PARECER N° , DE 2012

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 162, de 2011, do Senador Humberto
Costa, que institui a Politica Nacional de
Combate a Pirataria de Produtos Submetidos a
Vigildncia Sanitaria.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I - RELATORIO

E submetido ao exame desta Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS), para decisdo em carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 162, de 2011, que institui a Politica Nacional de Combate a
Pirataria de Produtos Submetidos a Vigilancia Sanitdria.

O PLS n° 162, de 2011, de autoria do Senador Humberto
Costa, determina, em seu art. 1°, o objetivo da nova politica a ser instituida,
qual seja, o de balizar o desenvolvimento de acdes necessdrias ao
enfrentamento € ao combate a pirataria de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. O paragrafo unico desse artigo enumera os principios norteadores
da politica:

1. o entendimento de que a pirataria de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria € crime;

11. a intersetorialidade no desenvolvimento das acgdes de
combate a pirataria;

iii.  a integragdo de atividades de inteligéncia dos setores e
orgaos envolvidos;



iv. a producdo de conhecimento para dar suporte as acoes
repressivas dos 6rgaos de seguranga publica;

v. o incentivo a formagdo e a capacitagdo de profissionais
especializados no combate a pirataria;

vi. a responsabilidade do poder publico em relacdo a
informacdo publica sobre a ocorréncia dos atos de
pirataria;

vil. a educacdo e informagao de produtores, fornecedores e
consumidores de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
quanto aos seus direitos e deveres, no que concerne a
pirataria de tais produtos.

O art. 2° da proposigdo contém as defini¢des de produtos
submetidos a vigilancia sanitiria e de condutas consideradas pirataria
desses produtos.

O art. 3° acrescenta inciso ao art. 1° da Lei n°® 10.446, de 8 de
maio de 2002. Esse dispositivo inclui as condutas de falsificagdo,
corrupcdo, adulteracdo ou alteragdo de produtos destinados a fins
terapéuticos ou medicinais, definidas como crime, no rol de crimes de
repercussao interestadual ou internacional, autorizando a investigacao
criminal por parte do Departamento de Policia Federal, sem prejuizo da
atuacao de outros o0rgaos de seguranga publica.

O art. 4° — clausula de vigéncia — determina que a lei passe a
viger na data de sua publicacao.

Distribuido a prévia apreciagdo da Comissao de Constituicao,
Justica e Cidadania, o projeto foi considerado constitucional e juridico,
tendo sido aprovada uma emenda proposta pelo Relator, Senador Anibal
Diniz. A emenda insere a esfera de governo distrital entre as que devem ter
seus orgaos envolvidos no combate a pirataria de produtos submetidos a
vigildncia sanitaria. Também substitui o termo “instituicdes” por
“entidades”, por ser mais adequado a administracao publica.
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II - ANALISE

A competéncia da CAS para opinar sobre o PLS n° 162, de
2011, encontra fundamento no inciso II do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal (RISF). O carater terminativo da decisdo, por sua vez, €
amparado pelo inciso I do art. 91 do RISF.

A iniciativa do Senador Humberto Costa tem grande
relevancia por estabelecer diretrizes para a articulacio das agdes
governamentais no combate a pirataria de produtos submetidos a vigilancia
sanitdria, que incluem produtos para a saude, inclusive os farmacéuticos,
alimentos, bebidas, cigarros, cosmeéticos e saneantes. Hoje, existem
inimeras normas € programas voltados para o problema, mas as areas
incumbidas de combater a pirataria desses produtos carecem de uma
politica nacional que integre as agdes das trés esferas de governo.

A falsificagdo ou adulteracdo de medicamentos representa a
face mais nefasta da pirataria em geral, ndo apenas daquela relacionada aos
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. Além de prejudicar a eficiéncia
econOmica, a geracdo de empregos e a arrecadacdo de tributos, os
medicamentos falsificados causam sérios problemas a saude da populagao,
com impactos desconhecidos, pois € impossivel — e antiético — realizar
estudo clinico com produtos farmacéuticos adulterados.

Que parcela das reagdes alérgicas, dos efeitos clinicos
inesperados e das auséncias de respostas terapéuticas, observados no
cotidiano dos hospitais e consultorios, constitui na verdade eventos
provocados por produtos farmacéuticos adulterados? Impossivel oferecer
uma resposta consistente a esse questionamento, mas € provavel que sejam
muitos os casos, situagdo intoleravel para nossa sociedade.

