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Estudo do Veto n° 38/2026

ESTRATEGIA NACIONAL DE SAUDE DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
Veto Parcial aposto ao Projeto de Lei n° 2.583 de 2020
10 dispositivos vetados

Autoria da matéria vetada:
- Deputado Doutor Luizinho (PP-RJ)

Relatoria na Camara:

- Deputado Isnaldo Bulhdes Jr. (MDB-AL). Parecer
proferido em Plenario pela Comisséo de Saude (CSAUDE),
pela Comissédo de Desenvolvimento Econémico (CDE), pela
Comissao de Industria, Comeércio e Servicos (CICS), pela
Comissao de Financas e Tributacdo (CFT) e pela Comissao
de Constituicado e Justica e de Cidadania (CCJC).

Relatoria no Senado:

- Senador Rogério Carvalho (PT-SE): Parecer proferido na
Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania (CCJ) e em
Plenario.

Ementa do projeto de lei vetado:

Institui a Estratégia Nacional de Saude do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (Ensceis); e altera a Lei n°®
6.360, de 23 de setembro de 1976, a Lein® 14.133, de 1° de
abril de 2021 (Lei de LicitagOes e Contratos Administrativos),
e a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica
da Saude).

Sintese do Veto:

O veto incide sobre dispositivos que tratam da exigéncia de
compensacao tecnolégica em saude nas aquisicOes de
Produtos Estratégicos de Saude importados, da escala de
aplicacdo de aliquotas de imposto de importacdo e da
vedacao da importacdo de produtos sem registro perante a
autoridade sanitaria federal quando houver similares
fabricados no territorio nacional.

Elaborado pela Secretaria Legislativa do Congresso Nacional - SLCN (Telefone: 3303-1086)
Elaboracao: 03/08/2026


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm

SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.001

DISPOSITIVO "caput” do art. 28:
VETADO L _ _ _ L . o
Nas aquisi¢cbes de PES importados ou de seu desenvolvimento, mediante prévia justificativa da autoridade competente, sera exigida

compensacéao tecnolégica em saude, a ser formalizada nos termos definidos em ato do Poder Executivo.

ASSUNTO Exigéncia de compensacdao tecnolégica em salde nas aquisicdes de Produtos Estratégicos de Saude importados

ORIGEM Parecer proferido em Plenario (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 21

O dispositivo em tela estabelece que, nas aquisicdes de Produtos Estratégicos de Saude importados ou de seu desenvolvimento,
mediante prévia justificativa da autoridade competente, sera exigida compensacgéao tecnoldgica em saude, a ser formalizada nos termos
definidos em ato do Poder Executivo.

EXPLICAGCAO DO
ITEM

i “Ao propor que a compensagao seja obrigatoria, o dispositivo contraria o interesse publico pois poderia acarretar a elevagéo de preco de
PRESIDENCIAL DO produto estratégico na area da saude, o que ampliaria 0os custos do Sistema Unico de Saude. Além disso, a Lei n® 14.133, de 1° de abril
VETO de 2021 j& possibilita a exigéncia de compensacao tecnologica em saude.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.002

"caput"” do art. 35:

O Poder Executivo devera estabelecer escala de aplicacéo de aliquotas de imposto de importacdo compativeis com a competitividade
das EES no mercado nacional.

Escala de aplicacao de aliquotas de imposto de importacdo

Parecer proferido em Plenério (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 22

O dispositivo em tela estabelece que o Poder Executivo devera estabelecer escala de aplicacdo de aliquotas de imposto de importacdo
compativeis com a competitividade das Empresas Estratégicas de Saude no mercado nacional.

“Ao propor a vinculagdo de decisdes de politica tarifaria & promogéo de um setor especifico, os dispositivos contrariam o interesse publico,
pois restringiriam a discricionariedade conferida ao Poder Executivo para utilizar o imposto de importacdo como instrumento de politica
econdmica e comercial.”

Ouvidos o Ministério das Rela¢cfes Exteriores, o Ministério da Salde e o Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.003

paragrafo unico do art. 35:

O Poder Executivo avaliara continuamente em conjunto com o setor privado nacional a necessidade de aplicacdo de medidas de
defesa comercial contra praticas desleais que prejudiquem o mercado interno brasileiro na area da saude.

