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COMISSAO DA SAUDE
VOTO EM SEPARADO

PROJETO DE LEI N° 2.632, DE 2024

Permite a importacdo de medicamentos sem
a necessidade de prévio registro no
Ministério da  Salde caso  esses
medicamentos j& possuam a homologacao
das agéncias de vigilancia sanitaria da
Unido Europeia, Japdo e Estados Unidos, e
sejam adquiridos apenas para uso pessoal.
Autoria: Rosana Valle.

Relatora: Deputado Dorinaldo Malafaia.

I — Relatorio

Trata-se do Projeto de Lei n° 2.632/2024, de autoria da Deputada Rosana Valle, que
permite a importacdo de medicamentos sem necessidade de prévio registro no Ministério da
Satde, desde que ja homologados por agéncias de vigilancia sanitaria da Unido Europeia,

Japao ou Estados Unidos, e adquiridos exclusivamente para uso pessoal.

Nas justificativas a proposi¢do, a autora ressaltou que a medida visa acelerar o acesso
a tratamentos seguros e eficazes, amplamente utilizados em outros paises, beneficiando o
sistema de saude brasileiro e os pacientes. Argumentou que a dispensa de registro reduziria o
tempo ¢ os custos de aprovagdo de novos medicamentos no Brasil, incentivaria a concorréncia
e poderia diminuir os pregos, ampliando o acesso. Destacou, ainda, que a medida enfrentaria
atrasos burocraticos recorrentes no pais, permitindo maior disponibilidade de terapias

inovadoras, sem afastar o papel de supervisdao e monitoramento da Anvisa.

O projeto foi distribuido para apreciacdo conclusiva das Comissdes de Saude e de
Constituigao e Justica e de Cidadania, esta ultima restrita a analise de constitucionalidade e

juridicidade, nos termos do art. 54 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

E o relatério.
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I1 — Parecer

O voto do Relator parte de trés premissas centrais: (i) a Anvisa ja dispde de normas
que permitem a importagdo excepcional de medicamentos sem registro, como a RDC n°
81/2008 e a RDC n° 472/2021; (ii) a aprovacdo do projeto afastaria os limites técnicos
atualmente vigentes, expondo a populacdo a riscos desnecessarios; e (iii) caberia
exclusivamente a Anvisa, e ndo ao legislador, estabelecer parametros regulatorios sobre a

matéria.

Com a devida vénia, tais fundamentos ndo se sustentam, nem sob o prisma
constitucional, nem sob o plano juridico-institucional. A invocagdo de resolucdes
administrativas como argumento de suficiéncia normativa ignora que esses atos possuem
natureza infralegal, destituidos da forca necessaria para consolidar garantias fundamentais. A
Constitui¢ao atribui ao Congresso Nacional competéncia para legislar sobre prote¢ao e defesa
da saude (art. 24, XII, CF), razdo pela qual a matéria ndo pode permanecer restrita a0 campo

discricionario de uma agéncia reguladora.

No tocante ao risco sanitrio, a proposi¢do nao autoriza liberaliza¢do indiscriminada,
mas condiciona a importacao a critérios objetivos e altamente rigorosos: homologacgdo prévia
por agéncias de referéncia mundial (FDA, EMA, PMDA), recomendagdao médica brasileira e
fiscalizagao pelo Ministério da Satde, com poder expresso de cancelar autorizagdes em caso
de nocividade (art. 10 do PL). Longe de fragilizar a protecdo, a norma fortalece o controle,

pois transforma em regra legal o que hoje depende de exce¢des fragmentadas e judicializadas.

Quanto ao argumento de que o legislador ndo deve intervir, trata-se de equivoco de
natureza democratica. O Parlamento ndo usurpa competéncia técnica da Anvisa, mas fixa
diretrizes legais, garantindo que a agéncia atue dentro de pardmetros definidos pela soberania
popular. A Anvisa permanece com atribui¢cdes de monitoramento, fiscalizagdo e controle de

riscos, mas em ambiente normativo mais transparente e previsivel.

As normas atualmente vigentes da Anvisa sdo de natureza administrativa e podem
ser alteradas unilateralmente pela propria agéncia, sem participagdo do Congresso Nacional.

O projeto, ao positivar em lei critérios claros e objetivos, reforca a seguranca juridica e
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garante tratamento isondmico a todos os cidaddos, evitando discricionariedade e

desigualdades no acesso.

O fendomeno da judicializagdo da satide tornou-se uma das maiores distor¢des do
sistema brasileiro. A auséncia de disciplina legal clara sobre a importacdo de medicamentos
nao registrados ou nao incorporados ao SUS tem levado milhares de pacientes a buscar a via

judicial, resultando em decisdes fragmentadas e, muitas vezes, contraditorias.

O Supremo Tribunal Federal, no julgamento do 'RE n° 566.471 (Tema 6 da
repercussao geral), reconheceu essa realidade e fixou parametros objetivos, mas limitados ao
campo jurisprudencial, estabelecendo que a concessdo judicial s6 ¢ admissivel quando
preenchidos requisitos cumulativos de necessidade, imprescindibilidade e comprovagao

cientifica.

A inseguranga normativa atual impoe custos elevados ao Estado e a sociedade. De
um lado, cria-se instabilidade orgamentaria, pois decisdes judiciais individuais impdem gastos
imprevistos ao SUS, sem planejamento prévio ou andlise de impacto coletivo. De outro,
perpetua-se a desigualdade de acesso: apenas aqueles que possuem meios para litigar
conseguem ver satisfeita sua pretensdo de acesso ao medicamento. Tal quadro ofende os
principios da isonomia (art. 5°, caput, CF) e da eficiéncia administrativa (art. 37, caput, CF),

além de comprometer a maxima efetividade do direito fundamental a satude (art. 196, CF).

