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1. Relatoério

Trata-se de analise do Projeto de Lei n® 717/2003, de autoria do Deputado
Antonio Carlos Mendes Thame, que "Dispbde sobre a sujeicdo dos produtos importados as
normas de certificacdo de conformidade da Regulamentacdo Técnica Federal e da outras
providéncias”.

O objetivo do PL é estabelecer que os bens importados devem atender aos
mesmos requisitos de seguranca e qualidade exigidos para os produtos nacionais.

2. Analise

Importante informar que os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, assim como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcao estética e outros estdo sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas pela Lei
n. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dessa forma, a fabricacdo,a importacao e a
comercializacao dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem seguir os
regramentos da legislacao sanitaria federal, como apontado a seguir:

Lei n. 6.360, de 1976:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm

Art. 10 - E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem
prévia e expressa manifestacao favoravel do Ministério da Saude.

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

Nesse sentido, a Anvisa edita normas e regulamentos técnicos sobre matérias
de sua competéncia, com o objetivo de cumprir e fazer cumprir as normas relativas a
vigilancia sanitaria, _sendo que ndo ha distincdo nos requisitos de seguranca e qualidade
exigidos para os produtos nacionais e importados.

Dessa forma, entende-se nao ser pertinente o projeto de lei proposto, no que
tange a bens e produtos sob Vigilancia Sanitaria, considerando a existéncia das leis e

regulamentos sanitarios vigentes, conforme detalhamento contido na Nota Técnica n°®
6/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (1775522).

3. Voto

Desta forma, manifesto-me CONTRARIO ao PL n? 717/2003, dentro do escopo
de competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, seja, bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia, considerando a
existéncia de leis e regulamentos sanitarios vigentes.

Encaminha-se para deliberacéo final da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 14/02/2022, as 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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