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' CAMARA DOS DEPUTADOS
Wcabinete do Deputado Federal Duda Ramos - MDB/RR

PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. DUDA RAMOS)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de
autorizacado prévia do Ministério da Saude
para a interrupgao temporaria ou cessagao
definitiva da fabricacdo de medicamentos de
uso continuo ou continuado sem alternativa
terapéutica equivalente e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece a obrigatoriedade de autorizagao
prévia do Ministério da Saude para a interrupcdo temporaria ou cessacao
definitiva da fabricacdo de medicamentos de uso continuo ou continuado que
nao possuam similar, genérico ou equivalente terapéutico disponivel no

mercado.
Art. 2° Para fins desta Lei, considera-se:

| — medicamento de uso continuo ou continuado: produto cuja
administragao regular e prolongada seja necessaria ao controle, tratamento ou

estabilizagdo de condigdes clinicas cronicas;

Il — alternativa terapéutica equivalente: medicamento registrado
no pais com eficacia, seguranga e indicagcdo comparaveis ao produto cuja
fabricacao se pretenda interromper ou cessar;

Il — interrupcdo temporaria: suspensdao da produgado por

periodo determinado;

IV — cessacao definitiva: término permanente da fabricagao.
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Art. 3° O fabricante somente podera interromper ou cessar a
producao de medicamento enquadrado no art. 1° mediante autorizagao prévia,

expressa e formal do Ministério da Saude.

Art. 4° A autorizacdo de que trata o art. 3° somente produzira

efeitos apos sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Art. 5° O pedido de autorizagdo devera ser apresentado pelo

fabricante e instruido com:
| — justificativa técnica detalhada;
Il — avaliacao de risco de desabastecimento;
[l — plano de mitigagao de impactos sanitarios;

IV — cronograma de descontinuidade, contendo prazos

minimos definidos em regulamento;

V — informacbes completas sobre estoque, capacidade

produtiva e cadeia de suprimentos.

Art. 6° O Ministério da Saude podera:

| — solicitar informagdes complementares;

Il — indeferir o pedido, mediante decisdo motivada;

[l — condicionar a autorizagdo a medidas especificas de
mitigacao;

IV — determinar a continuidade temporaria da fabricagdo, em

carater excepcional, quando houver risco relevante a saude publica.

Art. 7° Identificada situagdao de risco sanitario decorrente da
interrupgédo ou cessagao, o Ministério da Saude podera adotar, dentre outras,

as seguintes medidas:
| — requisicao de estoques existentes;
Il — autorizagao excepcional de importagao;

lIl — aquisigédo publica emergencial;
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IV — transferéncia temporaria de tecnologia ou producéo a

laboratdrio oficial;

V — implementagao de a¢des de contingéncia determinadas em

regulamento.
Art. 8° O fabricante devera:

| — comunicar imediatamente ao Ministério da Saude qualquer

fato superveniente que possa comprometer a producgao;

I — manter estoques minimos, conforme parametros

regulamentares;
[l — garantir a rastreabilidade das informacgdes prestadas;

IV — cumprir integralmente as medidas impostas pelo Ministério
da Saude.

Art. 9° A interrupcdo ou cessacido da producdo em desacordo
com esta Lei sujeitara o fabricante as seguintes san¢des, sem prejuizo de

outras previstas na legislagao sanitaria:
| — multa;
Il — suspenséao de autorizagao de fabricagao;
[l — impedimento temporario de registro de novos produtos;

IV — suspensao de participagdo em programas publicos de

aquisicido de medicamentos.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de

180 (cento e oitenta) dias.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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JUSTIFICAGAO

Os medicamentos de uso continuo ou continuado
desempenham papel fundamental na manutencdo da saude e na preservacao
da vida de milhdes de brasileiros que dependem de tratamentos regulares para
condigbes crénicas, muitas vezes graves e irreversiveis. A interrupgao subita
da oferta desses medicamentos, especialmente daqueles que nao possuem
similar, genérico ou equivalente terapéutico, compromete a continuidade de
tratamentos, desestabiliza quadros clinicos e, em situacdes extremas, pode

resultar em agravamento significativo do estado de saude ou até mesmo obito.

A experiéncia recente demonstra que, em diversas ocasides,
fabricantes interromperam ou cessaram a produgdo de medicamentos
essenciais sem comunicagao prévia adequada e sem qualquer planejamento
sanitario, deixando pacientes e profissionais de saude em situacdo de absoluta
vulnerabilidade. Esse cenario revela um desequilibrio estrutural entre o
interesse econOdmico privado e a necessidade publica de garantir o acesso
continuo a terapias indispensaveis, especialmente em um pais cuja

Constituicdo reconhece a saude como direito de todos e dever do Estado.

O arcabougo regulatério vigente, embora estabeleca
mecanismos de notificagdo a autoridade sanitaria, mostra-se insuficiente para
impedir descontinuidades abruptas. A auséncia de um instrumento legal que
submeta tais decisdes a autorizagao prévia do Ministério da Saude permite que
produtos essenciais sejam retirados do mercado sem que haja tempo habil
para adogdo de medidas mitigatorias, como importagao excepcional, ativagao
de laboratérios oficiais, aquisicdo emergencial ou criagdo de estoques

reguladores.

O presente Projeto de Lei corrige essa lacuna ao instituir a
obrigatoriedade de autorizagdo prévia e expressa do Ministério da Saude,

condicionada a publicacéo oficial, para a interrupcdo temporaria ou cessacao
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definitiva da fabricagdo de medicamentos essenciais sem alternativas
terapéuticas. Trata-se de medida proporcional, adequada e plenamente
compativel com o principio constitucional da protecdo a saude e com o dever

estatal de garantir a seguranca sanitaria da populagao.

Além disso, a proposta cria um procedimento administrativo
estruturado, com apresentacdo de justificativa técnica, avaliagcdo de risco de
desabastecimento, plano de mitigagdo e previsao de medidas de contingéncia.
Também permite que o Ministério da Saude determine a continuidade
temporaria da producdo, em carater excepcional, sempre que houver risco

grave a saude publica.

O projeto harmoniza-se com principios de razoabilidade e
eficiéncia ao restringir sua incidéncia apenas aos medicamentos de uso
continuo ou continuado que ndo possuem alternativas terapéuticas
equivalentes, evitando interferéncias desnecessarias no mercado farmacéutico
e garantindo segurancga regulatéria as empresas, a0 mesmo tempo em que

protege a populacao de descontinuidades inaceitaveis.

Ao fortalecer o papel do Estado na prevencao de
desabastecimento de produtos essenciais, a iniciativa promove estabilidade
terapéutica, protege grupos vulneraveis e consolida uma politica sanitaria
orientada a continuidade do cuidado, fundamento indispensavel para a

efetividade do Sistema Unico de Saude.

Diante do exposto, submeto o presente Projeto de Lei a

apreciacao das Senhoras e Senhores Parlamentares.

Sala das Sessodes, em 2025.

Deputado DUDA RAMOS
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