PARECER N° | DE 2013

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
em decisao terminativa, sobre o Projeto de
Lei do Senado n° 55, de 2012, da Senadora
Vanessa Grazziotin, que affera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condi¢cbes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagao e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias,
para determinar a obrigatoriedade de uso de
tarja de identificagdo de medicamentos e
produtos de Interesse para a saude
utilizados no ambifo dos servigos publicos de

saude.

RELATOR: Senador ROMERO JUCA

| - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 55, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa
Grazziotin, que institui a obrigatoriedade do uso de tarja de identificacdo
em medicamentos e produtos de interesse para a saude utilizados no ambito
dos servigos publicos de salde. Para instituir tal medida, o projeto propde
acrescimo de dispositivos ao art. 19-T da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, a Lei Organica da Sautde.

De acordo com a proposicéo, a referida tarja devera conter os
seguintes dizeres: “Venda proibida. Produto de uso exclusivo do setor
publico”. Excetuam-se dessa obrigatoriedade os produtos doados ao setor



publico e aqueles adquiridos para atender a situacOes de carater
emergencial.

A proposicdo estabelece que a lei dela decorrente passe a
vigorar apds decorridos trezentos e sessenta dias da data de sua publicacéo.

A autora argumenta que € necessario prover 0s servigos de
salde de solucBes que impecam o desvio de seus bens. Nesse sentido,
continua ela, justifica-se a iniciativa sob analise, pois evitar desvios, furtos
e venda ilegal de medicamentos e equipamentos médicos € obrigacdo dos
gestores publicos. Tal medida é ainda mais urgente quando se constatam as
insuficiéncias apresentadas pelos servicos publicos de saude.

O projeto deverd ser apreciado terminativamente por esta
Comissao de Assuntos Sociais (CAS).

No prazo regimental ndo foram apresentadas emendas &
proposicao.

Il - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso |, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CAS opinar sobre proposi¢des que digam
respeito a seguridade social, que na Constituicdo Federal abrange a saude e,
nesta, o Sistema Unico de Sautde (SUS), objeto da Lei n° 8.080, de 1990,
que o PLS n° 55, de 2012 propde alterar. Por se tratar de apreciacdo em
carater terminativo e exclusivo, cabe igualmente a esta Comissdo examinar
a constitucionalidade, a juridicidade, a regimentalidade e a técnica
legislativa da proposicao.

O projeto cuida de matéria inserida na competéncia legislativa
privativa da Unido, conforme dispde o inciso XXIIl do art. 22 da
Constituicdo Federal. Cabe ao Congresso Nacional, portanto, dispor sobre a
matéria, sendo legitima a iniciativa parlamentar, nos termos do art. 61 da
Lei Maior.

N&o h& norma constitucional que, no aspecto material, esteja
em conflito com o teor da proposicdo em exame. Assim, ndo se vislumbra
Gbice quanto a constitucionalidade da medida. Também ndo se verifica
vicio de injuridicidade.



Quanto a regimentalidade, cumpre destacar que o seu tramite
observou o disposto no Regimento Interno desta Casa.

Acerca da técnica legislativa, o projeto segue, em linhas
gerais, as normas definidas pela Lei Complementar (LCP) n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998. Porém, no que tange ao inciso IV do art. 7° do referido
diploma legal — que determina que “o mesmo assunto ndo poderd ser
disciplinado por mais de uma lei” —, consideramos mais adequado que a
medida que a proposicao institui seja inseridas na Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993 (Lei de Licitagdes), por tratar de regra aplicavel a compras
de medicamentos e produtos para a saude.

Quanto ao mérito, somos favoraveis a aprovacéo do projeto. O
seu objetivo € louvavel, uma vez que busca prevenir o desvio, por furto ou
venda ilegal, de bens publicos essenciais, quais sejam os medicamentos e
0s materiais e equipamentos médico-hospitalares e odontolédgicos (produtos
para a saude), adquiridos com recursos publicos.

Nesse contexto, merece destaque o fato de que o Poder
Executivo, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), regulamentou recentemente o padréo de identidade visual de
medicamentos adquiridos pelo Ministério da Saude para distribuicdo no
Sistema Unico de Saude (SUS).

A referida norma — Resolucéo n° 21, de 28 de marco de 2012,
da Anvisa — auxilia o cidaddo a identificar um medicamento distribuido
pelo sistema publico e reforca, em todas as embalagens, a proibicdo de
venda do produto. O objetivo é possibilitar a imediata identificacdo da
origem dos medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Saude.

Assim, optamos por alterar a proposicdo sob analise para
conferir ao regulamento, por ser a espécie normativa adequada, a definicdo
de quais produtos deverdo exibir a identificagdo — uma vez que podem
existir dificuldades técnicas para isso ou um custo proibitivo — e de que
forma ela sera realizada.

Por fim, quanto as excegbes que 0 projeto previa em seu texto
original, consideramo-las dispensaveis. A primeira, por tratar de doacGes,
sendo que o substitutivo que ora apresentamos refere-se apenas a compra
de produtos. A segunda, por ja estar prevista na propria lei de licitaces na
qual inserimos novo dispositivo.



11 -VOTO

Objetivando o aprimoramento da iniciativa, o voto é pela

aprovacao do Projeto de Lei do Senado n° 55, de 2012, nos termos da
seguinte:

EMENDA N°1 - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 55, DE 2012

Altera a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993,
para determinar que nas compras de
medicamentos e produtos para a saude,
destinados ao Sistema Unico de Satde (SUS), os
bens adquiridos estejam identificados de forma a
impedir desvios e comercializagéo indevida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993,

passa a vigorar acrescido dos seguintes §8§ 9° e 10:
“ATE 15, oot

§ 9° Nas compras de medicamentos e produtos para a saude,
destinados ao Sistema Unico de Saude (SUS), os bens adquiridos
deverdo estar identificados, assim como as respectivas embalagens,
rotulos e cartelas, de forma a impedir desvios e comercializacdo
indevida.