Avaliacdo da necessidade de aplicacdo de medidas de defesa comercial

Parecer proferido em Plenério (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 22

O dispositivo em tela estabelece que o Poder Executivo avaliard continuamente em conjunto com o setor privado nacional a necessidade
de aplicacdo de medidas de defesa comercial contra préaticas desleais que prejudiguem o mercado interno brasileiro na area da saude.

“Ao propor a vinculagdo de decisdes de politica tarifaria a promocgéo de um setor especifico, os dispositivos contrariam o interesse publico,
pois restringiriam a discricionariedade conferida ao Poder Executivo para utilizar o imposto de importagdo como instrumento de politica
econdmica e comercial.”

Ouvidos o Ministério das RelacBes Exteriores, o Ministério da Saude e o Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.004

inciso XXIl do "caput"” do art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacao dada pelo art. 38 do projeto:

Medicamento de Referéncia — produto novo ou inovador registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, cujas
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente perante o 6rgao federal competente por ocasido do registro;

Definicdo de medicamento de referéncia

Parecer proferido em Plenario (Relator Dep. Isnaldo Bulh&es Jr.) pag. 23

O dispositivo em tela define que Medicamento de Referéncia é o produto novo ou inovador registrado no érgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, cujas eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente perante o 6rgdo federal competente por
ocasidao do registro.

“A proposicdo contraria o interesse publico ao permitir que Medicamento de Referéncia nédo tenha produgdo no Pais, o que dificulta o
desenvolvimento de genéricos e similares, de modo a acarretar dependéncia em relagdo a producao externa e sujeitar o Sistema Unico
de Saude a crises de disponibilidade de produto e flutuacdes cambiais.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.005

DISPOSITIVO § 2° do art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacao dada pelo art. 38 do projeto:

VETADO E vedada a importacdo dos produtos referidos no caput deste artigo sem registro perante a autoridade sanitaria federal, quando forem

fabricados no territério nacional por Empresa Estratégica de Saude (EES), exceto nas seguintes situacbes, mediante autorizacdo da
autoridade sanitéria federal:

Vedacédo da importacdo de produtos sem registro perante a autoridade sanitaria federal quando houver similares fabricados no territério

ASSUNTO .
nacional

ORIGEM Parecer proferido em Plenario (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 24

EXPLICACAO DO O dispositivo em tela estabelece que é vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos sem
ITEM registro perante a autoridade sanitaria federal, guando forem fabricados no territrio nacional por Empresa Estratégica de Saude (EES).

“A proposicdo contraria o interesse publico pois restringe as possibilidades de autorizacdo do Ministério da Saude a importacdo de
produtos sem registro perante a autoridade sanitaria federal nos casos em que sejam fabricados no territério nacional por Empresa

RAZAO

PRESI?,EE'.\II.SIAL bo Estratégica de Saude, em prejuizo a gestéo do Sistema Unico de Saude.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026

°'3’;$§:§<',V° ITEM 38.26.006

H H o 1 o a H .
DISPOSITIVO inciso I do § 2° do art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacao dada pelo art. 38 do projeto:

VETADO comprovada insuficiéncia da produc&do nacional para o atendimento integral e tempestivo das necessidades do Sistema Unico de
Saude (SUS); ou

ASSUNTO Situacdes excepcionais em que é permitida a importagédo de produtos sem registro

ORIGEM Parecer proferido em Plenario (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 24

O dispositivo em tela permite a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos sem registro perante a
autoridade sanitaria federal, ainda que sejam fabricados em territorio nacional por Empresa Estratégica de Saude, se comprovada
insuficiéncia da producédo nacional para o atendimento integral e tempestivo das necessidades do Sistema Unico de Saude.

EXPLICACAO DO
ITEM

RAZAO “A proposicao contraria o interesse publico pois restringe as possibilidades de autorizagdo do Ministério da Salde a importacao de
produtos sem registro perante a autoridade sanitaria federal nos casos em que sejam fabricados no territério nacional por Empresa
PRESIDENCIAL DO P , s ~ . . P
VETO Estratégica de Saude, em prejuizo a gestédo do Sistema Unico de Saude.

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.007

DI?/E?’?E(I)VO inciso Il do § 2° do art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacdo dada pelo art. 38 do projeto:
aquisicdo realizada por intermédio de organismos multilaterais internacionais dos quais o Brasil seja membro, quando o produto for

destinado a programa de saude publica executado pelo Ministério da Satde.

