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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. FAUSTO PINATO)

Dispbe sobre a importagcdo, por pessoa
fisica residente no Brasil, de medicamentos
sem registro sanitario nacional destinados
exclusivamente a uso préprio, estabelece
criterios de proporcionalidade regulatéria,
protecdo sanitaria, seguranca juridica e
continuidade terapéutica, e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei disciplina a importacdo, por pessoa fisica residente no
Brasil, de medicamentos sem registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, destinados exclusivamente a uso proprio e sem finalidade

comercial, observados:

| — o direito fundamental a saude previsto no art. 196 da Constituicéo

Federal;

Il — os principios da dignidade da pessoa humana, proporcionalidade,
razoabilidade, seguranca juridica, continuidade terapéutica, motivacao

administrativa e protecédo da confianca legitima;

Il — a harmonizacdo entre protecdo sanitaria e acesso individual a

tratamento médico regularmente prescrito;
IV — a competéncia regulatéria e fiscalizatéria da ANVISA;
V — a necessidade de individualizacdo das medidas sanitarias restritivas.

81° A importagdo prevista nesta Lei ndo autoriza comercializagéo,
revenda, distribuicdo, cessédo, doacdo ou qualquer forma de circulagao

econdmica do medicamento em territdrio nacional.
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82° A aplicacdo desta Lei devera observar os principios da prevencao e da
precaucdo sanitaria, mediante avaliacdo técnica proporcional e fundamentada

das circunstancias concretas de cada caso.

83° As medidas administrativas adotadas no ambito desta Lei deverao

considerar, sempre que possivel:
| — a continuidade terapéutica do paciente;
Il — a natureza da substéancia;
IIl — a existéncia de prescricdo médica valida;
IV — a rastreabilidade do produto;

V — a proporcionalidade entre o risco sanitario identificado e a medida

restritiva adotada.
Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| — medicamento sem registro sanitario nacional: produto farmacéutico
regularmente autorizado e registrado no pais de origem, mas sem registro

sanitario perante a ANVISA;

Il — uso proprio: utilizagdo exclusiva pelo importador para tratamento

pessoal de saude, vedada qualquer destinacao comercial;

Il — substancia proscrita: substancia proibida no Brasil nos termos da

legislagcdo sanitaria vigente;

IV — substancia sujeita a controle especial: aquela submetida ao regime de
controle previsto na Portaria SVS/MS n° 344/1998 e normas posteriores;

V — substancia sujeita a retencao de receita: aguela cuja dispensacao exija

retencdo de prescricdo médica conforme regulamentacéo sanitaria vigente;

VI — risco sanitdrio concreto: situacdo tecnicamente demonstravel,
baseada em elementos objetivos, laboratoriais, epidemiologicos, periciais,
farmacovigilancia, alertas sanitarios oficiais ou evidéncias técnicas equivalentes,
apta a indicar potencial relevante de dano a salde humana relacionado ao
medicamento, lote, fabricante, transporte, armazenamento ou cadeia de

fornecimento;
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VII — risco sanitario plausivel: hipotese tecnicamente fundamentada de
potencial risco sanitario que justifigue medida cautelar proporcional para

apuracéo complementar;

VIII — rastreabilidade minima: conjunto de documentos e informacdes
aptos a permitir a identificacdo da origem, fabricante, fornecedor, lote e percurso

logistico do medicamento importado;

IX — continuidade terapéutica: manutencdo regular de tratamento médico
indispensavel ao paciente, evitando interrup¢cdo indevida por entraves

administrativos desproporcionais.

Art. 3° A importacdo de medicamentos para uso proprio observara os

seguintes regimes:
| — Regime Simplificado;
Il — Regime de Controle Moderado;
Il — Regime de Controle Especial.

Art. 4° Poderao ser importados no Regime Simplificado os medicamentos

que:
| — ndo contenham substancias sujeitas a controle especial;
Il — ndo contenham substancias proscritas;
Il — ndo sejam produtos bioldgicos, imunobiolbgicos, terapias génicas ou
hemoderivados;

IV — estejam limitados a quantidade compativel com até 90 (noventa) dias

de tratamento.
81° A importacédo dependera da apresentagéo de:
| — prescricdo médica valida;
Il — documento de identificacdo do importador;
Il — comprovante de aquisi¢ao regular;
IV — documentac¢do minima de rastreabilidade.

