SENADO FEDERAL

DADECEDR
rAancuvLon

N2 190, DE 2013

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lel do Senado n® 55, de 2012, da Senadora Vanessa
Grazziotin, que altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, que dispbe sobre as condigdes para a promogdo,
protecdo e recuperagdo da salde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias, para determinar a obrigatoriedade de uso de
tarja de identificagdo de medicamentos e produtos de interesse
para a saude utilizados no dmbito dos servigos publicos de
sande.

RELATOR: Senador ROMERO JUCA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 55, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que
institui a obrigatoriedade do uso de tarja de identificagio em medicamentos e
produtos de interesse para a saude utilizados no dmbito dos servigos ptiblicos de
saude. Para instituir tal medida, o projeto propde acréscimo de dispositivos ao
art. 19-T da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, a Lei Organica da Sadde.

De acordo com a proposicio, a referida tarja devera conter os

seguintes dizeres: “Venda proibida. Produto de uso excluswo do setor publico™.
Excetuam-se dessa obrigatoriedade os produtos doados ao setor plblico e
aqueles adquiridos para atender a situacdes de carater emergencial.

A proposicdo estabelece que a lei dela decorrente passe a vigorar
apos decorridos trezentos e sessenta dias da data de sua publicagdo.

A autora argumenta que ¢ necessario prover os sepvidos de saide de
solugdes que impegam o desvio de seus bens. Nesse sefitidd, contifua ela,



justifica-se a iniciativa sob andlise, pois evitar desvios, furfos e venda ilegal de
medicamentos e equipamentos médicos € obrigag¢do dos gestores piiblicos. Tal
medida ¢ ainda mais urgente quando se constatam as insuficiéncias apresentadas
pelos servigos publicos de satde.

O projeto devera ser apreciado terminativamente por esta Comisso
de Assuntos Sociais (CAS).

No prazo regimental ndo foram apresentadas emendas 4 proposi¢do.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso I, do Regimento Interno do Senado
Federal, compete a CAS opinar sobre proposi¢des que digam respeito a
seguridade social, que na Constiiuigdo Federal abrange a saiude e, nesta, o
Sistema Unico de Saude (SUS), objeto da Lei n° 8.080, de 1990, que o PLS n°
55, de 2012 propde alterar. Por se tratar de apreciagdo em cardter terminativo e
exclusivo, cabe igualmente a esta Comissdo examinar a constitucionalidade, a
juridicidade, a regimentalidade ¢ a técnica legislativa da proposigio.

O projeto cuida de matéria inserida na competéncia legislativa
privativa da Uniflo, conforme dispbe o inciso XXIII do art. 22 da Constituigédo
Federal. Cabe ao Congresso Nacional, portanto, dispor sobre a matéria, sendo
legitima a iniciativa parlamentar, nos termos do art. 61 da Lei Maior.

Nao hé norma constitucional que, no aspecto material, esteja em
conflitc com o teor da proposicdo em exame. Assim, ndo se¢ vislumbra Obice
quanto a constitucionalidade da medida. Também nfo se verifica vicio de
injuridicidade.

Quanto a regimentaiidade, cumpre destacar que o seu trdmite
observou o disposto no Regimento Interno desta Casa.

Acerca da técnica legislativa, o projeto segue, em linhas gerais, as
normas definidas pela Lei Complementar (LCP) n°® 95, de 26 de fevereiro de
1998. Porém, no que tange ao inciso IV do art. 7° do referido diploma legal — que
determina que “o mesmo assunto ndo podera ser disciplinado por mais de yma
lei” —, consideramos mais adequado que a medida que a proposi¢do instituisSeja
inseridas na Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagdes), poy {ratar

de regra aplicdvel a compras de medicamentos e produtos para a saide.



Quanto ao mérito, somos favordveis 4 aprovagdo do projeto. O seu
objetivo ¢ louvavel, uma vez que busca prevenir o desvio, por furto ou venda
ilegal, de bens publicos essenciais, quais sejam os medicamentos e os materiais e
equipamentos médico-hospitalares e odontolégicos (produtos para a satide),
adquiridos com recursos publicos.

Nesse contexto, merece destaque o fato de que o Poder Executivo,
por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), regulamentou
recentemente o padrdo de identidade visual de medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Satde para distribuigio no Sistema Unico de Satde (SUS).

A referida norma — Resolugfio n° 21, de 28 de margo de 2012, da
Anvisa — auxilia o cidaddo a identificar um medicamento distribuido pelo
sistema publico e refor¢a, em todas as embalagens, a proibi¢do de venda do
produto. O objetivo é possibilitar a imediata identificagio da origem dos
medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Satide.

