COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 2.632, DE 2024

Permite a importagdo de medicamentos
sem a necessidade de prévio registro no
Ministério da  Saude caso  esses
medicamentos ja possuam a homologagao
das agéncias de vigilancia sanitaria da Uniao
Europeia, Japao e Estados Unidos, e sejam
adquiridos apenas para uso pessoal.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 2.632, de 2024, propde que seja permitida a
importacdo de medicamentos que nao tenham o prévio registro no Ministério da
Saude, caso esses medicamentos ja possuam a autorizagdo das agéncias de
vigilancia sanitaria da Unido Europeia, Japdo e Estados Unidos, e sejam

adquiridos apenas para uso pessoal.

Nas justificativas a proposicdo, a autora ressaltou que a
medida visa acelerar o acesso a tratamentos seguros e eficazes, amplamente
usados em outros paises, beneficiando o sistema de saude brasileiro e os
pacientes, ja que a dispensa de registro, reduziria o tempo e os custos de
registro de novos medicamentos no Brasil e incentivaria a concorréncia, talvez
diminuisse os pregos, o0 que favoreceria 0 acesso. Segundo a autora, a medida
também ajudaria a eliminar atrasos comuns no Brasil, possibilitando uma
disponibilidade mais rapida de tratamentos inovadores, mantendo-se o papel
de supervisdao e monitoramento da Anvisa apos a entrada dos medicamentos

no mercado.
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O projeto foi distribuido para a apreciagdo conclusiva das
Comissodes de Saude e de Constituicdo e Justica e de Cidadania, esta somente
para a avaliacdo da constitucionalidade e juridicidade da proposta (art. 54
RICD).

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei que propde a liberagdo da
importacdo de medicamentos sem o registro sanitario, caso o produto tenha
sido autorizado pelas agéncias sanitarias da Unido Europeia, Japao e Estados

Unidos, e seja destinado exclusivamente para uso pessoal.

Inicialmente, importante esclarecer que a importagao, por
pessoa fisica, de medicamentos ainda nao registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, para uso pessoal, é regulada pela Resolugao
RDC n? 81/2008 (estabelece normas para a importagcao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, inclusive medicamentos) e pela Resolugdo RDC n°
472/2021 (complementa e atualiza a RDC 81/2008, com enfoque nos
medicamentos sem registro na Anvisa e destinados a condigbes graves ou

raras).

Assim, frente a legislagdo sanitaria, o paciente que demonstre
a necessidade de determinado medicamento somente comercializado em outro
pais, desde que esse pais possua uma vigilancia sanitaria considerada de alto
nivel (como FDA, EMA, etc.), pode solicitar a liberagdo excepcional para a
importagdo do produto junto a Anvisa. Essa importagdo deve ser
exclusivamente para uso proprio, deve ter laudo e acompanhamento médico e

€ limitada a quantidade necessaria ao tratamento.

As restricdes impostas pela autoridade sanitaria federal servem
para garantir a seguranga do procedimento, com limitagado dos riscos sanitarios
de produtos que nado foram especificamente por ela avaliados, em face da

auséncia do registro prévio.
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A proposicdo em analise, ao autorizar a importacdo de
qualquer medicamento sem registro, excluindo os limites sanitarios até entao
vigentes, expbe a populagdo a riscos desnecessarios. Na verdade, pode
ocorrer um incremento nos riscos inerentes a comercializagdo de
medicamentos nao autorizados no territério nacional. Nesse caso, a prudéncia
€ completamente afastada. As atividades de fiscalizagdo e controle terdo que
lidar com um grande desafio na internalizagao de muitos produtos sem registro

e de forma desnecessaria.

Em face da elevacao dos riscos na circulacdo e consumo dos
medicamentos, entendo que esse tema deve permanecer sob a disciplina de
normas regulamentares. Além de envolver muitas questdes operacionais sobre
importagdo, como requisitos administrativos e burocraticos, as limitacdes
acerca de quais tipos de produtos devem merecer o tratamento excepcional
sdo avaliadas de maneira mais adequada pela autoridade no tema, que detém

a expertise necessaria para uma avaliagdo mais técnica de cada caso.

Ademais, também entendo importante preservar o ambito de
competéncia da Anvisa, assim como das demais Agéncias Reguladoras, pois
elas foram criadas exatamente para disciplinar normativamente campos e
setores de alto conteudo técnico, como muitas especificidades que escapam do
campo de dominio do legislador. Certamente esse posicionamento se mostra
mais seguro no que tange a protecdo da saude da populagdo e de maior
prudéncia pelo Estado, além de servir como reconhecimento da atuagao

exemplar e de alta qualidade da Anvisa.

Ante todo o exposto, VOTO pela REJEICAO do Projeto de Lei
n°® 2.632, de 2024.

Sala da Comissao, em 30 de junho de 2025.

Deputado DORINALDO MALAFAIA
Relator

2024-15663
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