Quadro comparativo do Projeto de Lei do Senado n° 276, de 2015

Lei n° 11.903, de 14 de janeiro Projeto de Lei do Senado n° 276, Emendas da CMA aprovadas Emendas e subemenda aprovadas
de 2009 de 2015 pela CAS pela CAS

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de
2009, para aumentar os prazos de
implantacdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta: Emenda n° 7 — CAS

Dé-se aos artigos 2° e 5° da Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, nos
termos do que dispdoe o art. 1° do
Projeto de Lei do Senado n°® 276, de
2015, a seguinte redacao:

Art. 1° Os arts. 1°, 2°, 3°, 5° ¢ 7° da Lei n° Emenda n° 4 - CMA CAXt 1
11.903, de 14 de janeiro de 2009, passam a | Suprima-se do art. 1° do Projeto de Lei
vigorar com a seguinte redagao: do Senado n° 276, de 2015, a alteracdo

promovida no art. 7° da Lei n® 11.903, de
14 de janeiro de 2009. Em decorréncia,
suprima-se a remissao ao art. 7° no caput
do mesmo dispositivo.

Art. 12 E criado o Sistema Nacional de | “Art. 1° E criado o Sistema Nacional de | | s
Controle de Medicamentos, envolvendo | Controle de Medicamentos, envolvendo a
a produgao, comercializagdo, | producao, a distribui¢ao, a
dispensagdo e a prescricdo médica, | comercializagdo,  dispensagdo e a
odontolégica e veterinaria, assim como | prescricdo  médica, odontologica e
os demais tipos de movimentacdo | veterindria, assim como os demais tipos de

previstos pelos controles sanitarios. movimentacdo previstos pelos controles

sanitarios.” (NR)
Art. 2¢ Todo e qualquer medicamento | “Art. 2° Todo e qualquer medicamento “Art. 2° O orgdo de vigilancia
produzido, dispensado ou vendido no | produzido, distribuido, comercializado, sanitaria federal competente
territério nacional serd controlado por | prescrito ou dispensado no territorio determinara, em normativa propria,
meio do Sistema Nacional de Controle | nacional serd controlado pelo Sistema as categorias de medicamentos
de Medicamentos. Nacional de Controle de Medicamentos. produzidos, distribuidos,

comercializados,  prescritos  ou
dispensados no territorio nacional

Elaborado pela Coordenagio de Redacio Legislativa da Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal. « (Elaboragio: 08.12.2015 — 11:43) « (Ultima atualizacio: 08.02.2017 — 10:42)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11903.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11903.htm

Quadro comparativo do Projeto de Lei do Senado n° 276, de 2015

Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009

Projeto de Lei do Senado n° 276,
de 2015

Emendas da CMA aprovadas
pela CAS

Emendas e subemenda aprovadas
pela CAS

sujeitos ao Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

Paragrafo unico. O controle aplica-se
igualmente as prescrigdes médicas,
odontoldgicas e veterinarias.

Paragrafo unico. O controle aplica-se
igualmente as prescricdes médicas,
odontoldgicas e veterinarias, no caso desta
ultima conter medicamento de uso
humano.” (NR)

Paragrafo Gnico........ccccceeeeeenneen.

Art. 32 O controle sera realizado por
meio de sistema de identificacdo
exclusivo dos produtos, prestadores de
Servigos e usuarios, com o emprego de
tecnologias de captura, armazenamento
e transmissao eletronica de dados.

“Art. 3° O controle sera realizado por
meio de sistema de identificagdo
individualizado dos medicamentos, com o
emprego de tecnologias de captura,
armazenamento ¢ transmissdo eletronica
de dados.

§ 12 Os produtos e seus distribuidores
receberdo  identificagdo  especifica
baseada em sistema de captura de dados
por via eletronica, para os seguintes
componentes do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos:

§ 1° As -embalagens de todos os
medicamentos  registrados  receberdo
identificacdo  especifica baseada em
sistema de captura, armazenamento e
transmissdo eletronica de dados, contendo
minimamente as seguintes informagdes:

I — fabricante (autorizacdo de
funcionamento, licenga estadual e
alvard  sanitdrio  municipal  dos
estabelecimentos fabricantes);

I — nimero de registro do medicamento
junto ao oOrgdo de vigilancia sanitaria
federal competente;

IT — fornecedor (atacadistas, varejistas,
exportadores e importadores de

I — ntimero de série tnico do produto;

produtos ndo aviados em receitas com
multiplos produtos);

medicamentos);
I - comprador (inclusive | IIT — nimero do lote ou partida do produto;
estabelecimentos  requisitantes  de

IV — produto (produto aviado ou
dispensado e sua quantidade);

IV — data de validade do produto.
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V —unidades de transporte/logisticas;

VI — consumidor/paciente;

VII — prescricdo (inclusive produtos
ndo aviados numa receita com
multiplos produtos);

VIII — médico, odontdlogo e veterinario
(inscri¢do no conselho de classe dos
profissionais prescritores).

§ 22 Além dos listados nos incisos do §
12 deste artigo, poderdo ser incluidos
pelo orgdo de vigilancia sanitaria
federal outros componentes ligados a
producdo, distribuicdo, importagao,
exportagdo, comercializacdo, prescricao
e uso de medicamentos.

§ 2° O orgao de vigilancia sanitaria federal
ou o detentor do registro do produto
poderdo incluir outras informagdes, além
das apresentadas nos incisos do § 1°”

(NR)

Art. 52 O orgdo de vigilancia sanitaria
federal competente implantard o
sistema no prazo gradual de 3 (trés)
anos, sendo a inclusdo  dos
componentes referentes ao art. 32 desta
Lei feita da seguinte forma:

“Art. 5° O 6rgdo de vigilancia sanitaria
federal competente implantard o sistema
no prazo gradual de dez anos, dispostos da

seguinte forma:

‘Art. 5° O orgdo de vigilancia
sanitaria federal competente
regulamentara oS aspectos
operacionais do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos no prazo
de quatro meses, prorrogaveis
mediante justificativa.