Assim, optamos por alterar a proposi¢io sob andlise para conferir ao
regulamento, por ser a espécie normativa adequada, a definicdo de quais
produtos deverdo exibir a identificagdo — uma vez que podem existir dificuldades
técnicas para isso ou um custo proibitivo — e de que forma ela serd realizada.

Por fim, quanto as excegdes que o projeto previa em seu texto
original, consideramo-las dispensaveis. A primeira, por tratar de doag¢des, sendo
que o substitutivo que ora apresentamos refere-se apenas a compra de produtos.
A segunda, por ja estar prevista na propria lei de licitagdes na qual inserimos
novo dispositivo.

Objetivando o aprimoramento da iniciativa, ¢ voto € pela
aprovacio do Projeto de Lei do Senado n° 55, de 2012, nos termos da seguinte:



EMENDA N2 - CAS
(SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N¢ 55, DE 2012

Altera a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, para
determinar que nas compras de medicamentos e
produtos para a satde, destinados ac Sistema Unico de
Saide (SUS), os bens adquiridos estejam identificados
de forma a impedir desvios e comercializagio indevida,

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, passa a
vigorar acrescido dos seguintes §§ 9° e 10:

§ 9° Nas compras de medicamentos e produtos parz a salde,
destinados ao Sistema Unico de Saide (SUS), os bens adquiridos deverio
estar identificados, assim como as respectivas embalagens, rétulos e
cartelas, de forma a impedir desvios e comercializagio indevida.

§ 10. Os produtas e a identificagio a que se refere 0 § 9° serfo
definidos em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apods decorridos trezentos ¢ sessenta
dias de sua publicag¢io.

Sala da Comissdo, 20 de margo de 2013.

}(MW 1 Py, KOQ Presidente

Reiatm
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TEXTO FINAL

EMENDA N2 1 - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 55, DE 2012

Altera a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, para
determinar que nas compras de medicamentos e produtos
para a satide, destinados ao Sistema Unico de Satde (SUS),
os bens adquiridos estejam identificados de forma a impedir
desvios e comercializagdo indevida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, passa a
vigorar acrescido dos seguintes §§ 9° e 10:

...............................................................................................

§ 9° Nas compras de medicamentos e produtos para a saide, destinados
ao Sistema Unico de Satde (SUS), os bens adguiridos deverdo estar
identificados, assim como as respectivas embalagens, rotulos e cartelas, de
forma a impedir desvios e comercializagio indevida.

§ 10. Os produtos e a identificagfo a que se refere o § 9° serfio definidos
em regutamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos trezentos e sessenta
dias de sua publicagio.

Sala da Comissdo, 27 de margo de 2013.

Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

.........................................................................................................................
.........................................................................................................................

.........................................................................................................................

Art. 61. A iniciativa das leis complementares e ordindrias cabe a qualquer membro ou Comisséo
da Cémara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congresso Nacional, ao Presidente da Republica,
ao Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais Superiores, ao Procurador-Geral da Republica e aos
cidaddos, na forma e nos casos previstos nesta Constituigio.

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispée sobre a elaboragio, a redagéo, a alteragéo e
a consolidagdo das leis, conforme determina o
paragrafo tinico do art. 59 da Constitui¢éo Federal,
e estabelece normas para a consolidagdo dos atos
normativos que menciona.

Art. 72 O primeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e o respectivo &mbito de aplicago, observados os
seguintes principios:

IV - 0 mesmo assunto nao podera ser disciplinado por mais de uma lei, exceto quando a subseqiente se
destine a complementar lei considerada basica, vinculando-se a esta por remiss&o expressa.

LEI N° 8.080, DE 1% DE SETEMBRO DE 1990.

Dispée sobre as condi¢les para a promogio, protegdo e
recuperagio da saude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes ¢ d4 outras providéncias.

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestio do SUS: (Incluido pela Lei n® 12.401, de
2011)
I - o0 pagamento, o ressarcimento ou o reemboiso de medicamento, produto e procedimento

clinico ou cirirgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA; (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

II - a dispensagéio, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto,
nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”




LEI N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢io
Federal, institui normas para licitagBes e contratos da
Administragfo Publica e d4 outras providéncias.

Art. 15. As compras, sempre que possivel,
deverdio: (Regulamento) (Regulamento) (Vigéncia)

I - atender ao principio da padronizagdo, que imponha compatibilidade de especificagdes
técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condigdes de manutengéo, assisténcia
técnica e garantia oferecidas;

II - ser processadas através de sistema de registro de precos;
111 - submeter-se as condigdes de aquisi¢io e pagamento semelhantes as do setor privado;

IV - ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessarias para aproveitar as peculiaridades do
mercado, visando economicidade;

V - balizar-se pelos pregos praticados no &mbito dos 6rgéos e entidades da Administragio
Piblica.

