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Analisa o Projeto de Lei do Senado - PLS n® 08,
de 2018, de autoria da Senadora Ana Amélia,
que altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, para revogar seu artigo 18, que dispde
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procedéncia estrangeira.

Area responsavel: Areas Técnicas e Diretorias Supervisoras - DIRE2, DIRE3 e DIRE4
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de Projeto de Lei do Senado - PLS n? 08, de 2018, de autoria da
Senadora Ana Amélia, que altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para revogar seu
artigo 18, que dispbde sobre as condigbes para o regisiro de medicamentos e insumos
farmacéuticos de procedéncia estrangeira.

O propésito € o de de excluir da Legislacdo Sanitaria o artigo 18, e paragrafos,
da Lei n26.360 de 1976, citados abaixo:

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia
estrangeira dependerd, além das condicbes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagao de que ja é registrado no pais de
origem.

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser
apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato
préprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante
devera apresentar comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao,
reconhecidas no Ambito nacional.

A autora justifica que antes da atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), a existéncia de registro estrangeiro no pais de origem era uma forma
complementar de garantir a boa procedéncia dos medicamentos importados, mas o
desenvolvimento e o aumento da estrutura e das atividades da Agéncia, que goza de
credibilidade internacional e verifica a segurancga de tais produtos, tornaram desnecessaria a
comprovacgao desse requisito.

"(...) & importante retirarmos do plano legal a exigéncia de que a comprovacao
de registro no pais de origem seja requisito para o registro de medicamentos
importados™.



2. Analise

Considerando o cenario atual para o registro de medicamentos, insumos
farmacéuticos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) faz consideracbes
distintas sobre o caput do artigo 18 com seu paragrafo 1° e o paragrafo 2° desse mesmo
artigo na Lei n® 6.360/76.

1. Quanto ao caput do artigo 18 e seu paragrafo 1°, entende-se nao haver

inadequacao do ponto de vista técnico-sanitario na presente proposta,
uma vez que os dispositivos atacados séo originarios da década de 1970,
quando a situagao de registro dos medicamentos era completamente distinta
do cenario atual.

2. No tocante ao paragrafo 2° do artigo 18, a Anvisa é contraria a
revogacao e expoe os fatos e argumentos para tal posicionamento,
consolidado na NOTA TECNICA N¢ 28/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, sei 1921371

Como subsidio, foram utilizadas as analises e manifestagdes das diversas areas
da Agéncia, e suas diretorias supervisoras, com expertise e competéncia sobre os temas da
proposta legislativa em tela.

Com base no exposto em detalhes nas referidas Notas e Despachos e, em
conjunto com a consulta a Procuradoria, a Anvisa construiu uma proposta de texto
substitutivo, apresentada no Formulario com contribuigbes técnico-sanitarias (SEI 1921493).
O intuito € o de atender ao objetivo primario do Projeto de Lei, sem prejudicar o dispositivo
que versa sobre a Certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo, imprescindivel para a
verificagdo da qualidade de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, pois esta
revogacao excluira da legislacédo vigente a necessidade de comprovagdo do cumprimento de
BPF, reconhecida nacionalmente, para fins de registro, podendo resultar em efeitos danosos
na qualidade dos produtos ofertados, e consequentemente, na saude e na vida dos
brasileiros.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me com contribuicoes técnico-sanitarias ao
texto original do Projeto de Lei do Senado n°8, de 2018.

Destaca-se que a referida proposicéao legislativa detém importancia e impacto
para o cumprimento do papel institucional de proteger e promover a saude publica, bem como,
assegurar a populacao brasileira o tempestivo acesso a produtos novos e inovadores com a
devida comprovagdo de qualidade, seguranca e eficacia, alinhada as melhores praticas
internacionais e regulamentos das autoridades sanitarias tidas como referéncia.

Encaminhe-se para a deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.
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