Pardagrafo  unico.  Depois  de
concluida a regulamentacdo de que
trata o caput, as demais etapas de
implantacdo do sistema obedecerdo
aos seguintes prazos:

I — no primeiro ano, os referentes aos
incisos [ e Il do § 1%

I — até quatro anos, contados a partir da
data de vigéncia desta Lei, para que todos
os medicamentos fabricados no Brasil ou
importados contenham as informagdes

previstas nos incisos do § 1° do art. 3%

I — at¢ 1 (um) ano, para que a
industria e importadores, além de
representantes da distribuicdo e do
varejo escolhidos pelo orgdo de
vigilancia sanitaria federal, possam,
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em carater experimental, receber e
transmitir dados referentes a, no
minimo, 3  (trés) lotes de
medicamentos que contenham as
informagdes previstas nos incisos do
§ 1°do art. 3°;

IT — no segundo ano, os referentes aos
incisos III, IV e V do § 1%

IT — até sete anos, contados a partir da data
de vigéncia desta Lei, para que os elos da
cadeia de medicamentos estabelecam
sistemas de comunicagdo para transmissao
dos dados do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos;

IT — até 8 (oito) meses apds o término
da etapa estabelecida no inciso I
deste paragrafo unico, para que os
resultados obtidos durante a fase
experimental sejam objeto de andlise,
correcao e emissao de um relatorio de
validagdo pelo orgdo de vigilancia
sanitaria federal ¢ Comité Gestor;

III — no terceiro ano, os referentes aos
incisos VI, VIl e VIII do § 12

IIT — até dez anos, contados a partir da data
de vigéncia desta Lei, para que sejam
estabelecidos 0os mecanismos de consulta
aos dados de movimentacdo dos
medicamentos pelo orgdo de vigilancia
sanitaria federal competente.” (NR)

III — até 3 (tr€s) anos apds o término
da etapa estabelecida no inciso II
deste paragrafo Unico, para a
completa implementagéo do sistema.’
(NR)”

Art. 7* Esta Lei entra em vigor na data
de sua publicagdo.

“Art. 7° Esta Lei entra em vigor seis anos
apos a data da sua publicagdo.” (NR)

Emenda n° 4 - CMA
Suprima-se do art. 1° do Projeto de Lei
do Senado n° 276, de 2015, a alteracdo
promovida no art. 7° da Lei n® 11.903, de
14 de janeiro de 2009. Em decorréncia,
suprima-se a remissdo ao art. 7° no caput
do mesmo dispositivo.

Emenda n° 8 — CAS
Altera-se o caput e acrescentem-se 0s
seguintes §§ 4° e 5° ao art. 4°-A, a ser
inserido na Lei n® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, nos termos do art. 2°
do Projeto de Lei do Senado n°® 276,
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de 2015:

Art. 2° A Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 4°-A:

Art. 4° O orgao de vigilancia sanitaria
federal competente implantara e
coordenarda o Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

“Art. 4°-A O Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos devera prever a
existéncia de banco de dados para
armazenamento e consulta de todas as
movimenta¢des dos medicamentos sob sua
responsabilidade.

Art. 4°-A O Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos devera
prever a existéncia de banco de dados
centralizado em instituigdo do
governo federal para armazenamento
e consulta de todas as movimentagdes
dos  medicamentos sob  sua
responsabilidade.

§ 1° Cada membro da cadeia de
movimentacdo dos medicamentos ¢
responsavel por manter, em banco de
dados, todos os registros a respeito da
circulacio dos medicamentos sob sua
custodia.

§ 1° Cada membro da cadeia de
movimentagdo dos medicamentos ¢
responsavel por transmitir ao banco
de dados a que se refere o caput,
todos os registros a respeito da
circulagao dos medicamentos sob sua
custodia.

§ 2° As informagdes deverdo estar
consolidadas em banco de dados que
permita a consulta pelo 6rgao de vigilancia
sanitaria federal competente, quando
solicitado.

§ 3° O estabelecimento que deixar de
comunicar qualquer informagdo a respeito
da movimentagdo do medicamento estara
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cometendo infragdo sanitaria.” (NR)

§ 4° O membro da cadeia de
movimentacdo dos medicamentos
tera acesso, para consulta, apenas aos
dados por ele inseridos no sistema e
aqueles estritamente necessarios a
adi¢do de novas informagdes sobre a
movimenta¢do dos medicamentos sob
sua custodia.

§ 5° As informagbes e dados
constantes do banco de dados
previsto no caput devem ser tratados
como informag¢des confidenciais, ndo
podendo  ser  divulgados ou
comercializados.

Paragrafo unico. O o6rgdo definird o

conteido, a periodicidade e

a

responsabilidade pelo recebimento e
auditoria dos balangos das transacdes
comerciais necessarios para o controle

de que trata o art. 3° desta Lei.

Art. 3° Fica revogado o paragrafo tnico do
art. 4° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de
2009.

Emenda n° 6 - CMA
O art. 4° do Projeto de Lei do Senado n°
276, de 2015, passa a ter a seguinte
redacdo:

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de
sua publicacao.

“Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data
da sua publicacdo.

Paragrafo unico. Os prazos previstos no
art. 5° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, passam a vigorar a partir da

Subemenda n° 1 — CAS
(a Emenda n° 6 - CMA)
Substitua-se o termo “art. 5°” por
“art. 4°” no caput do paragrafo unico

a que se reporta a Emenda n°® 6 —
CMA.
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publicagdo desta Lei.”
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