A proposi¢do oferece uma resposta legislativa adequada a essa disfun¢do. Ao
estabelecer critérios normativos gerais e abstratos, a proposi¢cdo confere previsibilidade e

racionalidade ao sistema, transformando situagdes excepcionais de tutela judicial em politica

! Com o devido respeito, discordamos dessa posi¢do. A vida ndo pode ser condicionada a uma lista burocratica
nem a exigéncias que, na pratica, inviabilizam o acesso dos mais vulneraveis. A Constitui¢do, em seu art. 5°, XXXV, garante
que nenhuma lesdo ou ameaga a direito sera excluida da apreciacdo do Judiciario, ¢ em seu art. 196 afirma de forma
categérica que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado. Foi nesse espirito que apresentamos o Projeto de Lei
Complementar n° 168/2024, que estabelece critérios claros para a concessdo de medicamentos nao incorporados ao SUS,
fixando responsabilidade solidaria entre todos os entes federativos e preservando o direito de acao das familias que lutam nao
por um privilégio, mas pela propria sobrevivéncia. O Parlamento tem o dever de resguardar esses brasileiros que, diante da

doenga, ndo podem esperar pela morosidade estatal.
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publica universalizdvel. Assim, concretiza-se a funcdo do Legislativo de fixar balizas
normativas, reduzindo a margem de discricionariedade judicial e administrativa. Em termos
técnicos, o projeto substitui a fragmentacdo decisoria pela uniformizacdo normativa,

refor¢ando a seguranga juridica, principio implicito no Estado de Direito (art. 1°, caput, CF).

Sob a otica da separacao dos poderes (art. 2°, CF), a proposta também ¢ virtuosa. A
judicializagdo em excesso compromete o equilibrio institucional, deslocando para o Judiciério
a tarefa de definir politicas publicas que cabem, originariamente, ao Legislativo e ao
Executivo. Ao disciplinar a matéria em lei, o Parlamento cumpre sua competéncia
concorrente de legislar sobre prote¢dao e defesa da saude (art. 24, XII, CF), delimitando o
espaco da Anvisa e do Judicidrio e preservando a expertise técnica de cada 6rgdo dentro de

um quadro normativo estavel.

Portanto, aprovar o PL n° 2.632/2024 significa dar densidade normativa a
jurisprudéncia do STF, reduzir litigios desnecessarios, racionalizar o gasto publico e assegurar
igualdade material no acesso a tratamentos inovadores. E medida que fortalece o Estado
Democratico de Direito, resguarda a harmonia entre os Poderes e concretiza de forma mais

justa e eficiente o direito fundamental a satde.

A proposicdo em andlise ndo suprime, tampouco restringe, a competéncia
institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. Ao contrdrio, reafirma sua
autoridade regulatdria ao manter-lhe poderes de fiscalizacdo, monitoramento permanente e
cancelamento das autorizagdes concedidas, conforme previsto expressamente no art. 10 do PL
n® 2.632/2024. Assim, a agéncia conserva sua posicao de guardid da seguranga sanitdria
nacional, exercendo o controle técnico necessario sobre medicamentos importados sob a égide

do projeto.

O texto legislativo institui, de forma inovadora, um modelo de cooperacao
regulatoria internacional. Esse modelo parte do reconhecimento da exceléncia técnico-
cientifica de agéncias estrangeiras de referéncia global, como FDA, EMA e PMDA, cujos
padrdes de avaliagdo sdo reconhecidos pela robustez metodoldgica e pela estrita observancia

da medicina baseada em evidéncias. Tal alinhamento ndo implica rentincia de soberania, mas,
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sim, a incorporacao de boas praticas de convergéncia regulatoria que ja se consolidaram em

setores sensiveis, como aviac¢ao civil e telecomunicacgoes.

O objetivo ¢ garantir celeridade no acesso a terapias inovadoras e, a0 mesmo tempo,
assegurar que o Estado brasileiro mantenha plena capacidade de supervisdo e intervengdo. Ao
atribuir a Anvisa e ao Ministério da Saude a prerrogativa de cancelar autoriza¢des quando
houver risco a saude publica ou perda de homologacdo internacional, o projeto reforca o
principio da precaucdo, estruturando um sistema que alia velocidade na disponibilizacdo de

tratamentos com a necessaria prote¢ao sanitaria.

Desse modo, a proposicao preserva a autoridade técnica da Anvisa, a0 mesmo tempo
em que a insere em um contexto regulatério mais moderno e responsivo as demandas da
sociedade. A agéncia continua como instancia de controle e seguranga, mas agora em um
ambiente em que a cooperagdo internacional atua como instrumento para ampliar a

efetividade do direito fundamental a satide sem abrir mao da soberania regulatoria nacional.

Por todo o exposto, voto pela aprovacao do Projeto de Lei n° 2.632/2024, por
entender que a medida assegura maior acesso a medicamentos de eficicia comprovada e
reconhecidos internacionalmente, em conformidade com o art. 196 da Constituicdo Federal,
concretizando o direito fundamental a saide mediante parametros objetivos de seguranca e

qualidade.

Sala da Comissao, Brasilia/DF, 9 de setembro de 2025.

ROSANGELA MORO (UNIAO/SP)

Deputada Federal
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