§ 1o O registro de pregos sera precedido de ampla pesquisa de mercado.

§ 20 Os pregos registrados serdio publicados trimestralmente para orientagdo da Administragio,
na imprensa oficial.

§ 30 O sistema de registro de pregos sera regulamentado por decreto, atendidas as peculiaridades
regionais, observadas as seguintes condigSes:

I - selegdo feita mediante concorréncia;
11 - estipulagdo prévia do sistema de controle e atualizagdo dos pregos registrados;
I1I - validade do registro nfio superior a um ano.

§ 40 A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administragdo a firmar as contratag¢des que
deles poderio advir, ficando-lhe facultada a utilizagdo de outros meios, respeitada a legislagéo relativa
as licitagdes, sendo assegurado ao beneficidrio do registro preferéncia em igualdade de condigGes.

§ 50 O sistema de controle originado no quadro geral de precos, quando possivel, devera ser
informatizado.

§ 60 Qualquer cidadfo € parte legitima para impugnar prego constante do quadre geral em razéo
de incompatibilidade desse com o prego vigente no mercado.

§ 70 Nas compras deverfio ser observadas, ainda:
I - a especificagiio completa do bem a ser adquirido sem indicagfio de marca;

1I - a defini¢fio das unidades e das quantidades a serem adquiridas em fungfio do consumo e
utilizagdo provéveis, cuja estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas

RISy TR C eIV A Sl VRS o202 el VD ARG SN

quantitativas de estimag8o;
I1I - as condigGes de guarda e armazenamento que ndo permitam a deterioragio do material.

§ 80 O recebimento de material de valor superior ao limite estabelecido no art. 23 desta Lei, para
a modalidade de convite, devers ser confiado a uma comissio de, no minimo, 3 (trés) membros.

Art. 16. Serd dada publicidade, mensalmente, em 6rgdo de divulgagfo oficial ou em quadro de
avisos de amplo acesso publico, a relagfo de todas as compras feitas pela Administragio Direta ou
Indireta, de maneira a clarificar a identificagdo do bem comprado, seu prego unitrio, a quantidade
adquirida, o nome do vendedor e o valor total da operagdo, podendo ser aglutinadas por itens as
compras feitas com dispensa e inexigibilidade de licitagdo. (Redagfio dada pela Lei n° 8.883, de 1994)
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SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

Oficio n® 59/2013 — Presidéncia/CAS

Brasilia, 27 de margo de 2013

Ao Excelentissimo Senhor
Senador RENAN CALHEIROS
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Em cumprimento ao disposto no artigo 91, § 2°
combinado com o art. 284, do Regimento Interno desta Casa, comunico a Vossa
Exceléncia que esta Comissdo, apds discussdo em Turno Suplementar, adotou
definitivamente a Emenda n® 1-CAS (Substitutivo) ao Projeto de Lei do Senado
n® 53, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para a
promogdo, prolegdo e recuperagdo da savde, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e dd outras providéncias, para determinar a
obrigatoriedade de uso de tarja de identificagdo de medicamentos e produtos de
interesse para a saude utilizados no dmbito dos servigos ptiblicos de satde.

Respeitosamente,

—

e —

"

e,
. -—...’_\
[N

Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais
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DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO.

RELATORIO

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n®
55, de 2012, da Senadora Vanessa Grazziotin, que
altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condigdes para a promogio, protecio e
recuperagio da satde, a organizac¢io e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias,
para determinar a obrigatoriedade de uso de tarja de
identificacdo de medicamentos e produtos de interesse
para a saude utilizados no dmbito dos servigos piiblicos
de satide.

RELATOR: Senador ROMERO JUCA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comiss@o de Assuntos Sociais o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 55, de 2012, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que
institui a obrigatoriedade do uso de tarja de identificagio em medicamentos ¢
produtos de interesse para a saiide utilizados no dmbito dos servigos publicos de
saude. Para instituir tal medida, o projeto propde acréscimo de dispositivos ao
art. 19-T daT.ei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, a Lei Orgénica da Satde.

De acordo com a proposi¢do, a referida tarja deverd conter os
seguintes dizeres: “Venda proibida. Produto de uso exclusivo do setor publico”.
Excetuam-se dessa obrigatoriedade os produtos doados ao setor publico e
aqueles adquiridos para atender a situagdes de cariter emergencial.

A proposicdo estabelece que a lei dela decorrente passe a vigorar
apds decorridos trezentos e sessenta dias da data de sua publicagio.

A autora argumenta que ¢ necessario prover os servigcos de saude de
~ . . . s
solu¢des que impecam o desvio de seus bens. Nesse sentido, confinpa ela,
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justifica-se a iniciativa sob andlise, pois evitar desvios, furtos e venda ilegal de
medicamentos ¢ equipamentos médicos € obrigacdo dos gestores publicos. Tal
medida ¢ ainda mais urgente quando se constatam as insuficiéncias apresentadas
pelos servigos ptiblicos de satide.