8 10. Os produtos e a identificacdo a que se refere 0 § 9°
serdo definidos em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos trezentos e
sessenta dias de sua publicacéo.

Sala da Comisséo, 20 de marco de 2013.
Senador WALDEMIR MOKA, Presidente

Senador ROMERO JUCA, Relator
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SENADO FEDERAL
_ SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OFiCIO N° 3 /2013 - PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 10 de Mg de 2013.

:,4{ \5% L/( .;uc’uo

Ao Excelentissimo Senhor c 94 / | / 9 )7

Senador RENAN CALHEIROS Ot BT

Presidente

Senado Federal \;\ A  E— Senﬁt‘lgge._ilgggige‘?lféana

Excelentissimo Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissdo
aprovou, em turno Unico, a Emenda n® 1-CAS (Substitutivo) ao Projeto de Lei
do Senado n°® 55, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que
altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispoe sobre as condig¢des
para a promog¢do, prote¢do e recuperagdo da saude, a organiza¢do e o
funcionamento dos servigos correspondentes e dd outras providéncias, para
determinar a obrigatoriedade de uso de tarja de identificagdo de medicamentos
e produtos de interesse para a savde utilizados no dmbito dos servigos publicos
de saude.

A matéria serd incluida na pauta da proéxima reunido,
para apreciagdo em turno suplementar, nos termos do disposto no art. 282,
combinado com o art. 92 do Regimento Interno do Senado Federal.

Respeitosamente,

T D
Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais

Comissdo de Assuntos Sociais - Praga dos Trés Poderes - Anexo I - Ala Senador Alexandre Costa - Sala 11A
CEP 70165-900-Brasilia DF - Tel. (0xx61) 3303 4608- Fax: (0xx61) 3303 3652 - scomcas@senado.gov.br



SF —.1.03.2013

A Presidéncia recebeu o Oficio n° 39, de
2013, da Comissdo de Assuntos Sociais,
comunicando a aprova¢do de Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n°® 55, de 2012.

(E o seguinte o Oficio)

Com referéncia ao Oficio n° 39, de 2013, a
Presidéncia comunica ao Plenario que poderdo ser
oferecidas emendas a matéria até o encerramento
da discussdo, no turno suplementar, perante a
Comissdo de Assuntos Sociais.

My016




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

OFiCIO N° 47 /2013 - PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 40 de maigo  de 2013,

Ao Excelentissimo Senhor
Senador RENAN CALHEIROS
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissio
aprovou, em turno unico, a Emenda n°® 1-CAS (Substitutivo) ao Projeto de Lei
do Senado n° 55, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que
altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes
para a promogdo, protegdo e recuperagdo da saide, a organizacdo e o
Juncionamento dos servigos correspondentes e dé outras providéncias, para
determinar a obrigatoriedade de uso de tarja de identificacdo de medicamentos
e produtos de interesse para a saide utilizados no dmbito dos servigos publicos
de saiide.

A matéria serd incluida na pauta da préxima reunido,
para apreciagdo em turno suplementar, nos termos do disposto no art. 282,
combinado com o art. 92 do Regimento Interno do Senado Federal.

Respeitosamente,

———— g

~. ™~

TR . |

Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais

FeL UV,

Comissio de Assuntos Sociais - Praga dos Trés Poderes - Anexo IT- Ala Senador Alexandre Costa - Sala 11A
CEP 70165-900-Brasilia DF - Tel. {0xx61} 3303 4608- Fax: (0xx61) 3303 3652 - scomeas @ senado.gov.br



TEXTO FINAL

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 55, DE 2012

Altera a Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, para determinar que nas compras de
medicamentos e produtos para a saude,
destinados ao Sistema Unico de Saude
(SUS), os bens adquiridos estejam
identificados de forma a impedir desvios e

comercializacao indevida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993,
passa a vigorar acrescido dos seguintes §8§ 9° e 10:

§ 9° Nas compras de medicamentos e produtos para a saude,
destinados ao Sistema Unico de Saude (SUS), os bens adquiridos
deverdo estar identificados, assim como as respectivas embalagens,
rotulos e cartelas, de forma a impedir desvios e comercializacdo
indevida.

8 10. Os produtos e a identificacdo a que se refere o § 9°
serdo definidos em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos trezentos e
sessenta dias de sua publicacéo.

Sala da Comisséo, 27 de marco de 2013.

Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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SENADO FEDERAL
SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

Oficio n° 59/2013 - Presidéncia/CAS

Brasilia, < de ‘,wu.ct.k de 2013.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador RENAN CALHEIROS
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Em cumprimento ao disposto no artigo 91, § 2°
combinado com o art. 284, do Regimento Interno desta Casa, comunico a Vossa
Exceléncia que esta Comissdo, apds discussdo em Turno Suplementar, adotou
definitivamente a Emenda n° 1-CAS (Substitutivo) ao Projeto de Lei do Senado
n® 55, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢bes para a
promogdo, protegdo e recuperagdo da savde, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e dd outras providéncias, para determinar a
obrigatoriedade de uso de tarja de identificagdo de medicamentos e produtos de
interesse para a sailde utilizados no dmbito dos servigos pitblicos de saiide.

Respeitosamente,

—

——

Foven,

—

Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais
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