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Analisa proposta do Senador
Eduardo Gomes acerca do 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 dispoe
sobre as condicbdes para o registro
de medicamentos e insumos
farmacéuticos de procedéncia
estrangeira.
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1. Relatorio

Trata-se de anadlise do Parecer emitido pelo Senador
Eduardo Gomes em relacao ao 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 sobre as condicoes para o registro de medicamentos
e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira.

Em seu parecer, o senador vota pela aprovacao do
PLS n2 08/2018 com as seguintes emendas:

Art. 12 O art. 18 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar com a seguinte redacao:

‘Art. 18. O registro e o pdés registro de medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para a salde de
fabricacao nacional ou estrangeira, ficam sujeitos a
comprovacao da certificacdo em Boas Praticas de
Fabricacao (BPF), para sua concessao, na forma do
regulamento da autoridade sanitéaria.’ (NR)”



6.560, de 23 de setembro de 1976.

Em sua argumentacao, o parlamentar registra o
intento de manter, no ato do registro, a exigéncia de
comprovacao do cumprimento das BPF de medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para a salude de procedéncia
nacional ou estrangeira.

2. Analise

Com relacao ao parecer e emendas propostos pelo
Senador Eduardo Gomes, observa-se que o mesmo, quando
comparado a proposta encaminhada pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, apresenta supressao da previsao de que o0 registro
sanitario fique sujeito a comprovacao de BPF durante toda a sua
vigéncia. A obrigatoriedade do cumprimento de BPF durante a
vigéncia do registro tem por objetivo assegurar o atendimento
aos requisitos de qualidade de producao, tendo em vista o
processo continuo de avaliacao do risco sanitario do produto.

Ainda, diferente da proposta aprovada pela Diretoria
Colegiada, ha a inclusao da classe de produtos para a saude no
caput do artigo. Cumpre observar que a utilizacao do termo
"produtos para a salde" nao consta na Lei n2 6.360/1976 e que o
registro de correlatos, termo que mais se aproxima a definicao de
produtos para a saude, esta previsto no Titulo IV da Lei n¢®
6.360/1976 ("Do Registro de Correlatos"), artigo 25, nao no
artigo 18, o qual pertence ao Titulo Il ("Do Registro de Drogas,
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos").

Diante do exposto, uma possivel inclusao de um 3¢
paragrafo no art. 25 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para a previsao do requisito de manutencao da Certificacao de
Boas Praticas de Fabricacao de dispositivos médicos, tratados
amplamente como "correlatos" no texto da Lei, parece
alternativa mais compativel. Todavia, como o PLS n2 08/2018
tem como objeto a alteracao do artigo 18 da Lei n? 6.360/1976,
com relacao a este dispositivo mantém-se a manifestacao
exarada anteriormente, registrada no Formuldrio com
contribuicdes técnico-sanitarias (SEl 1921493), qual seja:

Art. 12 ALei n26.360, de 23 de setembro de 1976 , passa
a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, de fabricacdo nacional ou estrangeira, fica



sujeito a comprovacao da certificacao em Boas Praticas
de Fabricacao - BPF, para sua concessao e durante toda
sua vigéncia, segundo o disposto em ato da Diretoria
Colegiada da ANVISA." (NR)

Art. 22 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

3. Voto

Diante do exposto, mantenho a manifestacao com
contribuicoes técnico-sanitarias ao Parecer e emendas
propostas pelo Senador Eduardo Gomes, idéntica aquela exarada
em relacao ao texto original do Projeto de Lei do Senado n°8, de
2018.

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 04/08/2023, as 20:00,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1s https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2352306 e o cédigo CRC 588A8A72.
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