SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA
N° 18, DE 2003
(N° 4.732/98, na Casa de origem)

Regulamenta a producdo e comercializagdo
de insumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricacéo, acondicionamento, em-
balagem, controle de qualidade ou emprego em
gualquer outra fase da cadeia produtiva de medi-
camentos para uso humano ou veterinério e de
gualquer material destinado a utilizacdo em odon-
tologia ou para fins diagnésticos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatério o licenciamento, com peri-
odicidade anual, perante a Secretaria de Saude
Estadual correspondente a sua area de atuagéo:

| — dos hospitais, casas de saude ou quaisquer
outros tipos de estabelecimentos de saude publi-
cos, privados ou filantrépicos;

Il — de toda e qualquer empresa ou estabeleci-
mento que desenvolva atividades de producéo, for-
necimento, importacao, exportacao, distribui¢ao, re-
presentacao, dispensacéo ou venda direta ao con-
sumidor de qualquer tipo ou espécie de insumos,
equipamento, material ou maquinaria destinados a
fabricacéo, acondicionamento, embalagem, contro-
le de qualidade ou emprego em qualquer outra fase
da producdo de medicamentos para uso humano
ou veterinério e de material destinado a utilizacéo
odontoldgica ou para fins diagnésticos.

Paragrafo Gnico. Os estabelecimentos publi-
cos ou filantropicos enumerados no inciso | ficam

isentos de quaisquer taxas referentes ao licencia-
mento a que se refere esta lei.

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das licencas
a que se refere esta lei, controlado pelo 6rgdo méaximo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, contemplando
no minimo a identificacdo completa do estabelecimento,
sua area de atuacao e periodo de licenciamento.

§ 1° Os estabelecimentos submetidos a exigéncia
legal de licenca estadual de saude serdo recadastra-
dos, no exercicio fiscal imediatamente seguinte ao do
ano de promulgacao desta lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como
todo e qualquer estabelecimento de venda de medica-
mentos diretamente ao consumidor, obrigados a indi-
car, no ato de recadastramento a que se refere0 § 1°, 0
farmacéutico responséavel técnico legal, seu horario de
trabalho, como também o farmacéutico substituto e jor-
nada de trabalho.

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria autorizadas a conce-
der prazo para os estabelecimentos farmacéuticos ja
em funcionamento antes da promulgac¢éo desta lei se
adequarem aos seus dispositivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e siste-
matizado de numeracdo das licengas estaduais, con-
trolado pelo 6rgdo méaximo do Sistema Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria.

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, co-
mercializador ou representante citados no art. 2°, bem
como todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis
de n° 5.991, de 19 de dezembro de 1973, e 6.360, de
24 de setembro de 1976, excetuando-se os estabeleci-
mentos de venda direta ao consumidor, somente pode-



réo efetuar transagbes comerciais ou de prestacéo de
servicos com pessoas juridicas obrigatoriamente li-
cenciadas na Secretaria Estadual de Saude corres-
pondente a sua area de atuacao.

§ 1° As atividades de importar e exportar estdo
excluidas da obrigatoriedade prevista no caput deste
artigo.

§ 2° As atividades de importacéo e exportacéo
deverdo levar em consideracdo as areas especificas
de atuacdo de cada empresa, hdo podendo, em hipé-
tese alguma, extrapolar o &mbito de sua competéncia
de atuacao.

Art. 4° O nimero das licengas estaduais de sau-
de constaré obrigatoriamente em todos os documen-
tos fiscais correspondentes as operacg@es de presta-
¢do de servigos, compra, venda, locacdo mercantil,
escambo ou troca mercantil, empréstimo a titulo one-
roso ou comodato, de qualquer material ou produto
referido no art. 1° desta lei e todos os produtos e ser-
vicos abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de 19 de
dezembro de 1973, e 6.360, de 24 de setembro de
1976, mesmo que para fins de teste ou treinamento,
descarte, inutilizacéo ou substituicao.

Paragrafo Unico. Ressalvadas as operaces de
venda diretamente ao consumidor, o nimero de lote
de producao ou, no caso de equipamentos, o0 nimero
de série constara obrigatoriamente dos documentos
fiscais a que se refere o caput.

Art. 5° A aquisicdo de medicamentos por 6rgdos
publicos fica condicionada a prévia avaliagdo quanto
a qualidade e seguranca realizada, a expensas dos
fornecedores, por laboratdrios habilitados pelo 6rgéo
méximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Paragrafo Unico. Os testes de qualidade e seguran-
¢a estabelecidos no caput deste artigo deveréo ser reali-
zados nos mesmos lotes que serdo entregues ao 6rgao
publico que os tenha comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos re-
provados nos testes de seguranca e qualidade estabe-
lecidos no caput do art. 5° terdo seu processo de com-
pra ou aquisi¢ado cancelado, sendo chamada a empresa
imediatamente posterior classificada, e a empresa que
tenha sido desclassificada por reprovacao dos produtos
por ela entregues, que sejam de sua fabricacdo, ou
mesmo de sua representacdo ou distribuicdo, estard
impedida de participar de quaisquer outras modalida-
des de compras ou aquisicdes de drgaos publicos, por
um periodo minimo de um ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor s6 poderao adquirir produtos farmacéuti-
cos das entidades dispostas no art. 1° desta lei, obri-

gatoriamente licenciados na Secretaria Estadual de
Saulde correspondente a sua &rea de atuacgao.

