SENADO FEDERAL

PARECERES
N2° 490 A 492, DE 2012

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 sanitiria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes € outros
produtos, e da outras providéncias, para determinar a
obrigatoriedade de identificagdo dos medicamentos por meto
de sistema eletrénico.

PARECER N2 490, DE 2012

{Da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagao e Informatica)
RELATOR: Senador MARCELO CRIVELLA

I - RELATORIO

Vem 2 apreciagdo da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo,
Comunicagio e Informatica o Projeto de Lei do Senado n°® 521, de 2007, que altera
a Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia 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.

O projeto, de autoria do Senador Valdir Raupp, foi distnbuido as
Comissdes de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informéatica (CCT);
de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle (CMA); e de
Assuntos Sociais (CAS), cabendo a tltima a decisdo terminativa.



Em atendimento ao Requerimento n° 30, de 2007 — CCT, de autoria

deste Relator, fot realizada, em 11 de junho de 2008, audiéncia piblica para instruir
a maténa. A audiéncia contou com a presenga dos seguintes convidados da area de

saude e da inddstria de produtos farmacéuticos: Carlos Alexandre Geyer,
Diretor-Presidente da Associacdo dos Laboratorios Farmac€uticos Nacionais
(ALANAC); Lauro Moretto, Diretor Executivo Técnico Regulatério da Federagao
Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA); Marcelo Liebhardt, Gerente
de Assuntos Econdémicos, Comércio Exterior e Informatica da Associacdo da
Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA); Dirceu Raposo de Mello,
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria {ANVISA); e André
Franco Montoro Filho, Presidente do Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial
(ETCO).

Nido foram apresentadas emendas perante esta Comissao.

Na justificagdo, o autor aponta que, a despeito do rigor da puni¢ao
prevista para a falsificagdo de medicamentos, tipificada como crime hediondo pela
legislag@o brasileira, sua pratica continua acontecendo em larga escala. Segundo ele,
€ necessaria a ado¢do de uma fiscalizagdo permanente ¢ de mecanismos de controle
eficientes. Nesse sentido, defende a instituicdo de um sistema de identificagdo
eletrénica de medicamentos, para tornar mais efetivas as agbes de fiscalizagdo
sanitdria e permitir o rastreamento mais agil de medicamentos falsificados.

Na audiéncia publica, os especialistas apontaram como 0S maiores
problemas enfrentados pelo setor a falsificagdo e o roubo de carga, que seriam
consequéncia da falta de inspecdo nas unidades de atacado e varejo; da falta de
a¢do das policias € da vigilancia sanitiria e de articulagdo entre esses agentes; da
falta de puni¢do efetiva para os infratores; e das infra-estruturas deficientes das
vigiléncias sanitarias locais. Como solu¢do, indicaram uma fiscaliza¢do efetiva da
cadeia produtiva dos medicamentos, principalmente na distribui¢do, 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 proposi¢Ges pertinentes ao tema da
informatica.

Inicialmente, cabe apontar que a proposta é convergente com as agdoes
de combate & falsificagdo recomendadas pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), na sua publicagdo 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 sérios problemas colaterais de saude e até
mesmo de morte, a perda de confianca nos sistemas de saide piblica e nas marcas
e, ainda, a evasdo de receita fiscal, faz-se clara a urgéncia da adogdo das medidas
apontadas.

A iniciativa legislativa sob analise visa a instituir um sistema de
rastreamento, sem adentrar em detalhes técnicos. Por ser inerente ao cérater do
processo legislativo uma maior lentiddo de elaboragdo e uma maior generalidade,
forcosamente a escolha do sistema e a especificagdo desses detalhes incumbem a
agéncia a que compete a vigilincia sanitéria no Pais, a Anvisa, pela sua esséncia
dindmica, bem como pelo conhecimento técnico exigido.

