PARECER N° , DE 2004

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO,
JUSTICA E CIDADANIA, sobre o Projeto de
Lei da Camaran° 18, de 2003 (n° 4.732, de 1998,
na origem), que regulamenta a producdo e
comercializacdo de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados a fabricacao,
acondicionamento, embalagem, controle de
gualidade ou emprego em qualquer outra fase da
cadeia produtiva de medicamentos para uso
humano ou veterinario e de qualquer material
destinado a utilizacdo em odontologia ou para
fins diagndsticos.

RELATOR: Senador JOAO RIBEIRO

| —-RELATORIO

Vem a esta Comissdo o PLC n° 18, de 2003, aprovado pela
Céamara dos Deputados e agora submetido ao Senado Federal.

O artigo 1° da proposicéo impde licenciamento obrigatério, com
periodicidade anual, perante a Secretaria de Salde Estadual correspondente,
dos hospitais, casas de sallde ou quaisquer outros tipos de estabel ecimentos de
saude publicos, privados ou filantropicos, bem como de toda e qualquer
empresa ou estabelecimento que desenvolva atividades de producéo,
fornecimento, importagdo, exportacdo, distribuicdo, representacao,
dispensacéo ou venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de
insumos, equipamento, material ou maquinaria destinados a fabricagao,
acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou emprego em
gualquer outra fase da producéo de medicamentos para uso humano ou
veterin&rio e de materia destinado a utilizagdo odontologica ou para fins
diagndsticos.



O artigo 2° ingtitui um cadastro nacional de licengas, que sera
controlado pelo 6rgdo maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
contemplando a identificacBo completa do estabelecimento, sua area de
atuacéo e periodo de licenciamento.

Os estabelecimentos submetidos a exigéncia legal de licenca
estadual de salde serdo recadastrados, no exercicio fiscal imediatamente
seguinte ao do ano de promulgacéo dalei em que se converter o projeto.

As farmécias e drogarias, assm como todo e quaquer
estabel ecimento de venda de medicamentos diretamente ao consumidor, seréo
obrigados a indicar, no ato de recadastramento, o farmacéutico responsavel
técnico legal e seu substituto, bem como suas jornadas de trabal ho.

As instancias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria poderéo conceder prazo para os estabel ecimentos farmacéuticos, ja
em funcionamento antes da promulgacéo dalel em gque se converter o projeto,
adequarem-se aos seus dispositivos.

A numeracdo das licencas estaduai s adotara um model o unificado
e sistematizado, controlado pelo 6rgdo maximo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

O artigo 3° determina que o fabricante, fornecedor, distribuidor,
comercializador ou representante, bem como todos os estabel ecimentos
abrangidos pelaLei n®5.991, de 19 de dezembro de 1973, e pelaLe n° 6.360,
de 24 de setembro de 1976, excetuando-se os estabelecimentos de venda
direta a0 consumidor, somente poder&o efetuar transagcbes comerciais ou de
prestacdo de servigos com pessoas juridicas licenciadas na Secretaria Estadual
de Saulde correspondente a sua area de atuagéo.

As atividades de importagéo e exportacdo estaréo excluidas dessa
obrigatoriedade, mas deveréo levar em consideracdo as areas especificas de
atuacéo de cada empresa, ndo podendo, em hipétese alguma, extrapolar o
ambito de sua competéncia de atuacéo.

O artigo 4° estabelece que o nimero das licencas estaduais de
salde constara obrigatoriamente em todos o0s documentos fiscais
correspondentes as operagdes de prestacdo de servigos, compra, venda,
locac&o mercantil, escambo ou troca mercantil, empréstimo a titulo oneroso
ou comodato, de qualquer material ou produto referido no projeto e de todos
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0s produtos e servicos abrangidos pelas referidas Lel n° 5.991, de 1973, e Le
n° 6.360, de 1976, mesmo que para fins de teste ou treinamento, descarte,
inutilizagdo ou substituicao.

Determina, ainda, que, ressalvadas as operagbes de venda
diretamente ao consumidor, o numero de lote de produgdo ou, no caso de
eguipamentos, 0 numero de série, constara obrigatoriamente dos documentos
fiscais.