ASSUNTO Situacdes excepcionais em que é permitida a importacdo de produtos sem registro

ORIGEM Parecer proferido em Plenério (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 24

O dispositivo em tela permite a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos sem registro perante a
EXPLICACAO DO autoridade sanitaria federal, ainda que sejam fabricados em territério nacional por Empresa Estratégica de Saude, quando houver

ITEM aquisicao realizada por intermédio de organismos multilaterais internacionais dos quais o Brasil seja membro, e o produto for destinado
a programa de saude publica executado pelo Ministério da Saude.

“A proposicdo contraria o interesse publico pois restringe as possibilidades de autorizacdo do Ministério da Saude a importacdo de
produtos sem registro perante a autoridade sanitaria federal nos casos em que sejam fabricados no territorio nacional por Empresa
Estratégica de Saude, em prejuizo a gestédo do Sistema Unico de Saude.”

RAZAO
PRESIDENCIAL DO
VETO

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.008

inciso | do § 3° do art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacdo dada pelo art. 38 do projeto:

comprovacdo de que o produto possui registro valido em pais cuja autoridade regulatéria seja membro do International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), bem como certificado de boas préaticas de
fabricacdo ou documentos equivalentes, na forma do regulamento,

Requisitos para autorizacao da importacdo de produtos por intermédio de organismos multilaterais internacionais dos quais o Brasil
seja membro

Parecer proferido em Plenario (Relator Dep. Isnaldo Bulhdes Jr.) pag. 24
Emenda n® 29 — PLEN (Relator Sen. Rogério Carvalho)

O dispositivo em tela determina que, para autorizagdo da importagéo de produto por intermédio de organismos multilaterais internacionais
dos quais o Brasil seja membro, devera haver comprovacao de que tal produto possui registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
seja membro do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), bem como
certificado de boas praticas de fabricagdo ou documentos equivalentes, na forma do regulamento.

“A proposicdo contraria o interesse publico pois restringe as possibilidades de autorizacdo do Ministério da Saude a importacdo de
produtos sem registro perante a autoridade sanitaria federal nos casos em que sejam fabricados no territorio nacional por Empresa
Estratégica de Saude, em prejuizo a gestdo do Sistema Unico de Saude.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.009

inciso Il do 8§ 3° do art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacao dada pelo art. 38 do projeto:

comprovacéo de que o fornecedor e o detentor do registro do produto estejam em pleno exercicio de seus direitos legais junto aos
organismos multilaterais internacionais dos quais o Brasil seja membro.

Requisitos para autorizacao da importacao de produtos por intermédio de organismos multilaterais internacionais dos quais o Brasil
seja membro

Parecer proferido em Plenério (Relator Dep. Isnaldo Bulh&es Jr.) pag. 24, com alterac¢do de texto promovida na Redacdo final do
Senado.

O dispositivo em tela determina que, para autorizagdo da importagéo de produto por intermédio de organismos multilaterais internacionais
dos quais o Brasil seja membro, deverd haver comprovacédo de que o fornecedor e o detentor do registro do produto estejam em pleno
exercicio de seus direitos legais junto aos referidos organismos multilaterais internacionais.

“A proposicao contraria o interesse publico pois restringe as possibilidades de autorizacdo do Ministério da Salde a importacao de
produtos sem registro perante a autoridade sanitéria federal nos casos em que sejam fabricados no territério nacional por Empresa
Estratégica de Saude, em prejuizo a gestédo do Sistema Unico de Saude.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

Estudo do Veto n° 38/2026
ITEM 38.26.010

"caput"” do art. 18 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacao dada pelo art. 38 do projeto:

O registro de medicamentos e de insumos farmacéuticos, de fabricacdo nacional ou estrangeira, fica sujeito a comprovacéo da
certificacdo de boas praticas de fabricacdo, na forma do regulamento da autoridade sanitaria.

Exigéncia de comprovacao da certificacao de boas préticas de fabricacao para registro de medicamentos e de insumos farmacéuticos

Parecer proferido em Plenario (Relator Dep. Isnaldo Bulh&es Jr.) pag. 24

O dispositivo em tela estabelece que o registro de medicamentos e de insumos farmacéuticos, de fabricacdo nacional ou estrangeira,
fica sujeito a comprovacao da certificacdo de boas préaticas de fabricacédo, na forma do regulamento da autoridade sanitaria.

“A proposicao contraria o interesse publico pois promove alteragdo idéntica a ja promovida pela Lei n°® 15.440, de 26 de junho de 2026,
recentemente sancionada, de modo a complexificar de forma desnecessaria o arcabouc¢o normativo.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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