CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.207-A, DE 2025

(Da Sra. Silvia Cristina)

Altera dispositivos da lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 que Dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias; tendo parecer da Comisséo de
Saude, pela aprovacao (relator: DEP. GERALDO RESENDE).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SAUDE;

PREVIDENCIA, ASSISTENCIA SOCIAL, INFANCIA, ADOLESCENCIA E
FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Da Sra. Silvia Cristina)

Altera dispositivos da lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976 que Dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, o0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do inciso XXIV, com a seguinte
redacao:

XXIV — medicamento manipulado, de preparagao magistral
ou oficinal, € o produto farmacéutico individualizado,
preparado em farmacia de manipulagao a partir de matérias-
primas farmacéuticas ativas e excipientes, conforme
prescricdo médica, odontoldgica ou veterinaria, ou segundo
formulas oficialmente reconhecidas, destinado a atender as
necessidades terapéuticas especificas de um paciente.”

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescida do art. 10-A, com a seguinte redacao:

“‘Art. 10-A. Os medicamentos de que trata o inciso XXIV do
art. 3° referentes as preparagbes magistrais e oficinais,
somente poderdo ser utilizados em Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN), em carater excepcional, desde
que comprovada a inexisténcia de produto industrializado
equivalente no mercado e tecnicamente demonstrada a
necessidade de sua manipulacdo, ou com prescricdo e
laudo médico que justifique o beneficio clinico do uso do
medicamento manipulado em detrimento ao industrializado
para o paciente.

§ 1° As justificativas técnicas referentes a necessidade de
manipulagcdo mencionada no caput deverdo ser mantidas
em arquivo pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, juntamente
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com oOs respectivos contratos, prescricdes e requisigdes,
ficando a disposicdo das autoridades sanitarias
competentes.

§ 2° Os medicamentos manipulados deverdo observar,
rigorosamente, os critérios, normas técnicas e requisitos
operacionais estabelecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelas regulamentag¢des do
Ministério da Saude.

§ 3° O descumprimento das disposi¢des deste artigo sujeita
a farmacia as penalidades previstas na legislagdo sanitaria
vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal
cabiveis.

§ 4° Na hipotese de danos causados a pacientes,
comprovadamente decorrentes de desvios de qualidade na
manipulacdo de preparagdes magistrais ou oficinais, a
farmacia respondera pelas penalidades previstas na
legislagao sanitaria, sem prejuizo das responsabilidades civil
e criminal correspondentes.”

JUSTIFICATIVA

A proposigao ora apresentada revela-se de inegavel relevancia, na
medida em que visa resguardar a seguranga dos pacientes internados em Unidades
de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), evitando-se o uso indiscriminado de
medicamentos manipulados em substituicdo aos industrializados, cuja produgdo em
escala industrial esta submetida a rigidos controles de qualidade, rastreabilidade e
fiscalizagdo sanitaria. A regulagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o arcabougo normativo sobre medicamentos destinam-se precisamente a
assegurar que os produtos administrados em ambiente hospitalar atendam aos
critérios de pureza, padronizagdo, estabilidade e seguranga indispensaveis,
especialmente quando se trata de populagdo vulneravel como recém-nascidos em
UTIN. Embora a manipulagdo magistral ndo deva ser desqualificada como método
terapéutico valido — sobretudo em casos extraordinarios em que ndo existam
equivalentes industrializados disponiveis —, impde-se que sua utilizacdo seja

criteriosa, justificada e excepcional, com base em prescricdo médica acompanhada de

Apresentacdo: 08/12/2025 16:11:21.423 - Mesa

Para verificar a assinatura, a(,r‘cﬁmﬁﬁa/dﬂﬁ\Q;,eputadﬁsshAﬂﬁxﬂfIMT: H"Ieﬁbﬁ@% + CEP,70160-900 - Brasilia/DF

E -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep S\\\./M\(ﬁli) 3215-5524/352 dep.si\viacristina@camara.Ieg.br

PLnNn.6207/2025

*CD252507768100 %
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laudo técnico que demonstre a real necessidade e a inexisténcia de alternativa

adequada no mercado.