Esclareca-se que, apds a apresentagdo do PLS n° 521, de 2007, a
Anvisa deu 1nicio a escolha do sistema que devera substituir aquele atualmente
adotado para identificacdo dos medicamentos. Por meio da Consulta Publica n° 8,
de 4 de margo de 2008, a Agéncia submeteu & discussdo da sociedade a proposta
de resolugdo que dispGe sobre requisitos minimos para a definigdo de mecanismos
de rastreabilidade e autenticidade de medicamentos.

O mérito da proposi¢do € inquestionavel, mas é importante salientar
que esta Casa ja deliberou sobre a matéria, ao revisar proposi¢do com idéntico
objetivo, Trata-se do Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 24, de 2007, de autoria da
Deputada Vanessa Grazziotin, cuja tramitagdo nesta Casa ocorreu separadamente
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do projeto em apreciacdo ¢ 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 dispde sobre o rastreamento da produgdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo
eletrénica de dados. Desse modo, fica prejudicada a apreciacdo do PLS n°® 521, de
2007, em conformidade com o disposto no art. 334, II, do RISF.

I-vOTO

Diante do exposto, votamos pela declaracio de prejudicialidade do
Projeto de Lei do Senado n® 521, de 2007, nos termos do art. 334, 1I, do Regimento
Interno do Senado Federal.

Sala da Comissio, 6 de maio de 2009.

, Presidente

, Relator



IV - DECISAO DA COMISSAO

A Comissdo 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.

omissdes, 06 de maio de 2009.

Presidente da Comigsdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicagao e Informatica
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PARECER N2 491, DE 2012

(Da Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizag@o e Controle)

RELATOR: Senador JOAO RIBEIRO
RELATOR “AD HOC”: Senador CESAR BORGES

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 521, de 2007, de autoria do
Senador Valdir Raupp, dispde sobre a obrigatoriedade de identificacio dos
medicamentos por meio de sistema eletrdnico, com o intuito de coibir a
falsificagdo e a adulteragdo desses produtos.

Para tanto, acrescenta dispositivo a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, a fim de instituir sistema de detecgfio para acessar dados que identifiquem o
produto e suas principais caracteristicas: numero de registro, nome do produtor,
data de fabricag@o, prazo de validade e niimero do lote, entre outras.

O autor defende que a criagdo de um sistema de identificacdo
eletrbnica de medicamentos pode tornar mais efetivas as agdes de fiscalizagdo
sanitaria e permitir o rastreamento mais agil de medicamentos.

O projeto foi distribuido as Comissdes de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicagdo e Informatica (CCT); de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizagdo e Controle (CMA); e de Assuntos Sociais (CAS),
cabendo & ultima a decisdo terminativa.

Por for¢a do Requerimento n® 30, de 2007-CCT, do Senador Marcelo
Crivella, modificado pelo Aditamento n° 1, de autoria dos Senadores Crivella e
Wellington Salgado de Oliveira, foi realizada audiéncia publica para instruir a
matéria, em 11 de junho de 2008.

Na seqiéncia, a CCT aprovou parecer pela prejudicialidade da
Proposicao.

Nido foram apresentadas emendas.
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11 - ANALISE

Compete & CMA, de acordo com o paragrafo tnico do art. 102-A do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), opinar sobre assuntos atinentes a
defesa do consumidor, notadamente aperfeicoar os instrumentos legislativos
reguladores, contratuais e penais, referentes aos direitos dos consumidores e
Jornecedores, com especial énfase as condigbes, limites e uso de informagdes,
responsabilidade civil, respeito a privacidade, direitos autorais, patentes e
similares.

Nesse sentido, 0 mérito da proposi¢éo sob analise € indubitdvel, dada
a importancia sanitdria dos efeitos decorrentes da falta de rastreabilidade de
medicamentos € insumos farmacéuticos, haja vista o risco a saide do paciente e da
populagdo — especialmente por conta da falsificagdo de produtos, entre outras
causas —, além dos efeitos econdmicos, tais como o encarecimento da assisténcia
saude e a evasdo fiscal, sem olvidar da importagio clandestina de medicamentos ¢
do roubo de cargas.

