PARECER N2 , DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisio
terminativa, 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
sanitaria 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 identificacdo dos
medicamentos por meio de sistema eletronico.

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 identificacio de medicamentos por meio de
sistema eletronico.

Para tanto, acrescenta dispositivo a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispoe sobre a vigilancia sanitiria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, a fim de instituir sistema eletronico destinado a
acessar dados de identificacdo do produto e de suas principais caracteristicas.

Para o autor, a criagdo desse sistema pode aprimorar as acodes de
fiscalizagdo sanitaria e possibilitar o rastreamento tempestivo de medicamentos,
com vista a coibir a falsificacao e a adulteragdao desses produtos

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 a esta 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 publica para
instruir a matéria, em 11 de junho de 2008.

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

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

De acordo com o art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), compete a CAS opinar sobre questdes relativas a protecdo e defesa da
saude, ¢ controle ¢ fiscalizacao de medicamentos, entre outras.

Nesse sentido, o presente projeto de lei merece ser analisado nesta
Comissao, haja vista a relevancia dos riscos sanitarios decorrentes da falta de
rastreabilidade de medicamentos e insumos farmacéuticos, notadamente em
decorréncia da falsificacdo desses produtos.

Cabe destacar, contudo, que o Senado Federal ja deliberou sobre a
matéria quando da apreciacao do Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 24, de 2007,
de autoria da Deputada Federal Vanessa Grazziotin, aprovado pelo Plenario desta
Casa 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 transmissao
eletronica de dados.

Desse modo, fica definitivamente prejudicada a apreciagdo do PLS n°

521, de 2007, pois ndo vemos como prosperar sua tramitagdo, tendo em vista que o
assunto ja estd normatizado.

I -vOoTO

Ante o exposto, nosso voto ¢ pela recomendacio de declaracio 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 Comissao,

, Presidente

, Relator
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