Art. 8° A infracd@o desta lei sujeitara o infrator:
| —a pena de suspensao da licenca por trinta dias;

Il — a cassacgédo de licenca e impedimento legal
em todo Territorio Nacional, em caso de reincidéncia.

Paragrafo Unico. As sanc¢@es previstas nesta lei
ndo excluem as penalidades sanitarias previstas na
Lein®6.437, de 24 de agosto de 1977, e outras de na-
tureza civel ou criminal.

Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria, em consonéncia com os
principios estabelecidos pela Lei n°® 8.080, de 20 de
setembro de 1990, podem delegar as instancias mu-
nicipais habilitadas a responsabilidade de concesséao
de licencas, as quais estardo sujeitas ao disposto
nesta lei.

Art. 10. Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

PROJETO DE LEI ORIGINAL N°4.732, DE 1998

Regulamenta a producédo e comercializacdo de
matéria-prima, equipamento, material ou maquinério
destinado a fabricacdo, acondicionamento, embala-
gem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase
visando a producdo de medicamentos para uso hu-
mano ou veterinario, bem como qualquer material
destinado a utilizagdo em odontologia ou, ainda,
para fins diagnosticos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° — Todo e qualquer fabricante, fornecedor,
distribuidor ou representante de qualquer tipo ou es-
pécie de matéria-prima, equipamento, material ou
magquinario destinado a fabricagdo, acondicionamen-
to, embalagem, controle de qualidade ou a qualquer
outra fase visando a producdo de medicamentos para
uso humano ou veterinario, bem como qualquer ma-
terial destinado a utilizacéo em odontologia ou, ainda
para fins diagnésticos, devera, obrigatoriamente, es-
tar registrado na Secretaria de Salde Estadual cor-
respondente a sua area de atuacdo comercial.

Art. 2° — O Fabricante, fornecedor ou represen-
tante citado no artigo anterior, somente podera efetu-
ar transacfes comerciais com pessoas juridicas, as
guais deverdo obrigatoriamente, estar registrados na
Secretaria Estadual de Saude correspondente a sua
area de atuacao comercial.

Art. 3° Nas notas fiscais correspondentes aos
atos negociais previstos no art. 2°, deverdo contar,
obrigatoriamente os registros das pessoas juridicas
definidas nos arts. 1° e 2°, em todas as orientacdes de
compra, venda, locagdo mercantil, escambo ou troca
mercantil, ou empréstimo a titulo oneroso ou comoda-



to, de qualquer material referido no art. 1°, mesmo
gue para fins de testo ou treinamento.

Art. 4° — Toda e qualquer empresa que participa
de concorréncia, licitagéo, convite, ou que, de qual-
guer outra forma, habilitar-se ao fornecimento de me-
dicamentos para uso humano ou veterinario destina-
do a unidades publicas ou conveniadas de saude nas
areas federal, estadual ou municipal, deverd, obriga-
toriamente, apresentar junto com sua proposta de for-
necimento, laudo de controle de qualidade do medi-
camento a ser fornecido.

Art. 5° O Ministério da Saude devera montar um
cadastro nacional, bem como analiz4-lo mensalmen-
te, com os laboratérios oficiais capacitados e autori-
zados a prestar o servigo proposto.

Paragrafo Unico — O Ministério da Salde devera
divulgar mensalmente o cadastro disposto no caput
deste artigo para as trés esferas de governo, que
compde 0 SUS, bem como deixa-lo a disposi¢éo para
consulta de quaisquer cidad&os.

Art. 6° Cabe ao Ministério da Saude, elaborar
um cadastro, bem como atualizd-lo mensalmente,
com qualquer fabricante, fornecedor, distribuidor ou
representante de qualquer tipo ou espécie de maté-
ria-prima, equipamento, material ou maquinério desti-
nado a fabricacédo, acondicionamento, embalagem,
controle de qualidade ou a qualquer outra fase visan-
do a producéo de medicamentos para uso humano ou
veterinario, bem como qualquer material destinado a
utilizacdo em odontologia, ou, ainda, para fins diag-
nésticos, que tenham cometido irregularidades.

