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Vigilancia Sanitaria sobre
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farmacéuticos  de  fabricacdo
nacional ou estrangeira.

Autor: Sen. Mara Gabrilli
Relator: Dep. Jr Mano

1. RELATORIO

Trata-se, inicialmente, do PLS n.° 08/2018, da Senadora Ana
Amélia, cujo objeto era revogar o art. 18, da Lei n° 6.360/1976, que
exige que os medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia
estrangeira, para fins de comercializagcdao no Brasil, comprovem o
registro no pais de origem.

Reproduzo o referido comando:

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

O PL foi redistribuido para a Senadora Mara Gabrilli, Relatora na
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS).
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A Parlamentar apresentou substitutivo ao PLS 08/2018, cujo
texto foi aprovado pela CAS e encaminhado a Casa Revisora,
distribuido sob o n.© 2.142/2025.

Citamos o texto aprovado no Senado:
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Art. 19 O caput do art. 18 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976 (Lei de \Vigildncia Sanitaria sobre Produtos
Farmacéuticos), passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 18. O registro de medicamentos e insumos farmacéuticos,
de fabricagdo nacional ou estrangeira, fica sujeito a
comprovacdo da certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo
(BPF), na forma do regulamento emanado da autoridade
sanitaria.

§ 19 (Revogado).

§ 29 (Revogado).” (NR)

Art. 29 Revogam-se os §§ 19 e 29 do art. 18 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976 (Lei de Vigildncia Sanitaria sobre
Produtos Farmacéuticos).

Por forca do art. 24, II, do RI, o PL foi distribuido na Comissao
de Salude para minha relatoria.

E o relatério.
2. MERITO

A exigéncia de que trata o art. 18 da Lei n.° 6.360/73, na sua
redacao original, justificava-se em face da inexisténcia de efetivo
controle na fiscalizacao de medicamentos comercializados em
territério nacional, causando inseguranca quanto a eficacia e
seguranca das féormulas.

Neste cenario, a existéncia de analise prévia do medicamento
no pais de origem gerava a presuncao de controle prévio quanto a
qualidade e a eficacia, o que, em tese, diminuiria riscos a populacao
brasileira.

Portanto, o contexto cientifico e fiscalizatdério da época (década
de setenta) impunha a exigéncia, que se mostrava oportuna e
conveniente diante da fragilidade dos instrumentos Ilegais de
protecao.

Nao obstante, com o advento da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, restou estabelecido que o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria tem competéncia para “normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substincias e servicos de interesse para a saude”, a teor
do art. 29, III, da citada Lei.

No tocante a importacdo de substancias, o art. 7°, da Lei n°
9.782, também disciplina rigoroso controle, inclusive preventivo,
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desvirtuando a esséncia do comando, que passou a ser obstaculo 5 °

Alids, essa € uma barreira que pode impedir que produtos
regulares e de efeito comprovado circulem no mercado nacional,
prejudicando pacientes e a prépria cadeia de comercializacao.

A titulo exemplificativo, destacamos as empresas instaladas no
pais que tém potencial para introduzir novas tecnologias com o
objetivo de desenvolver seus produtos no Brasil, mas que, diante da
inexisténcia de capacidade técnica ou infraestrutura local, precisam
realizar parte do processo de desenvolvimento ou fabricagao em
parceria com empresas especializadas no exterior (Contract
Manufacturing Organization - CMO). Essas empresas, as CMOs,
apenas fabricam e ndao comercializam os produtos. Mas s6 o fato de
fabricarem no exterior implicaria na exigéncia de registra-los no pais
de origem antes de circularem no mercado nacional.

Em outras palavras: o débice em comento impede o registro
desses medicamentos primeiramente no Brasil, atrasando a insergao
no mercado.

O mesmo raciocinio aplica-se as empresas multinacionais que
gueiram ter o Brasil como primeira onda de registros, mas que ficam
impedidas de fazé-lo pela exigéncia de apresentacdo do Certificado
de Produto Farmacéutico (CPP) do pais de origem.

Logo, as mudangas propostas no substitutivo da Senadora Mara
Gabrilli representam um avanco importante, pois mantém as
exigéncias regulatérias quanto a certificacdo e as boas praticas
exigidas pela ANVISA e expurgam a exigéncia do art. 18, da Lei n.°
6.360/73 (redacdo original), que, na pratica, impede o
desenvolvimento da atividade inovadora no campo de medicamentos
no Brasil.

A solugdo legislativa, portanto, se mostra formalmente viavel e
materialmente conveniente ao interesse publico, inclusive por atender
aos requisitos de seguranca e qualidade ja previstos nas normativas
da prépria ANVISA, sem gerar riscos ou insegurancas juridicas.
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Estabelecidas as presentes balizas, voto no sentido da
APROVACAO do PL 2.142/2025, sem alteragcbes em relagao ao
texto advindo do Senado Federal.

Sala da Comissao de Saude, em de de 2025.

Dep. Federal Jr Mano
PSB/CE
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