O Organiza¢dao Mundial da Saude estima em 25% o percentual
de falsificacdo ou adulteragdao entre os medicamentos comercializados em
paises em desenvolvimento, a exemplo de Brasil, Turquia, Russia e India.
A estimativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para
o Brasil ¢ um pouco menor, mas ainda assustadora: 20% dos medicamentos
usados pelos brasileiros sdo irregulares. O Instituto Brasileiro de Etica
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Concorrencial (ETCO) tem numeros mais pessimistas para o mercado
nacional, estimando que 30% dos medicamentos sejam irregulares.

Considerando a importancia do medicamento para a vida e a
saude das pessoas, qualquer dessas estimativas deve ser considerada
inaceitavel. Com efeito, mesmo que o niimero de produtos piratas fosse
apenas uma fracdo do que ¢ estimado, a reacdo do poder publico deveria
ser igualmente enérgica.

De fato, o Governo Federal tem atuado no combate a pirataria
de medicamentos. No ambito legislativo, o Congresso Nacional reagiu
prontamente aos episodios amplamente divulgados, no fim da década de
1990, de falsificagdo de medicamentos e transformou a pirataria desses
produtos em crime hediondo, e inafiangdvel portanto, com penas de multa e
de reclusdo de 10 a 15 anos.

Outra medida legislativa que merece destaque no combate a
pirataria de medicamentos € a aprovacao da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, que dispoe sobre o rastreamento da produgdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissdo eletronica de dados. Esse diploma legal instituiu o Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, gerido pela Anvisa, que implantou
modelo informatizado de controle da cadeia de producdo e distribuicao
desses produtos.

A Anvisa e o Ministério da Justica, por meio do Departamento
de Policia Federal e do Departamento de Policia Rodovidria Federal,
intensificaram a fiscalizacdo voltada para a falsificagdo de medicamentos.
As apreensoes elevaram-se de modo significativo: aumento de 12 vezes em
apenas um ano, passando de 67 mil unidades apreendidas em 2010 para
850 mil em 2011. Os medicamentos mais frequentemente falsificados sao
os de alto custo, além de anabolizantes, anorexigenos e produtos contra
disfuncao erétil.

Quando se trata da pirataria de medicamentos, ndo se pode
deixar de registrar a historica luta do Conselho Federal de Farmacia no
combate a falsificacdo e adulteracdo de produtos farmacéuticos, seja
divulgando informacdes uteis a sociedade, seja atuando na fiscalizag¢do, ou
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seja orientando os profissionais farmacéuticos na vigilancia. De fato, a
atuacdo do farmacéutico na ponta da cadeia de distribui¢do, junto ao
paciente, ¢ fundamental para identificar e prevenir o uso de medicamento
adulterado.

Além dos medicamentos, ha diversas outras classes de
produtos submetidos a vigilancia sanitaria que sao objeto de pirataria. Os
cigarros, segundo publicacdo do Conselho Nacional de Combate a Pirataria
e Delitos contra a Propriedade Intelectual (CNPC), ocupam a lideranca do
ranking de apreensdes realizadas pela Receita Federal.

A pirataria de cosméticos, por sua vez, tem caracteristicas
peculiares, pois a producao ilegal ocorre dentro das fronteiras do Pais, em
fabriquetas de fundo de quintal ou em pequenos laboratérios. A producao
esta mais proxima dos locais de consumo, o que dificulta a interceptagao
dos produtos. Os recentes escandalos motivados pelo uso de formaldeido
em cremes para o cabelo trouxeram a tona um pouco da realidade da
fabricacao e do uso ilegais de cosméticos no Brasil.

Ao longo dessa analise do PLS n° 162, de 2011, foram
mencionadas diversas iniciativas de combate a pirataria de produtos
submetidos a vigilancia sanitdria, mormente de medicamentos, € também
varios orgaos e entidades envolvidos nessas agoes. Ha, contudo, inimeros
outros 0rgaos e iniciativas, inclusive nas esferas estadual e municipal, que
poderiam ser citados, demonstrando que a sociedade e o governo nao estao
conformados com a situacao.

No entanto, a auséncia de uma politica nacional especifica
para essa area impede que as diversas agdes estejam adequadamente
articuladas para alcancar o fim a que se propdem, qual seja o de impedir a
pirataria de produtos de interesse sanitario. Esse problema, espera-se, sera
mitigado com a aprovag¢ao do PLS n° 162, de 2011.

Por fim, a Emenda n° 1-CCJ nao interfere no mérito do
projeto, mas aprimora seu texto e deve, portanto, ser acolhida por esta
CAS.

IHI-VOTO
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Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n°® 162, de 2011, e da Emenda n°® 1-CCl.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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