PARECERN® , DE 2009

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO
CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E CONTROLE,
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 ‘“dispoe sobre a vigildncia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias”, para determinar a obrigatoriedade de
identificagdo dos medicamentos por meio de sistema
eletronico.

RELATOR “ad hoc”: Senador CESAR BORGES

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 521, de 2007, de autoria do
Senador Valdir Raupp, dispde sobre a obrigatoriedade de identificacdo dos
medicamentos por meio de sistema eletrénico, com o intuito de coibir a
falsificacdo e a adulteragdo desses produtos.

Para tanto, acrescenta dispositivo a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, a fim de instituir sistema de detec¢ao para acessar dados que identifiquem o
produto e suas principais caracteristicas: numero de registro, nome do produtor,
data de fabricagdo, prazo de validade e nimero do lote, entre outras.

O autor defende que a criagdo de um sistema de identificagdo
eletronica de medicamentos pode tornar mais efetivas as agdes de fiscalizacao
sanitaria e permitir o rastreamento mais agil de medicamentos.

O projeto foi distribuido as Comissdes de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicag¢do e Informatica (CCT); de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizagdo e Controle (CMA); e de Assuntos Sociais (CAS),
cabendo a ultima a decisdao terminativa.



Por forca do Requerimento n°® 30, de 2007-CCT, do Senador Marcelo
Crivella, modificado pelo Aditamento n° 1, de autoria dos Senadores Crivella e
Wellington Salgado de Oliveira, foi realizada audiéncia publica para instruir a
matéria, em 11 de junho de 2008.

Na seqiiéncia, a CCT aprovou parecer pela prejudicialidade da
proposicao.

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Compete a CMA, de acordo com o paragrafo unico do art. 102-A do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), opinar sobre assuntos atinentes a
defesa do consumidor, notadamente aperfeicoar os instrumentos legislativos
reguladores, contratuais e penais, referentes aos direitos dos consumidores e
fornecedores, com especial énfase as condicoes, limites e uso de informagoes,
responsabilidade civil, respeito a privacidade, direitos autorais, patentes e
similares.

Nesse sentido, o mérito da proposicao sob analise ¢ indubitavel, dada
a importancia sanitaria dos efeitos decorrentes da falta de rastreabilidade de
medicamentos e insumos farmacéuticos, haja vista o risco a saude do paciente e da
populagdo — especialmente por conta da falsificagdo de produtos, entre outras
causas —, além dos efeitos econdmicos, tais como o encarecimento da assisténcia a
saude e a evasdo fiscal, sem olvidar da importacao clandestina de medicamentos e
do roubo de cargas.

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

Desse modo, fica prejudicada a apreciacao do PLS n° 521, de 2007,
nos termos do art. 334, II, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).

dm2009-05251



Além disso, visando a economia processual, propomos, por analogia
ao disposto no art. 255, II, ¢, 12 do RISF, requerer a dispensa da oitiva da
Comissao de Assuntos Sociais na instrucao do referido projeto e que a matéria seja
declarada prejudicada.

III-vVOTO

Em vista do exposto, nosso voto ¢ pela recomendacao de declaragao
de prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n® 521, de 2007, e pela
subseqliente aprovac¢ao do requerimento em anexo.

REQUERIMENTO N* - CMA

Considerando que a Comissdao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao,
Comunicacdao e Informatica e a Comissao de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizacdo e Controle deliberaram, nos termos dos pareceres
aprovados, por recomendar a declaragdo de prejudicialidade do Projeto de Lei do
Senado n° 521, de 2007, requeiro, com fundamento no art. 334 e por analogia ao
disposto no art. 255, 11, ¢, 12, do Regimento Interno do Senado Federal, a dispensa
da audiéncia da Comissdao de Assuntos Sociais para a instru¢do do mencionado
projeto e que a matéria seja declarada prejudicada.

Sala da Comissao, 11 de agosto de 2009

Senador RENATO CASAGRANDE, Presidente

Senador CESAR BORGES, Relator “ad hoc”
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