A adocdo indiscriminada de féormulas manipuladas — pratica que,
conforme relatos e investigacdes, tem ocorrido em diversas unidades hospitalares pelo
pais — acarreta riscos elevados, em razao da fiscalizacado sanitaria notoriamente mais
reduzida, da menor padronizagdo dos processos e da dificuldade de garantir
estabilidade, esterilidade, dosagem e qualidade equivalentes as dos medicamentos
industrializados. Em um contexto de UTIN, onde os pacientes sdo extremamente
frageis e susceptiveis a variagbes minimas na dose, na qualidade ou na composi¢cao
do medicamento, qualquer desvio pode resultar em consequéncias graves, inclusive

sequelas irreversiveis ou risco de obito.

Além disso, considerando o elevado grau de vulnerabilidade dos
recém-nascidos prematuros, recomendo com especial atencdo os dados relativos a
prematuridade e as politicas publicas de saude. Instituicbes voltadas ao
acompanhamento da prematuridade apontam que a mortalidade neonatal e as
complicagbes associadas sao sensiveis a falhas no atendimento, na administracao
medicamentosa e no controle de infeccdes, de modo que a uniformidade e a
seguranga do tratamento tornam-se imperativas. Por sua vez, as diretrizes do
Ministério da Saude e da ANVISA priorizam, sempre que disponivel, o emprego de
medicamentos industrializados — submetidos a processo regulatério completo e
rotulagem apropriada — em detrimento das preparagbées manipuladas quando
destinadas a ambientes hospitalares e UTI, como pode ser visto no item 5.10 da RDC
N67/2007 que determina que:

‘Em carater excepcional, considerado o interesse publico,
desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado

e justificada tecnicamente a necessidade da manipulagao,
podera a farmacia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislacdo em vigor, para o
atendimento de preparagdes magistrais e oficinais,
requeridas por estabelecimentos hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisicbes escritas de profissionais
habilitados, de preparacdes utilizadas na atividade clinica ou
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auxiliar de diagnostico para uso exclusivamente no
estabelecimento do requerente.
5.10.3. As preparagdes de que tratam os itens 5.10.1 € 5.10.2
deveréo ser rotuladas conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2
do Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento nao
individualizado no lugar do nome do paciente devera constar
do rétulo o nome e enderecgo da instituicio requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as
requisicoes devem permanecer arquivadas na farmacia pelo
prazo de um ano, a disposi¢cao das autoridades sanitarias.”

Dessa forma, o presente Projeto de Lei n&o busca proibir a
manipulagdo magistral enquanto instrumento terapéutico legitimo, mas impor
salvaguardas adicionais indispensaveis quando aplicada no ambito hospitalar,
especialmente na UTIN, de modo a garantir a maxima protecdo aos pacientes. A
exigéncia de que os medicamentos manipulados sejam utilizados apenas em carater
excepcional, mediante demonstragao da inexisténcia de equivalente industrializado no
mercado e justificativa técnica devidamente documentada, representa medida
responsavel, coerente com os principios da dignidade da pessoa humana e da
protecdo a saude, previstos na Constituicido Federal, e atende aos padrbes de

segurancga sanitaria exigidos por regulamentagdes vigentes.

Outrossim, a manutencao de registro das justificativas, contratos,
prescricdes e requisigdes correspondentes por prazo minimo, disponivel as
autoridades sanitarias, assegura rastreabilidade e transparéncia, essenciais para
eventual fiscalizagdo, responsabilizagcdo e controle de qualidade. A previsdo de
penalidades — administrativa, civil e criminal — em caso de descumprimento reforca o
carater preventivo e dissuasivo da norma, garantindo que a manipulagdo de
medicamentos em ambiente hospitalar observe rigorosa observancia as normas

técnicas e a salvaguarda da vida e integridade dos pacientes.

Em conclusdo, ao regular o uso indiscriminado de formulagdes

manipuladas em hospitais e UTIN, o Projeto de Lei promove a prote¢cdo da saude de
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pacientes vulneraveis, fortalece a seguranga terapéutica, assegura maior controle
sanitario e promove a responsabilidade das farmacias hospitalares, sem desconsiderar
a importancia da manipulagdo magistral quando estritamente necessaria —
demonstrando, dessa forma, conformidade com os principios da racionalidade, da

dignidade da pessoa e da protecao integral a vida.