8§2° A comprovacdo do uso proprio podera ser realizada mediante

apresentacao conjunta ou isolada dos seguintes documentos:
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| — declaracéao de uso proprio com responsabilizacdo do importador pelas

condic@es de transporte, acondicionamento e conservacdo do medicamento;

Il — relatério médico contendo indicacdo terapéutica, justificativa clinica e

responsabilizagéo profissional pelo acompanhamento do tratamento;

Il — prescricdo emitida por profissional de saude legalmente habilitado,

contendo posologia compativel com a quantidade importada.

83° A autoridade sanitaria devera considerar suficientes os documentos
previstos neste artigo sempre que compativeis com a natureza do medicamento
e com a quantidade importada, vedada exigéncia desproporcional ou

incompativel com a finalidade de uso proprio.

Art. 5° Os medicamentos sujeitos a retencdo de receita poderdo ser

importados mediante apresentacéo de:
| — prescricdo médica valida;
Il — comprovante regular de aquisicao;
[Il — declaracéo de uso proprio;
IV — documentacdo de rastreabilidade minima.
81° O limite maximo sera de até 90 (noventa) dias de tratamento.

§2° Para antimicrobianos sujeitos a retencdo de receita, o limite maximo

sera de até 30 (trinta) dias de tratamento.

83° Permanecem vedados os antimicrobianos de uso exclusivamente

hospitalar.

84° Aplicam-se, no que couber, os critérios de comprovacdo de uso

proprio previstos no Art. 4°, §882° e 3° desta Lei.

Art. 6° A importacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
dependera de autorizacdo prévia da ANVISA, observada a regulamentacéo

sanitaria especifica.
81° O requerimento devera conter:
| — notificag@o ou receita correspondente;

Il — justificativa médica;
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Il — posologia;
IV — identificacdo do fabricante;
V — documentacao de rastreabilidade.

8§2° Os limites quantitativos observardo a regulamentagdo sanitéria

vigente.

83° A importagao prevista neste artigo podera ocorrer somente por pontos

de entrada autorizados pela autoridade sanitaria competente.
Art. 7° E proibida a importacéo de:
| — substancias proscritas no Brasil;

Il — medicamentos falsificados, adulterados ou com indicios relevantes de

fraude;
I1l — medicamentos vencidos;

IV — produtos biologicos e hemoderivados sem observancia da

regulamentacao especifica,
V — quantidades incompativeis com uso proprio;

VI — substancias proibidas por tratados internacionais ratificados pelo

Brasil.
Art. 8° A importacado podera ocorrer por:
| — bagagem acompanhada;
Il — bagagem desacompanhada;
[l — remessa postal internacional;
IV — remessa expressa internacional;
V — encomenda aérea internacional.

81° A documentacdo podera ser apresentada fisicamente ou em formato

eletrénico.

§2° Medicamentos termolabeis ou que demandem condi¢bes especiais de

conservagao deverdo observar requisitos adequados de acondicionamento,
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competindo ao importador adotar medidas razoaveis destinadas a preservacao
da integridade, estabilidade e qualidade do produto durante o transporte

internacional.

83° Considera-se bagagem acompanhada a modalidade na qual o
importador ingressa no territorio nacional transportando o medicamento consigo,
em bagagem de mao ou despachada, observadas as normas aduaneiras e

sanitarias aplicaveis.

84° Considera-se remessa expressa internacional a modalidade realizada
por intermédio de empresa de courier ou operador logistico especializado em
transporte internacional expresso, devendo constar no conhecimento de
embarque identificacdo completa do remetente, do destinatario e descri¢cdo
compativel da mercadoria, inclusive com a indicagdo “Medicamento” ou

“Medicine”, quando cabivel.

85° Considera-se remessa postal internacional a modalidade realizada por
intermédio da Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos — ECT ou operador
postal internacional equivalente, aplicando-se 0os mecanismos eletrbnicos de

rastreamento e acompanhamento disponibilizados pela empresa transportadora.

