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Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro

A

PLn.2142/2025

1976 (Lei de Vigilancia Sanitéria soI{
Produtos Farmacéuticos), para exigir

comprovagdo da certificacio em Boas
Préticas de Fabricacdo (BPF) no registro de
medicamentos e insumos farmacéuticos de
fabricacao nacional ou estrangeira.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O caput do art. 18 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei de
Vigilancia Sanitaria sobre Produtos Farmacéuticos), passa a vigorar com a seguinte redacao:
“Art. 18. O registro de medicamentos e insumos farmacéuticos, de
fabricacdo nacional ou estrangeira, fica sujeito a comprovacdo da
certificacdo em Boas Praticas de Fabricacio (BPF), na forma do
regulamento emanado da autoridade sanitaria.
§ 1° (Revogado).
§ 2° (Revogado).” (NR)
Art. 2° Revogam-se os §§ 1° e 2° do art. 18 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976 (Lei de Vigilancia Sanitaria sobre Produtos Farmacéuticos).
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Senado Federal, em 5 de maio de 2025.

Senador Davi Alcolumbre
Presidente do Senado Federal

gsl/pls18-008

Autenticado Eletronicamente, apds conferéncia com o original.
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Gabinete do Deputado Janior Mano - PSB/CE

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N.© 2.142/2025

1. RELATORIO

Altera a Lei n% 6.360, de 23
de setembro de 1976 (Lei de
Vigilancia Sanitaria sobre
Produtos Farmacéuticos), para
exigir a comprovacao da
certificacdo em Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) no registro de
medicamentos e insumos
farmacéuticos de fabricacao
nacional ou estrangeira.

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

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 comercializagcdo 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
condicOes, 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).

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:

18)
PRLn.1 r

> PL 2142/2025 (N2 Anterior: PLS 8/2

presentacdo: 25/09/2025 10:58:46.707 - CSAUD

PRLF CSAUDE

*CD256099159800 =%

Camara dos Deputados | Anexo IV - Gabinete 807 | CEP 70160-900 - Brasilia/DF
Para verificar a assinatura, acesse hllp:rgl%t(ﬁle)%zs]wﬁhsis&)]‘i&o% |ad§PJMm9[m@(6‘9@@m@xlegbr

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Junior Mano



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Janior Mano - PSB/CE

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 redacao:

"Art. 18. O registro de medicamentos e insumos farmacéuticos,
de fabricacdo nacional ou estrangeira, fica sujeito a
comprovacdo da certificagdo 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 Saude para minha relatoria.

E o relatério.
2. MERITO

A exigéncia de que trata o art. 18 da Lei n.° 6.360/73, na sua
redacdo original, justificava-se em face da inexisténcia de efetivo
controle na fiscalizacao de medicamentos comercializados em
territdrio 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 presuncdao de controle prévio quanto a
qualidade e a eficacia, o que, em tese, diminuiria riscos a populacao
brasileira.

Portanto, o contexto cientifico e fiscalizatério da época (década
de setenta) impunha a exigéncia, que se mostrava oportuna e
conveniente diante da fragilidade dos instrumentos legais 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, substadncias 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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garantindo a seguranca para o0s pacientes que eventualmente
dependam de medicamentos importados.

Deste modo, o art. 18, da Lei n.° 6.360/73, nao mais se
harmoniza com o amadurecimento do Sistema Unico de Salde,
desvirtuando a esséncia do comando, que passou a ser obstaculo
para o registro de medicamento no Brasil.

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

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

A solucdo 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 relagdao 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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COMISSAO DE SAUDE

Aprese
PAR 1 CSA

PROJETO DE LEI N° 2.142, DE 2025

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Saude, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacao
do Projeto de Lei n°® 2.142/2025, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Junior Mano.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pedro Westphalen e Rosangela Reis - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Andreia Siqueira, Antonio Andrade,
Célio Silveira, Clodoaldo Magalhédes, Coronel Meira, Detinha, Dimas Fabiano,
Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso, Flavia
Morais, Geraldo Resende, Icaro de Valmir, Junior Mano, Meire Serafim,
Osmar Terra, Paulo Litro, Ribamar Silva, Rosangela Moro, Silvia Cristina,
Vermelho, Weliton Prado, Alice Portugal, Bruno Ganem, Cabo Gilberto Silva,
Carla Dickson, Delegado Paulo Bilynskyj, Diego Garcia, Dr. Jaziel, Dra.
Alessandra Haber, Fernanda Pessoa, Fernando Rodolfo, Geovania de S4,
Luciano Vieira, Maria Rosas, Murillo Gouvea, Murilo Galdino, Professor
Alcides, Rafael Simoes e Rogéria Santos.

