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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. AMOM MANDEL)

Altera a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, para dispor sobre a infracdo
sanitdria decorrente da  manipulacao,
fabricacdo, fracionamento, comercializacao
ou exposicdo a venda de medicamentos
agonistas do receptor de GLP-1 (glucagon-
like peptide-1) em desacordo com as normas
sanitarias vigentes.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O Art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,

passa a vigorar acrescido do seguinte inciso:

"Art.
L0

XLl — manipular, fabricar, fracionar, comercializar ou
expor a venda medicamentos agonistas do receptor de
GLP-1 (glucagon-like peptide-1), bem como outras
substancias de alta complexidade farmacolbgica
destinadas ao tratamento de obesidade e diabetes que
venham a ser especificadas em lista prépria da
autoridade sanitaria federal, sem registro sanitario ou em
desacordo com as autorizagdes, condi¢cdes e termos de
aprovacao expedidos pelo 6rgédo federal de vigilancia

sanitaria competente:
Pena — as sangdes previstas no art. 2° desta Lei.” (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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JUSTIFICAGCAO

O presente Projeto de Lei visa enfrentar um problema sanitario
emergente decorrente da crescente utilizacdo de medicamentos agonistas do
receptor de GLP-1, como a semaglutida e a tirzepatida, amplamente difundidos
no mercado para o tratamento da obesidade e do diabetes. A elevada
demanda por essas substancias, aliada ao seu alto custo e a oferta restrita aos
produtos devidamente registrados, tem estimulado a expansédo de um mercado

paralelo de manipulagdo e comercializagao irregular, a margem do controle

sanitario estatal.

Tais medicamentos possuem elevada complexidade
farmacoldgica e biotecnoldgica, exigindo rigor absoluto quanto a origem da
matéria-prima, as condi¢des de fabricacdo, a estabilidade do produto, a cadeia
de refrigeracéo e a forma de administracdo. A manipulacéo dessas substancias
fora dos parametros definidos no registro sanitario aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria compromete sua seguranca, eficacia e
qualidade, expondo o0s pacientes a riscos significativos, como dosagens
imprecisas, contaminacao, perda de efeito terapéutico e ocorréncia de eventos

adversos graves.

A Anvisa ja se manifestou publicamente alertando para os
perigos associados a manipulacdo de agonistas do GLP-1 sem autorizacao
especifica, destacando que esses produtos ndo podem ser equiparados a
medicamentos de sintese simples tradicionalmente manipulados em farmacias.
A auséncia de previsdo expressa na Lei n° 6.437, de 1977, quanto a
especificidade dessa conduta, contudo, limita a atuacao repressiva do poder

publico e enfraquece o efeito dissuasorio das sanc¢des aplicaveis.

Ao detalhar a conduta infracional na manipulacao, fabricacéo,
fracionamento e comercializagcdo desses medicamentos em desacordo com o
registro sanitario ou sem autorizacdo da autoridade competente, o projeto
confere maior clareza normativa, fortalece o poder de policia sanitaria e

promove a harmonizacdo da legislacdo infraconstitucional com os avancos
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ajustadas mostra-se proporcional a magnitude do risco envolvido e a potencial

lesdo ao direito fundamental a sadde.

Além disso, a proposta contribui para a protecdo do Sistema
Unico de Salde, uma vez que o uso de produtos irregulares tende a gerar
complicacbes clinicas que demandam atendimento médico especializado e
hospitalizagbes, acarretando custos adicionais ao erario. Nado se trata de
restringir o acesso a tratamentos inovadores, mas de assegurar que esse
acesso ocorra dentro de padrfes técnicos seguros, éticos e legalmente

estabelecidos.

Dessa forma, a iniciativa reafirma o papel do Estado na
protecdo da saude coletiva, coibe praticas comerciais irresponsaveis e garante
gque medicamentos de alta complexidade sejam utilizados apenas quando
atendidas todas as exigéncias sanitarias necessarias a preservacao da vida e

da integridade dos pacientes.

Sala das Sessdes, em de de 2026.

Deputado AMOM MANDEL
(REPUBLICANOS/AM)
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