Cabe destacar, contudo, que o Senado Federal ja deliberou sobre a
materia, quando da aprecia¢do do Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 24, de 2007,
de autoria da Deputada Federal Vanessa Grazziotin, aprovado pelo Plenario em 18
de dezembro de 2008, e que originou a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
que dispoe sobre o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por

meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletronica de
dados.

Desse modo, fica prejudicada a apreciaggo do PLS n® 521, de 2007,
nos termos do art. 334, II, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).

Além disso, visando a economia processual, propomos, por analogia
ao disposto no art. 255, IL, ¢, 72 do RISF, requerer a dispensa da oitiva da
Comissdo de Assuntos Sociais na instru¢do do referido projeto € que a matéria seja
declarada prejudicada.



IIT - VOTO

Em vista do exposto, nosso voto é pela recomendacio de declaracio
de prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n° 521, de 2007, e pela
subseqliente aprova¢io do requerimento em anexo.

REQUERIMENTO N° - CMA

Considerando que a Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo,
Comunicacdo e Informatica e a Comissio de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizagdo e Controle deliberaram, nos termos dos pareceres
aprovados, por recomendar a declarago de prejudicialidade do Projeto de Lei do
Senado n° 521, de 2007, requeiro, com fundamento no art. 334 e por analogia ao
disposto no art. 255, 11, ¢, 12, do Regimento Interno do Senado Federal, a dispensa

da audiéncia da Comissdo de Assuntos Sociais para a instrugdo do mencionado
projeto e que a matéria seja declarada prejudicada.

Sala da Comissdo, 11 de agosto de 2009.

, Presidente
J—

Senador IRO , Relator
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PARECER N2 492, DE 2012

(Da Comisséo de Assuntos Sociais)

RELATOR: Senador HUMBERTO COSTA
RELATORA “AD HOC”: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

1-RELATO RIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto de
Lel do Senado (PLS) n° 521, de 2007, de autoria do Senador Valdir Raupp, que
acrescenta dispositivo 4 Lei n® 6.360, de 23-de setembro de 1976, que dispde sobre
a vigildncia sanitdria a que ficam sujeifos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
Jarmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, a fim de
instituir sistema eletrdnico destinado a acessar dados de identificacio de
medicamentos, tais como nlmero de registro, nome do produtor, data de
fabricacdo, prazo de validade e ndmero do lote, entre outros.

Para o autor, a criagdo desse sistema pode aprimorar as agdes de
fiscalizagfio sanitdria e possibilitar o rastreamento tempestivo de medicamentos,
com vistas a coibir a falsificagdo e a adulteragdo desses produtos

O projeto foi distribuido as ComissGes de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicagdo ¢ Informatica (CCT); de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor ¢ Fiscalizagdo ¢ Controle (CMA); e de Assuntos Sociais (CAS),

roliacd I P P . SR .

caoendao a ¢sia uilima a aecisao terminativa.

Em 11 de junho de 2008, por for¢a da aprova¢iio do Requerimento
n® 30, de 2007-CCT, de iniciativa do Senador Marcelo Crivella, modificado pelo
Aditamento n° 1, de autoria do mesmo parlamentar ¢ do Senador Wellington
Salgado de Oliveira, foi realizada audi€ncia pablica para instruir a matéria.

Na sequéncia, a CCT ¢ a CMA, sucessivamente, aprovaram parecer
pela prejudicialidade da proposigdo. Na CAS, o Senador Renato Casagrande
também apresentou relatorio recomendando a declaragdo 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.

Nio foram apresentadas emendas ao projeto.
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I1 - ANALISE

De acordo com o art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), compete & CAS opinar sobre questdes relativas 4 proteciio e defesa da
salide e ao controle e fiscalizagdo de medicamentos, entre outras.

Nesse sentido, o presente projeto de lei merece ser analisado nesta
Comissdio, haja vista a relevincia dos riscos sanitarios decorrentes da falta de
rastreabilidade de medicamentos ¢ insumos farmacéuticos, notadamente em
decorréncia da falsificagdo desses produtos.