Ademais, importa destacar que, segundo dados técnicos amplamente
difundidos pelo Ministério da Saude e alinhados as Diretrizes de Atencgao Integral ao
Recém-Nascido Prematuro, a imaturidade fisiolédgica desses pacientes envolve
sistemas imunoldgico, respiratério, neurolégico e metabdlico ainda em
desenvolvimento, 0 que os torna significativamente mais suscetiveis a infeccoes,
variacbes de dosagem, instabilidade medicamentosa e reagbes adversas. Evidéncias
cientificas demonstram que pequenos desvios na concentracdo ou na estabilidade de
um farmaco podem gerar impactos clinicos graves em prematuros de muito baixo

peso.

A propria ONG Prematuridade.com, referéncia nacional na defesa dos
direitos dos recém-nascidos prematuros e de suas familias, alerta que a seguranca
medicamentosa € um dos pilares para a redugao da morbimortalidade neonatal e para
a prevencgao de sequelas permanentes. Esses dados reforcam a necessidade de que o
ambiente hospitalar — especialmente as UTIN — observe rigor absoluto no uso de
medicamentos, priorizando sempre que possivel os produtos industrializados
regulados e empregando preparagées manipuladas apenas diante de justificativa
técnica inequivoca. Trata-se, portanto, de medida essencial para garantir a protecao
integral dos recém-nascidos e assegurar que o tratamento oferecido esteja em
consonancia com os padrdes de seguranga recomendados pelos 6rgaos de saude e

pelas entidades especializadas em prematuridade.

Sala das Sessoes, de de 2025.

SILVIA CRISTINA
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 6.207, DE 2025

Altera dispositivos da lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976 que Dispbe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,
saneantes e outros produtos, e da outras

providéncias.

Autora: Deputada SILVIA CRISTINA
Relator: Deputado GERALDO RESENDE

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 6.207, de 2025, de autoria da nobre
Deputada Silvia Cristina, sugere a alteracdo da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para impor restricoes ao uso de medicamentos
manipulados, magistrais e oficinais nas Unidades de Terapia Intensiva
Neonatal (UTIN), condicionando-o a inexisténcia de medicamento
industrializado equivalente, ou a justificativa clinica fundamentada em
laudo médico. Além disso, também cria requisitos adicionais de

documentacéo, rastreabilidade e responsabilizacéo.

Gabinete Brasilia - Camara dos Deputados — Anexo IV — Gab. 304 — CEP: 70.160-900 — Fone: (61) 3215-5304
Escritério Campo Grande - Av.: Afonso Pena, 2440, Sala 23 - CEP: 79.002-074 — Fone: (67) 3025-4567
E-mail: dep.geraldoresende@camara.leg.br Site: www.geraldoresende.com.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :g'mam leg.br/CD260689919400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geraldo Resende

|

> PL6207/2025

PRLN.1

05/05/2026 12:51:00.337 - CSAUD

ao:

PRL 1 CSAUDE

presentag

|

*CD260689919400 %




CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO GERALDO RESENDE — UNIAO/MS

A justificativa sustenta que medicamentos industrializados
apresentam maior controle de qualidade, padronizacdo e seguranca,

especialmente em populacdes vulneraveis como recém-nascidos em UTIN.

O projeto foi distribuido em regime de tramitacéo ordinario e
a apreciacdo conclusiva pelas Comissdes de Saude; de Previdéncia,
Assisténcia Social, Infancia, Adolescéncia e Familia; e de Constituicdo e
Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

Nao foram apresentadas emendas ao Projeto no ambito

desta Comissao de Saude durante o decurso do prazo regimental.

E o relatério.
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Il - VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissdo de Saude pronunciar-se quanto
ao merito da matéria, no que se refere a protecdo da saude publica e a

organizacao das acoes e servicos de saude, nos termos regimentais.

A proposi¢do em analise de autoria da nobre Deputada Silvia
Cristina, insere-se no ambito das politicas de regulacdo sanitaria de
medicamentos, com impacto direto na seguranca assistencial em unidades
hospitalares de alta complexidade, especialmente nas Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal, contexto em que a margem de tolerancia a falhas
terapéuticas é significativamente reduzida.