§6° E vedada, na modalidade de remessa postal internacional, a
importacdo de medicamentos que demandem condi¢cBes especiais continuas de
temperatura, umidade, luminosidade ou conservagcdo incompativeis com as

limitacOes técnicas ordinarias do transporte postal.

§7° A autoridade sanitaria devera considerar, na avaliagdo das condi¢des
de transporte e acondicionamento, a natureza do medicamento, o tempo
estimado de transito, os métodos de conservacdo empregados e a
proporcionalidade entre eventual risco identificado e a medida administrativa

adotada.
Art. 9° Compete ao importador:
| — prestar informac@es veridicas;
Il — utilizar o medicamento conforme prescricdo médica;

IIl — colaborar com medidas de farmacovigilancia quando solicitado;
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IV — responder civilmente por declaragdes falsas ou utilizagéo indevida do

regime previsto nesta Lei.

Art. 10 A ANVISA exercera fiscalizagdo sanitdria das importacdes

previstas nesta Lei, podendo:
| — solicitar documentacado complementar;
Il — realizar inspecdo documental ou fisica;
[l — analisar amostras;
IV — instaurar procedimento técnico-administrativo;

V — adotar medidas cautelares proporcionais diante de risco sanitario

plausivel ou concreto;

VI — apreender ou impedir a liberagdo de produtos em desconformidade

sanitaria.
81° As medidas administrativas dever&o observar:
| — proporcionalidade;
Il — razoabilidade;
[l — motivacao técnica,
IV — individualizacdo da analise;
V — adequacéo entre o risco identificado e a restricdo aplicada.

82° A auséncia de registro sanitario nacional, isoladamente considerada,
ndo autoriza, por si sO, presuncdo absoluta e irreversivel de risco sanitério

incompativel com avaliagdo individualizada.

83° Medidas restritivas de carater geral deverdo observar, sempre que

possivel:
| — motivacédo técnica especifica;
Il — analise de impacto regulatorio;
IIl — publicidade da fundamentacao sanitaria;

IV — delimitacdo objetiva do alcance da medida.
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V — reavaliacdo periodica obrigatoria da medida restritiva, em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, com divulgacdo publica da manutencao,
alteracdo ou revogacédo da medida, acompanhada da respectiva fundamentacgéo

técnico-cientifica atualizada.

84° Sempre que tecnicamente viavel, a autoridade sanitaria devera
priorizar medidas individualizadas antes da adocdo de restricbes amplas e

genéricas.

85° A adocado de medidas cautelares devera observar evidéncias técnicas
minimamente demonstraveis, sem prejuizo da aplicagcdo dos principios da
prevencao e da precaucao sanitaria, observada a proporcionalidade entre o risco

identificado e a restricao adotada.

86° O importador podera apresentar recurso administrativo contra

retencado, apreenséo ou indeferimento no prazo de 10 (dez) dias uteis.

87° O recurso deverd ser analisado prioritariamente, observados o0s

principios do contraditério e ampla defesa.

Art. 11 Os procedimentos administrativos previstos nesta Lei deverdo
observar tramitacdo prioritaria, especialmente nos casos envolvendo

continuidade terapéutica.

81° Sempre que possivel, a analise documental inicial deverd ocorrer em

até 5 (cinco) dias uteis.

§2° Os procedimentos que demandem diligéncia complementar, inspecao
fisica ou analise laboratorial deverdo observar prazo razoavel compativel com a

complexidade técnica do caso.

83° A superacéo injustificada dos prazos administrativos exigira motivacao

expressa.
84° O importador devera ser comunicado acerca de:
| — exigéncias documentais;
Il — retencdes;
lIl — instauracao de procedimento técnico;

IV — decisOes restritivas.
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85° As exigéncias documentais deverdo ser formuladas, sempre que
possivel, de maneira Unica, clara, objetiva e consolidada, vedada a formulacéo
sucessiva de exigéncias sobre fatos ou documentos ja disponiveis a autoridade
administrativa, salvo superveniéncia de fato novo, erro material ou justificativa

técnica superveniente expressamente fundamentada.