O projeto deverd ser apreciado terminativamente por esta Comissdo
de Assuntos Sociais (CAS).

No prazo regimental ndo foram apresentadas emendas 4 proposi¢o.

I1 - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso I, do Regimento Interno do Senado
Federal, compete 4 CAS opinar sobre proposicies que digam respeito a
seguridade social, que na Constituicdo Federal abrange a saude e, nesta, o
Sistema Unico de Satde (SUS), objeto da Lei n® 8.080, de 1990, que o PLS n°
55, de 2012 propde alterar. Por se tratar de apreciacfio em cardter terminativo e
exclusivo, cabe igualmente a esta Comissdo examinar a constitucionalidade, a
juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa da proposicio.

O projeto cuida dc matéria inserida na competéncia legislativa
privativa da Unido, conforme disp8e o inciso XXIII do art. 22 da Constituigio
Federal. Cabe ao Congresso Nacional, portanto, dispor sobre a matéria, sendo
legitima a iniciativa parlamentar, nos termos do art. 61 da Lei Maior.

Néo hé norma constitucional que, no aspecto material, esteja em
conflito com o teor da proposi¢do em ecxame. Assim, nfo se vislumbra oObice
quanto a constitucionalidade da medida. Também n#o se verifica vicio de
injuridicidade.

Quanto a regimentalidade, cumpre destacar que o seu trdmite
observou o disposto no Regimento Interno desta Casa.

Acerca da técnica legislativa, o projeto segue, em linhas gerais, as
normas definidas pela Lei Complementar (LCP) n® 95, de 26 de fevereiro de
1998. Porém, no que tange ao inciso [V do art. 7° do referido diploma legal — que
determina que “o mesmo assunto ndo podera ser disciplinado por mais de uma
lel” —, consideramos mais adequado que a medida que a proposi¢do ingtHui sejg
inseridas na Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagdes); pyr tratgf
de regra aplicdvel a compras de medicamentos e produtos para a saide.
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Quanto ao mérito, somos favordveis a aprovagio do projeto. O seu
objetivo ¢ louvéavel, uma vez que busca prevenir o desvio, por furto ou venda
ilegal, de bens publicos essenciais, quais sejam os medicamentos e os materiais e
equipamentos médico-hospitalares e odontolégicos (produtos para a satide),
adquiridos com recursos ptblicos. '

Nesse contexto, merece destaque o fato de que o Poder Executivo,
por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), regulamentou
recentemente o padrdo de identidade visual de medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saide para distribuigsio no Sistema Unico de Saiide (SUS).

A referida norma — Resolugiio n° 21, de 28 de marco de 2012, da
Anvisa — auxilia o cidaddo a identificar um medicamento distribuido pelo
sistema publico e reforca, em todas as embalagens, a proibigdo de venda do
produto. O objetivo é possibilitar a imediata identificacdo da origem dos
medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Satde.

Assim, optamos por alterar a proposi¢do sob analise para conferir ao
regulamento, por ser a espécie normativa adequada, a definicio de quais
produtos deverdo exibir a identificagdo — uma vez que podem existir dificuldades
técnicas para isso ou um custo proibitivo — e de que forma ela serd realizada.

Por fim, quanto as exce¢Bes que o projeto previa em seu texto
original, consideramo-las dispensdveis. A primeira, por tratar de doagdes, sendo
que o substitutivo que ora apresentamos refere-se apenas i compra de produtos.
A segunda, por j& estar prevista na propria lei de licitagdes na qual inserimos
novo dispositivo.

II1-VOTO

Objetivando o aprimoramento da iniciativa, o voto & pela
aprovagio do Projeto de Lei do Senado n°® 55, de 2012, nos termos dar sgiguinte:
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EMENDAN®  —CAS (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 55, DE 2012

Altera a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, para
determinar que nas compras de medicamentos e
produtos para a satide, destinados ao Sistema Unico de
Sadde (SUS), os bens adquiridos estejam identificados
de forma a impedir desvios e comercializa¢o indevida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, passa a
vigorar acrescido dos seguintes §§ 9° e 10:

§ 9° Nas compras de medicamentos e produtos para a saide,
destinados ao Sistema Unico de Saide (SUS), os bens adquiridos deverdo
estar identificados de forma a impedir desvios e comercializagio
indevida,

§ 10. Os produtos e a identificagdo a que se refere o § 9° serdo
definidos em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos trezentos e sessenta
dias de sua publicagéo.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

Publicado no DSF, de 4/4/2013.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia = DF
08S: 112942013
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