PARECER N2 , DE 2012

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisio
terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n? 521, de
2007, do Senador Valdir Raupp, que altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria 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 identificacdo dos
medicamentos por meio de sistema eletrénico.

RELATOR: Senador HUMBERTO COSTA
RELATORA “Ad Hoc”: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

| -RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais 0 Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 521, de 2007, de autoria do Senador Valdir Raupp, que
acrescenta dispositivo a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, a fim de
instituir sistema eletrénico destinado a acessar dados de identificacdo de
medicamentos, tais como numero de registro, nome do produtor, data de
fabricacdo, prazo de validade e numero do lote, entre outros.

Para 0 autor, a criacdo desse sistema pode aprimorar as acdes de
fiscalizacdo sanitaria e possibilitar o rastreamento tempestivo de medicamentos,
com vistas a coibir a falsificacdo e a adulteracdo desses produtos

O projeto foi distribuido as ComissGes de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo, Comunicacdo e Informatica (CCT); de Meio Ambiente, Defesa do



Consumidor e Fiscalizacdo e Controle (CMA); e de Assuntos Sociais (CAS),
cabendo a esta Ultima a decisdo terminativa.

Em 11 de junho de 2008, por forca da aprovacdo do Requerimento
n° 30, de 2007-CCT, de iniciativa do Senador Marcelo Crivella, modificado pelo
Aditamento n°® 1, de autoria do mesmo parlamentar e do Senador Wellington
Salgado de Oliveira, foi realizada audiéncia publica para instruir a mateéria.

Na sequéncia, a CCT e a CMA, sucessivamente, aprovaram parecer
pela prejudicialidade da proposicdo. Na CAS, o Senador Renato Casagrande
também apresentou relatério recomendando a declaracdo de prejudicialidade, que,
no entanto, ndo chegou a ser apreciado. Assim, por concordarmos inteiramente
com os argumentos pelo Senador Casagrande, tomamos a liberdade de reproduzi-
los neste parecer.

Nao foram apresentadas emendas ao projeto.

Il - ANALISE

De acordo com o art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), compete a CAS opinar sobre questfes relativas a protecdo e defesa da
saude e ao controle e fiscalizacdo de medicamentos, entre outras.

Nesse sentido, o presente projeto de lei merece ser analisado nesta
Comissdo, haja vista a relevancia dos riscos sanitarios decorrentes da falta de
rastreabilidade de medicamentos e insumos farmacéuticos, notadamente em
decorréncia da falsificacdo desses produtos.

Cabe destacar, contudo, que o Senado Federal ja deliberou sobre a
matéria quando da apreciacdo do Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 24, de 2007,
de autoria da Deputada Federal Vanessa Grazziotin, aprovado pelo Plenario desta
Casa em 18 de dezembro de 2008, e que originou a Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, que dispGe sobre o rastreamento da producdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao
eletronica de dados.



Desse modo, ndo vemos como prosperar sua tramitacdo, tendo em
vista que o0 assunto ja estd normatizado. Nos termos do art. 334, | e § 4° do
Regimento Interno do Senado Federal, fica prejudicada a apreciagdo do PLS
n® 521, de 2007.

11 -VvOTO

Ante 0 exposto, nosso voto é pela recomendacédo de declaragdo de
prejudicialidade, com consequente arquivamento definitivo, do Projeto de Leli
do Senado n° 521, de 2007, nos termos do art. 334, | e § 4° do Regimento
Interno do Senado Federal.

Sala da Comissao, 9 de maio de 2012

Senador JAYME CAMPOS, Presidente

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN, Relatora “Ad hoc”



SENADO FEDERAL
Comisséo de Assuntos Sociais - CAS
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 521, de 2007

TERMINATIVO
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SENADO FEDERAL
SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OFICTIO N° 24/2012 - PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 9 de ~~aw  de 2012,

Ao Excelentis’simO Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissdo aprovou,
em decisfo terminativa, a declaragdo de prejudicialidade do Projeto de Lei do
Senado n° 521, de 2007, que altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispbe sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e dd outras providéncias, para determinar a obrigatoriedade de
identificagdo dos medicamentos por meio de sistema eletrénico, de autoria do
Senador Valdir Raupp.

Respeitosamente,

Senador JAXME CAMPOS
Presidente da Comnfissdo ? Assuntos Sociais

Comissao de Assuntos Sociaie
PLS nt §21 de200F
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