Sala da Comissao, em 12 de novembro de 2025.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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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 comprovagado da certificagéo
em Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) no
registro de medicamentos e insumos
farmacéuticos de fabricagdo nacional ou
estrangeira.

Autor: SENADO FEDERAL - SENADORA
ANA AMELIA

Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

| - RELATORIO

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

fabricagao nacional ou estrangeira.

O art. 1° da proposi¢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 certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo (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

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’a;rdmm leg.br/CD252780682700
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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
fiscalizagado 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 Fabricagdo (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 Constituigdo e Justica e de Cidadania (CCJC), em regime de
prioridade de tramitagdo (art. 151, I, RICD), para apreciagcdo conclusiva pelas
Comissbes, nos termos do art. 24, inciso I, alinea “f", do RICD, cabendo a
Comissao 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 aprovacédo e, em reunido
extraordinaria realizada em 12 de novembro de 2025, ocorreu a aprovacao 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 relatorio.

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
Constituicao 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
proposicoes, 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 adequacao 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 Constituicao
Federal, no que se refere a protecao e defesa da saude, estando circunscrita
ao ambito da competéncia da Unido 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 organizagao
administrativa ou de atribuicbes de &rgdos 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 proposi¢cdo esta 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 Fabricagdo (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 proposigao 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 anacrénica e desproporcional, permitindo
que medicamentos sejam registrados primeiramente no Brasil, desde que

atendam aos requisitos técnicos de certificacdo em BPF.

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

6.360/1976, utilizando a expressédo "NR" (nova redagdo), e promove
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expressamente a revogagao dos paragrafos em artigo proprio, observando o

principio da clareza e precisao normativa.

Pelas razbes expostas, concluimos o voto no sentido da
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°
2.142, de 2025.

Sala da Comissao, em 18 de dezembro de 2025.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

2025-23525
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 2.142, DE 2025

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo
simbdlico, concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
do Projeto de Lei n° 2.142/2025, nos termos do Parecer da Relatora,
Deputada Laura Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Leur Lomanto Junior - Presidente, Rodrigo de Castro, Julio Arcoverde e
Nikolas Ferreira - Vice-Presidentes, Afonso Motta, Alex Manente, Alfredo
Gaspar, Bia Kicis, Capitdo Alberto Neto, Carlos Jordy, Cezinha de Madureira,
Covatti Filho, Daiana Santos, Danilo Forte, Domingos Neto, Fausto Pinato,
Gervasio Maia, Gisela Simona, Helder Salomé&o, José Medeiros, Juarez
Costa, Lidice da Mata, Lucas Redecker, Marangoni, Maria Arraes, Maria do
Rosario, Mauricio Marcon, Mendonca Filho, Orlando Silva, Patrus Ananias,
Paulo Magalhdes, Pr. Marco Feliciano, Renilce Nicodemos, Ribeiro Neto,
Ricardo Ayres, Roberto Duarte, Rodolfo Nogueira, Samia Bomfim, Sidney
Leite, Soraya Santos, Tulio Gadélha, Waldemar Oliveira, Zé Trovéao, Alice
Portugal, Capitdo Augusto, Caroline de Toni, Chris Tonietto, Daniel Freitas,
Delegado Fabio Costa, Delegado Marcelo Freitas, Delegado Paulo Bilynskyj,
Diego Coronel, Diego Garcia, Erika Kokay, Felipe Carreras, Flavio Nogueira,
Gilson Daniel, Hildo Rocha, Julia Zanatta, Laura Carneiro, Luiz Gastéao,
Nicoletti, Nilto Tatto, Olival Marques, Pompeo de Mattos, Professora Luciene
Cavalcante, Rafael Simoes e Tabata Amaral.

Sala da Comisséo, em 25 de marcgo de 2026.
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