86° A apresentacdo integral da documentacdo exigida impede a
formulacdo de novas exigéncias baseadas em elementos j& constantes do
procedimento administrativo, ressalvada motivacdo técnica especifica e

superveniente.

§7° Eventuais exigéncias complementares deverdo ser formuladas no
prazo maximo de 5 (cinco) dias U(teis contados da analise inicial da

documentacéo apresentada.

Art. 12 A regulamentacdo complementar da ANVISA devera observar os
principios previstos nesta Lei e priorizar critérios de proporcionalidade, seguranca

sanitéria, transparéncia regulatoria e motivagao técnica.

Art. 13 Aplicam-se subsidiariamente os principios e disposicdes da Lei n°
9.784/1999 e da Lei n°® 13.848/2019.

Art. 14 Esta Lei ndo afasta a competéncia da autoridade sanitaria para
adocdo de medidas urgentes destinadas a protecdo da saude publica diante de

risco sanitario plausivel ou concreto devidamente fundamentado.

Art. 15 O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 90

(noventa) dias.

Art. 16 Esta Lei entra em vigor na data da sua publicag&o.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem por finalidade estabelecer disciplina legal
especifica para a importacdo, por pessoa fisica residente no Brasil, de
medicamentos sem registro sanitario nacional destinados exclusivamente a uso

proprio, sem finalidade comercial, harmonizando protecdo sanitéria, seguranca
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juridica, continuidade terapéutica e respeito aos direitos fundamentais do

cidadao-paciente.

A proposta surge da necessidade de suprir importante lacuna normativa
atualmente existente no ordenamento juridico brasileiro. Embora a
regulamentagédo infralegal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ja
reconheca, ha anos, a possibilidade de importacdo excepcional de medicamentos
para uso préprio, ainda inexistem parametros legais claros sobre
proporcionalidade regulatéria, individualizacdo das medidas sanitarias, motivacao

administrativa e garantias minimas ao administrado.

Na pratica, a auséncia de disciplina legal especifica tem gerado
inseguranca juridica para pacientes, profissionais de saude e para a prépria
Administracdo Publica, especialmente em situagbes envolvendo continuidade
terapéutica, tratamentos ndo disponiveis no territdrio nacional ou medicamentos
regularmente autorizados no exterior, mas ainda sem registro sanitario perante a

autoridade brasileira.

O projeto preserva integralmente a competéncia fiscalizatéria e regulatéria
da ANVISA, mantendo a possibilidade de fiscalizagcdo e inspecao sanitaria,
adocdo de medidas cautelares, apreensdo de produtos irregulares, controle
especial de substancias sujeitas a Portaria SVS/MS n° 344/1998, vedacgédo de
substancias proscritas e proibicdo de medicamentos falsificados, adulterados ou

incompativeis com uso proprio.

Ao mesmo tempo, a proposta estabelece parametros minimos de
racionalidade regulatéria e proporcionalidade administrativa, diferenciando
juridicamente a importacdo individual destinada exclusivamente ao uso proprio da

importagdo comercial submetida ao regime ordinario empresarial.

O texto também institui critérios objetivos de rastreabilidade minima,
controle documental e responsabilizagdo do importador, além de prever regimes
regulatorios distintos conforme o grau de risco sanitario do medicamento

importado.

Importante destacar que o projeto ndo cria hipétese de equivaléncia

automatica ao registro sanitario nacional, tampouco enfraquece o sistema
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juridica e coeréncia institucional a atuacdo administrativa em situacdes

excepcionais ja admitidas pela regulamentacao sanitaria vigente.

A proposta inspira-se no direito fundamental a satde previsto no art. 196
da Constituicdo Federal; nos principios da proporcionalidade, razoabilidade e
seguranca juridica; na Lei do Processo Administrativo Federal;, na Lei das
Agéncias Reguladoras; e em modernas diretrizes de governanca regulatoria e

analise de impacto regulatério.

Dessa forma, o presente Projeto de Lei busca promover equilibrio entre
protecdo da saude publica, eficiéncia regulatéria, seguranca juridica e dignidade

do paciente brasileiro.

Sala das Sessodes, em de de 2026.

Deputado FAUSTO PINATO
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