Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO, COMUNICACAO E
INFORMATICA, sobre o Projeto de Lei do
Senado n® 521, de 2007, que altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as  drogas, o0s  insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias, para
determinar a obrigatoriedade de identificagdo dos
medicamentos por meio de sistema eletronico.

RELATOR: Senador MARCELO CRIVELLA

I - RELATORIO

Vem a apreciagdo da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao, Comunicagao e Informéatica o Projeto de Lei do Senado n°® 521, de
2007, que altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre
a vigildancia sanitdaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos,
e da outras providéncias, para determinar a obrigatoriedade de identificagdo
dos medicamentos por meio de sistema eletronico.

O projeto, de autoria do Senador Valdir Raupp, fo1 distribuido as
Comissdes de Ciéncia, Tecnologia, Inovagcdo, Comunicacao e Informatica
(CCT); de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagao ¢ Controle
(CMA); e de Assuntos Sociais (CAS), cabendo a ultima a decisdo
terminativa.

Em atendimento ao Requerimento n°® 30, de 2007 — CCT, de
autoria deste Relator, foi realizada, em 11 de junho de 2008, audiéncia
publica para instruir a matéria. A audiéncia contou com a presenca dos
seguintes convidados da é4rea de saude e da industria de produtos



farmacéuticos: Carlos Alexandre Geyer, Diretor-Presidente da Associacao
dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC); Lauro Moretto,
Diretor Executivo Técnico Regulatorio da Federagao Brasileira da Industria
Farmacéutica (FEBRAFARMA); Marcelo Liebhardt, Gerente de Assuntos
Economicos, Comércio Exterior e Informatica da Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA); Dirceu Raposo de Mello,
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA); e
André Franco Montoro Filho, Presidente do Instituto Brasileiro de Etica
Concorrencial (ETCO).

Nao foram apresentadas emendas perante esta Comissao.

Na justificagdo, o autor aponta que, a despeito do rigor da
punicao prevista para a falsificacdo de medicamentos, tipificada como crime
hediondo pela legislagdo brasileira, sua pratica continua acontecendo em
larga escala. Segundo ele, ¢ necessaria a adog¢do de uma fiscalizacdo
permanente e de mecanismos de controle eficientes. Nesse sentido, defende a
instituicdo de um sistema de identificacdo eletronica de medicamentos, para
tornar mais efetivas as acdes de fiscalizacdo sanitdria e permitir o
rastreamento mais agil de medicamentos falsificados.

Na audiéncia publica, os especialistas apontaram como o0s
maiores problemas enfrentados pelo setor a falsificacdo e o roubo de carga,
que seriam consequéncia da falta de inspe¢do nas unidades de atacado e
varejo; da falta de acdo das policias e da vigilancia sanitaria e de articulagdo
entre esses agentes; da falta de punigdo efetiva para os infratores; e das infra-
estruturas deficientes das vigilancias sanitarias locais. Como solugao,
indicaram uma fiscaliza¢do efetiva da cadeia produtiva dos medicamentos,
principalmente na distribuicdo, e mecanismos de rastreamento que permitam
detectar a origem dos medicamentos.

II - ANALISE

Em virtude do art. 104-C do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), compete a CCT opinar sobre proposigdes pertinentes ao tema
da informatica.



Inicialmente, cabe apontar que a proposta ¢ convergente com as
acoes de combate a falsificacdo recomendadas pela Organizacdo Mundial da
Satde (OMS), na sua publicacdo de 2005 intitulada Pautas para la
Formulacion de Medidas para Combatir los Medicamentos Falsificados.

Devido a gravidade dos efeitos da falta de rastreabilidade dos
remédios, tais como a ocorréncia de sé€rios problemas colaterais de satde e até
mesmo de morte, a perda de confianga nos sistemas de satde publica e nas
marcas e, ainda, a evasao de receita fiscal, faz-se clara a urgéncia da adogao
das medidas apontadas.

A 1niciativa legislativa sob andlise visa a instituir um sistema de
rastreamento, sem adentrar em detalhes técnicos. Por ser inerente ao carater
do processo legislativo uma maior lentiddo de elaboragdo e uma maior
generalidade, for¢osamente a escolha do sistema e a especificagdo desses
detalhes incumbem a agéncia a que compete a vigilancia sanitdria no Pais, a
Anvisa, pela sua esséncia dindmica, bem como pelo conhecimento técnico
exigido.

Esclareca-se que, apos a apresentacao do PLS n° 521, de 2007, a
Anvisa deu inicio a escolha do sistema que devera substituir aquele
atualmente adotado para identificacio dos medicamentos. Por meio da
Consulta Publica n°® 8, de 4 de marco de 2008, a Agéncia submeteu a
discussdo da sociedade a proposta de resolugcdo que dispde sobre requisitos
minimos para a defini¢do de mecanismos de rastreabilidade e autenticidade
de medicamentos.

O mérito da proposi¢do € inquestionavel, mas ¢ importante
salientar que esta Casa ja deliberou sobre a matéria, ao revisar proposicao
com idéntico objetivo. Trata-se do Projeto de Lei da Camara (PLC) n°® 24, de
2007, de autoria da Deputada Vanessa Grazziotin, cuja tramitacdo nesta Casa
ocorreu separadamente do projeto em apreciagdo e que foi aprovado pelo
Plenario em 18 de dezembro de 2008. Os autografos do PLC n° 24, de 2007,
originaram a 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.



Desse modo, fica prejudicada a apreciacdo do PLS n° 521, de 2007, em
conformidade com o disposto no art. 334, 11, do RISF.

I -VOTO

Diante do exposto, votamos pela declaracao de
prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n° 521, de 2007, nos termos do
art. 334, 11, do Regimento Interno do Senado Federal.

IV — DECISAO DA COMISSAO

A Comissdao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e
Informatica, em Reunido Extraordindria, realizada nesta data, aprova o
parecer pela prejudicialidade ao Projeto de Lei do Senado n°® 521, de 2007.

Sala das Comissoes, 06 de maio de 2009.

Senador FLEXA RIBEIRO
Presidente da Comissao de Ciéncia, Tecnologia,

Inovagdo, Comunicagéo e Informatica

Senador ANTONIO CARLOS JUNIOR

Relator
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