O artigo 5° condiciona a aguisi¢cao de medicamentos por 0rgaos
publicos a prévia avaliagdo quanto a sua qualidade e seguranca, a ser
realizada por laboratdrios habilitados pelo 6rgdo maximo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, a expensas dos fornecedores.

O artigo 6° dispbe que as empresas que tiverem seus produtos
reprovados nos testes de seguranca e qualidade terdo seu processo de
aguisicdo cancelado e que a empresa que tenha sido desclassificada por
reprovacao dos produtos por ela entregues, que sejam de sua fabricagdo, ou
mesmo de sua representacao ou distribuicao, estara impedida de participar de
guaisquer outras modalidades de compras ou aguisi¢Oes de orgaos publicos,
por um periodo minimo de um ano.

O artigo 7° impbe aos estabelecimentos de venda direta ao
consumidor a obrigatoriedade de adquirir produtos farmacéuticos
exclusivamente das entidades licenciados pela Secretaria Estadual de Salde
correspondente a sua érea de atuacéo.

O artigo 8° trata das penalidades administrativas por infracéo da
lel em que se converter o projeto, que ndo excluem as sancgdes previstas na
Lei n° 6.437, de 24 de agosto de 1977, e outras de natureza civel ou criminal.

O artigo 9° autoriza as instancias estaduais do Sistema Naciona
de Vigilancia Sanitaria a delegar as instncias municipais habilitadas a
responsabilidade pela concessdo de licengas.

O artigo 10 consiste na clausula de vigéncia da lei a ser
originada do projeto.

N&o foram apresentadas emendas a proposi ¢éo.
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Il —ANALISE

A proposicao trata, basicamente, da exigéncia de licenciamento
para estabel ecimentos cujas atividades estejam de alguma forma relacionadas
a producédo de medicamentos e de material para odontologia e para fins
diagndsticos, em qualquer de suas fases, bem como do controle de qualidade
de medicamentos.

O fim perseguido é disponibilizar mais um instrumento legal para
o combate a falsificagdo de medicamentos, mediante a edicéo de uma lel que
supra as lacunas da legislagdo vigente — em especial aLe n°5.991, de 1973, e
a Lel n°® 6.360, de 1976 —, das quais pessoas inescrupulosas tém se
aproveitado para adulterar produtos, resultando em danos a salde dos
consumidores, além dos prejuizos de ordem financeira.

A esta Comisséo compete, nos termos do inciso | do art. 101 do
Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre a constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade da proposicéo, cabendo a Comisséo de
Assuntos Sociais, para a qual o projeto serd encaminhado em seguida, opinar
sobre 0 mérito.

E da competéncia da Unido, dos Estados e do Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre protecéo e defesa da salide, nos termos do art.
24, inciso XII, da Constituicao Federal.

Ao Congresso Nacional compete dispor sobre todas as matérias
inseridas ha competéncia legislativa da Unido (art. 48), ndo estando a matéria
objeto da proposicdo inserida no rol de leis de iniciativa privativa do
Presidente da Republica.

N&o ha, portanto, nenhum Obice constitucional a tramitacéo da
matéria

Ademais, a proposicdo esta coerente com os arts. 196 a 200 da
Congtituicéo Federal, que tratam da “Salde’, especialmente com o art. 197,
segundo o0 qua sdo de relevancia publica as agdes e servicos de salde,
cabendo ao poder puablico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizacéo e controle(...).
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Cabe mencionar, ainda, que a exigéncia de licenciamento
prevista pelo projeto esta consonante com o art. 170, paragrafo Unico, da
Constituicéo, segundo o qual a lei pode prever a necessidade de autorizacdo
de 6rgéos publicos para o exercicio de determinadas atividades.

11 -=VOTO
Em vista dos argumentos expostos, manifestamo-nos pela

constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade do Projeto de Lei da
Camaranc 18, de 2003.

Sala da Comiss&o, 03 de marco de 2004.

. Presidente

. Relator
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