Cabe destacar, contudo, que o Senado Federal ja deliberou sobre a
matéria quando da apreciagio do Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 24, de 2007,
de autoria da Depulada Federal Vanessa Grazziotin, aprovado pelo Plendrio desta
Casa em 18 de dezembro de 2008, e que originou a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, que dispde sobre o rastreamento da produgdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissio
eleirénica de dados.

Desse modo, ndo vemos como prosperar sua tramitagiio, tendo em
vista que o assunto jd estd normatizado. Nos termos do art. 334, I ¢ § 4° do

Regimento Interno do Senade Federal, fica prejudicada a apreciagdo do PLS
n° 521, de 2007.

Hi-VOTO

Ante o exposto, nosso voto € pela recomendagio de declaragio de
prejudicialidade, com consequente arquivamento definitivo, do Projeto de Lei
do Senado n° 521, de 2007, nos termos do art. 334, I e § 4°, do Regimento
Interno do Senado Federal.

Sala da Comissdo, 9 de maio de 2012.

, Presidente

c i/LLuJG”/“]L} gli}z , Relator
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SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

Oficio n® 81/2012-Presidéncia/CAS

Brasilia, 9 de maio 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 decisdo 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 dispde sobre a vigildncia sanitdria 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 eletrénico, de autoria do

Senador Valdir Raupp.
Rpﬂneltnmmonltfs// //

\-

Senador JAYME C MPOS
Presidente da Coinffiss¥o }k Assuntos Sociais
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DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO.

RELATORIO

RELATOR: Senador RENATO CASAGRANDE

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 521, de 2007, de autoria do
Senador Valdir Raupp, obriga a identificacdo de medicamentos por meio de
sistema eletronico.

Para tanto, acrescenta dlSpOSlthO a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que -dispée sobre a wg:lancza sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, a fim de instituir sistema eletrdnico destinado a
acessar dados de identificagio do produto € de suas principais caracteristicas.

Para o autor, a criagdo desse sistema pode aprim'orar as agbes de
fiscalizagdo sanitaria e possibilitar o rastreamento ‘tempestivo de medicamentos,
com vista a coibir a falsificacio e a adulteracio desses produtos

O -projeto foi distribuido as Comissdes de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicagdo e Informatica (CCT); de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor-e Fiscalizagio e’Controle (CMA); e de Assuntos Sociais (CAS),
cabendo a ésta a decisdo terminativa,

Por forga do Requerimento n° 30, de 2007-CCT, do Senador Marcelo

Crivella, modificado pelo Aditamento n° 1, de autoria do mesmo parlamentar e do
Senador Wellington Salgado de Oliveira, foi realizada audiéncia pﬁblica para
instruir a materia, em 11 de junho de 2008.

Na sequéncia, a CCT e a CMA, sucessivamente, aprovaram parecer
pela prejudicialidade da proposigio.

N&o foram apresentadas emendas.
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II - ANALISE

De acordo com o art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF) compete & CAS opinar sobre questdes relativas & protegdo e defesa da
saude, e controle e fiscalizagdo de mcdlcamentos, entre outras.

Nesse sentido, o presente projeto de lei merece ser analisado nesta
Comissdo, haja vista a relevincia dos riscos sanitdrios decorrentes da falta de
rastreabilidade de medicamentos e insumos farmacéuticos, notadamenté em
decorréncia da falsificagio desses produtos.

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

Desse modo, fica deﬁnitiv'ament¢ prejudicada a apreciagdo do PLS n°
521, de 2007, pois ndo vemos como prosperar sua tramitagdo, tendo em vista que 0
assunto ja esta normatizado.

I - VOTO

‘ Ante 0 exposto, nosso-voto € pela recomendagiio de declaracio de
pre_ludlclahdade com consequente arquivamento deﬂmtlvo, do Projeto de Lei
do Sepado n® 521, de 2007, nos termos do art. 334, I e § 4°, do Regimento
Interno do Senado Federal.

Sala da Comissdo,

, Presidente

%/ , Relator

Publicado no DSF, de 12/05/2012.
Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia -~ DF

08:11910/2012
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