Nesse sentido, a iniciativa legislativa apresenta aderéncia
direta ao comando constitucional estabelecido no art. 196 da Constituicdo
Federal, segundo o qual a saude deve ser garantida mediante politicas que
visem a reducado do risco de doenca e de outros agravos, bem como ao
disposto no art. 197, que atribui ao Poder Publico o dever de regulamentar,

fiscalizar e controlar as acdes e servigos de saude.

Ao estabelecer parametros objetivos para o uso de
medicamentos manipulados em UTIN, a proposta contribui para a
mitigacdo de riscos sanitarios relevantes, especialmente considerando a
condicao de extrema vulnerabilidade dos pacientes neonatais, 0os quais se

encontram sob a protecéo reforcada do art. 227 da Constituicdo Federal.

Sob o prisma infraconstitucional, a proposicdo promove o
aperfeicoamento da Lei n°® 6.360, de 1976, ao introduzir definicdo expressa
de medicamento manipulado, conferindo maior precisdo conceitual ao

ordenamento sanitario, aléem de alinhar-se as diretrizes regulatorias ja
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estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, especialmente
no que se refere ao carater excepcional da manipulacdo destinada ao

ambiente hospitalar, conforme previsto na RDC n° 67, de 2007.

Trata-se, portanto, de medida que também se harmoniza
com o principio da dignidade da pessoa humana, ao assegurar maior rigor
na protecdo da vida e da integridade fisica de recém-nascidos em situacéo
critica.

Do ponto de vista técnico-sanitario, € amplamente
reconhecido que medicamentos industrializados oferecem maior grau de
padronizacao, estabilidade, controle de qualidade e rastreabilidade,

atributos essenciais para a seguranca terapéutica.

Em contraste, preparacfes manipuladas, embora legitimas
em contextos especificos, apresentam variabilidade inerente aos processos
de producéo, o que exige cautela redobrada em ambientes criticos como

as Unidades de Terapias Intensivas Neonatais - UTIN.

Nesses cenarios, pequenas variagbes de concentracao,

esterilidade ou dosagem podem produzir efeitos clinicos desproporcionais.

A proposta adota solugcdo normativa proporcional, ao
condicionar o uso a critérios estritos, reforcando a rastreabilidade e a
responsabilidade sanitéaria.

Cumpre registrar, por fim, que a proposicao apresenta
adequada consisténcia técnica e normativa, contribuindo para o
aprimoramento das praticas assistenciais no ambito do Sistema Unico de
Saude.
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Ante o0 exposto, no ambito desta Comissdo de Saude, o
VOTO é pela APROVACGAO do Projeto de Lei n° 6.207, de 2025.

Sala da Comissao, em de de 2026.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 6.207, 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® 6.207/2025, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Geraldo Resende.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Giovani Cherini - Presidente, Rosangela Reis, Pedro Westphalen e
Rafael Simoes - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Ana Paula Lima, Ana
Pimentel, Antonio Andrade, Beto Preto, Bruno Farias, Carla Dickson, Carlos
Henrigue Gaguim, Célio Silveira, Dr. Fernando Maximo, Dr. Frederico, Dr. Luiz
Ovando, Dr. Zacharias Calil, Flavia Morais, Geraldo Resende, Heloisa Helena,
Hercilio Coelho Diniz, lza Arruda, Jandira Feghali, Jorge Solla, Juliana
Cardoso, Leo Prates, Murillo Gouvea, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo
Folletto, Ribamar Silva, Robério Monteiro, Silvia Cristina, Thiago de Joaldo,
Vava, Alice Portugal, Clodoaldo Magalh&des, Daniel Barbosa, Delegado
Marcelo Freitas, Diego Garcia, Dr Flavio, Dr. Daniel Soranz, Duda Ramos,
Emidinho Madeira, Fernanda Pessoa, Filipe Martins, Flavio Nogueira,
Geovania de S4, Julia Zanatta, Luiz Carlos Motta, Marcos Tavares, Maria
Rosas, Marussa Boldrin, Murilo Galdino, Pastor Sargento Isidério, Ricardo
Abrdo, Ricardo Barros, Rogéria Santos, Rosangela Moro, Silvio Antonio,
Vermelho e Weliton Prado.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2026.
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Deputado GIOVANI CHERINI
Presidente
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