Paragrafo Unico — O Ministério da Salde devera
divulgar mensalmente o cadastro disposto no caput
deste artigo para as trés esferas de governo, que
compde 0 SUS, bem como deixa-lo a disposi¢éo para
consulta de quaisquer cidad&os.

Art. 7° O Ministério de Salde devera promover,
no prazo maximo de 90 dias, o recadastramento dos
estabelecimentos comerciais classificados como far-
méacias drogarias ou similares, junto as Secretarias
Estaduais de Saude e Conselhos Regionais de Far-
mécia das Unidades da Federacao, obrigando a indi-
car o farmacéutico de plantao.

Paragrafo Unico — Durante o periodo de reca-
dastramento, ndo poderao ser abertos novos estabe-
lecimentos comerciais classificados como farmacias,
drogarias ou similares.

Art. 8° Os estabelecimentos comerciais classifi-
cados como farm@cias, drogarias ou similares sé po-
derdo adquirir produtos farmacéuticos de fabricante,
fornecedor, distribuidor ou representantes, que se en-
guadrem nos critérios especificados nos arts. 1°, 2° e
3° desta lei.

Art. 9° A infracdo a esta lei sujeitara o infrator, sem
prejuizo da responsabilidade civil e agcBes penais cabiveis.

| —as penas de suspenséo de licenca por 30 dias;

Il — cassacdo de licenca e impedimento legal em
todo Territorio Nacional em caso de reincidéncia.

Art. 10. Esta lei devera ser regulamentada no

prazo de 60 dias.
Justificacdo

Nas compras de medicamentos destinadas as
unidades hospitalares da Unido, dos estados e dos mu-
nicipios, prevalece o critério do menor prec¢o, ndo sendo
considerado o mais importante que é a qualidade,
abrindo espaco para introdu¢cdo de medicamentos falsi-
ficados ou sem os efeitos terapéuticos esperados.

Atualmente, qualquer pessoa fisica ou juridica
pode adquirir cartuchos, impressos, embalagens, bulas,
em fim qualquer material para a producdo de medica-
mentos e usa-lo como bem entender. Com excecéo dos
fornecedores de matérias primas, os demais ndo po-
dem ser rastreados e fisalizados, pois os 6rgaos de fis-
calizagdo sanitaria ndo exigem o registro destas empre-
sas. Assim, abre-se o campo para a falsificacdo cada
vez mais sofisticada de medicamentos.

A fiscalizacdo aos laboratérios farmacéuticos, far-
mogquimicos, bem como as farméacias com manipulagao
€ quase inexistente, criando um clima de impunidade
gue favorece as mais diversas ac¢des delituosas, inclusi-
ve as falsificacdes de medicamentos, ou o desvio de in-
sumos, devido a um sistema de descarte de material,
cujo processamento nao é devidamente acompanhado,
como aconteceu com o produto Microvilar.

Existem, no Pais, um cem numeros de peque-
nas distribuidoras atuando a margem das normas le-
gais, provavelmente responsaveis pela colocacdo do
estoque dos medicamentos falsificados por meio das
pequenas farmécias e drogarias. Ndo cremos que as
grandes redes de drogarias tenham interesse em se
abastecer desta forma. Comprando grandes quanti-
dades de medicamentos diretamente dos laboratori-
os farmacéuticos, tais redes beneficiam-se de des-
contos e prazos que ndo podem ser oferecidos pelas
pequenas e suspeitas distribuidoras. Nao devemos
confundir as grandes redes varejistas pertencentes a
uma s6 empresa como Drogaria Sao Paulo (SP), Dro-
ga Raia (SP), Drog. Pacheco (RJ), Drog. Araljo (MG),
Panvel (RG), com as farmécias e drogarias de peque-
no porte que, embora unidas sob franquia, compram
seus produtos nas distribuidoras, individualmente,
(Dogéo, Max, Padrdo, etc.)Note-se que, até agora,
medicamentos falsificados sé foram encontrados em
estabelecimentos de pequeno porte.

Enfim, & fundamental rever a politica de fiscali-
zacgdao sanitaria, e para tanto, que ora apresento o pre-
sente projeto de lei.

Sala das Sessfes, 13 de agosto de 1998. —
Jandira Feghali, Dep. Federal - PC-do-B/RJ.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o Controle Sanitario do Comér-
cio de Drogras, Medicamentos, Insumos Farma-
céuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.
LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria que fi-
cam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméti-
cos, Saneantes e Outros Produtos, e d4 outras
Providéncias.

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configurainfragdes alegislacéo sanitaria fe-
deral, estabelece as san¢fes respectivas, e da ou-
tras providéncias.

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢cfes para a promo-
¢cao, protecdo erecuperacao da salde, aorganiza-
¢do e o funcionamento dos servigos correspon-
dentes e d& outras providéncias.

(As Comissdes de Constituicdo, Justica e Cida-
dania e de Assuntos Sociais.)
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