European Medicines Agency (EMA), na Uniao Europeia.

O projeto também resguarda a seguranca sanitaria ao
estabelecer critérios rigorosos para essa importacdo, exigindo a
comprovacgao da necessidade clinica, o consentimento do paciente e
o controle da Anvisa, que poderd regulamentar medidas
complementares para mitigar riscos e garantir a rastreabilidade dos
medicamentos importados.

Importante ressaltar que a proposta nao visa flexibilizar as
regras de comercializacao de medicamentos, mas sim atender a
uma demanda urgente de pacientes que nao possuem alternativas
terapéuticas disponiveis no Brasil. A autorizacao para a importacdo
individualizada e sob prescricdo médica € um mecanismo ja adotado
em outros paises como forma de garantir o direito fundamental a
salde e a vida.

Diante do exposto, peco o apoio dos nobres pares para a
aprovacao deste Projeto de Lei, que, além de medida da mais lidima
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justica, representa um avanco fundamental na saude publica
brasileira.

Sala das SessoOes, em 2 de abril de 2025, na 572 legislatura.

RAFAEL PRUDENTE
Deputado Federal
MDB-DF
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