COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 2.142, DE 2025.

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976 (Lei de Vigilancia
Sanitaria sobre Produtos Farmacéuticos),
para exigir a comprovacado da certificacao
em Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) no
registro de medicamentos e insumos
farmacéuticos de fabricagdao nacional ou
estrangeira.
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O Projeto de Lei n° 2.142, de 2025, originario do Senado
Federal (PLS n°® 8/2018), de autoria inicial da Senadora Ana Amélia, com
substitutivo apresentado pela Senadora Mara Gabirilli aprovado naquela Casa,
pretende alterar a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei de Vigilancia
Sanitaria sobre Produtos Farmacéuticos), para deixar de exigir que
medicamentos estrangeiros comprovem registro no pais de origem, mas
manter a necessidade de comprovacado da certificacdo em Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) no registro de medicamentos e insumos farmacéuticos de

fabricacdo nacional ou estrangeira.

O art. 1° da proposig¢ao confere nova redagao ao caput do art.
18 da Lei n° 6.360/1976, estabelecendo que o registro de medicamentos e
insumos farmacéuticos, de fabricacdo nacional ou estrangeira, fica sujeito a
comprovacao da certificagcdo em Boas Praticas de Fabricagao (BPF), na forma
do regulamento emanado da autoridade sanitaria, indicando expressamente a

revogacao dos §§ 1° e 2° do mesmo artigo. O art. 2° promove formalmente a
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revogacao dos §§ 1° e 2° do art. 18 da Lei n® 6.360/1976. O art. 3° estabelece a
clausula de vigéncia, determinando que a lei entra em vigor na data de sua
publicacdo. A alteracdo proposta elimina a exigéncia de que medicamentos
estrangeiros comprovem registro no pais de origem, mas prevé a exigéncia de

certificacdo em BPF, aplicavel tanto a produtos nacionais quanto estrangeiros.

Na justificacdo original do PLS n° 8/2018, a Senadora Ana
Amélia argumenta que a exigéncia de registro no pais de origem, prevista no
art. 18 da Lei n° 6.360/1976, justificava-se pela fragilidade das atividades de
fiscalizagdo e controle de medicamentos no Brasil antes da criagdo da ANVISA,
mas que tal requisito se tornou desnecessario com o desenvolvimento e
fortalecimento da estrutura e das atividades da Agéncia, constituindo
atualmente uma barreira que pode impedir a circulacdo de bons produtos no
mercado nacional e prejudicar pacientes. A Relatora no Senado Federal,
Senadora Mara Gabrilli, acrescentou em seu parecer que, embora concorde
com a revogacao da exigéncia de registro no pais de origem, € meritoria a
manutencdo da necessidade de comprovacdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagcdo (BPF), pois seu descumprimento coloca em risco a
qualidade do produto e pode afetar diretamente a saude da populagao, sendo
as BPF essenciais para assegurar que o0s medicamentos sejam
consistentemente produzidos e controlados com padrées de qualidade

apropriados.

O projeto foi distribuido pela Mesa Diretora as Comissdes de
Saude e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), em regime de
prioridade de tramitagao (art. 151, I, RICD), para apreciagcdo conclusiva pelas
Comissbes, nos termos do art. 24, inciso I, alinea “f", do RICD, cabendo a
Comissédo de Saude o exame do mérito e a CCJC a analise dos aspectos de

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa (art. 54 do RICD).

Na Comissao de Saude, em 25/09/2025, foi apresentado o voto
do Relator, Deputado Junior Mano (PSB-CE), pela aprovagédo e, em reunido
extraordinaria realizada em 12 de novembro de 2025, ocorreu a aprovacgao do

Projeto de Lei n°® 2.142, de 2025, nos termos do voto do Relator.
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Aberto o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Nos termos do art. 32, inciso IV, alinea "a", do Regimento
Interno da Cémara dos Deputados (RICD), compete a esta Comissdo de
Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC) examinar a constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n® 2.142, de 2025 (originario
do PLS n° 8/2018 do Senado Federal).

Inicialmente, quanto a constitucionalidade formal das
proposi¢oes, ha trés aspectos centrais a serem analisados: (I) a competéncia
legislativa para tratar da matéria; (ll) a legitimidade da iniciativa para deflagrar o
processo legislativo; e (lll) a adequacéo da espécie normativa utilizada a luz do

que autoriza a Constituicao Federal.

Sob esses parametros, observa-se que a matéria se insere na
competéncia concorrente prevista no art. 24, inciso Xll, da Constituicdo
Federal, no que se refere a protecao e defesa da saude, estando circunscrita
ao ambito da competéncia da Uniao para editar normas gerais sobre vigilancia

sanitaria.

A iniciativa parlamentar é permitida (art. 61, caput, da CF/88),
uma vez que o tema nao se insere no rol de iniciativas privativas previsto no
texto constitucional, especialmente porque nao trata de matéria de organizacao
administrativa ou de atribuicbes de o6rgédos publicos. Ademais, revela-se

adequada a veiculagdo da matéria por meio de lei ordinaria, visto nao haver
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exigéncia constitucional de lei complementar ou outro veiculo normativo para

disciplina do assunto.

Sob o prisma da constitucionalidade material, em termos
gerais, o Projeto de Lei n°® 2.142, de 2025, ndo contraria principios ou regras
constitucionais, o que denota a validade da atividade legiferante do Congresso
Nacional. Ao contrario, a proposicdo estda em harmonia com o direito a saude
previsto no art. 196 da Constituicdo Federal, que estabelece a saude como
direito de todos e dever do Estado, bem como com o art. 200, inciso |, da
CF/88, que atribui ao Sistema Unico de Saude competéncia para controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude. A
exigéncia de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagcdo (BPF), aplicavel
tanto a produtos nacionais quanto estrangeiros, observa o principio da
isonomia e estabelece critério técnico-cientifico objetivo para registro de
medicamentos e insumos farmacéuticos, fortalecendo a protecéo sanitaria da

populacio.

Além disso, a proposicao apresenta juridicidade, uma vez que
inova no ordenamento juridico e se harmoniza a ele, além de ser dotada de
generalidade normativa e observar os principios gerais do direito. A alteragcéo
proposta compatibiliza a Lei n° 6.360/1976 com o sistema normativo posterior,
especialmente com a Lei n°® 9.782/1999, que criou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estabeleceu competéncias para normatizar,
controlar e fiscalizar produtos farmacéuticos. A revogagéo dos §§ 1° e 2° do art.
18 elimina exigéncia que se tornou anacrdnica e desproporcional, permitindo
que medicamentos sejam registrados primeiramente no Brasil, desde que

atendam aos requisitos técnicos de certificagdo em BPF.

Quanto a técnica legislativa, a proposi¢géo segue os ditames da
Lei Complementar n° 95/1998, que trata de regras de elaboracgao legislativa.
Nesse sentido, o projeto altera adequadamente o caput do art. 18 da Lei n°

6.360/1976, utilizando a expressdo "NR" (nova redagédo), e promove
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Pelas razbes expostas, concluimos o voto no sentido da e 4
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constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°® 52
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2.142, de 2025.

Sala da Comissao, em 18 de dezembro de 2025.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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