PARECER N° , DE 2015

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE,
DEFESA DO CONSUMIDOR E
FISCALIZACAO E CONTROLE, sobre o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 276, de 2015,
do Senador Humberto Costa, que altera a Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, para aumentar
os prazos de implantagdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

Relator: Senador VALDIR RAUPP

I - RELATORIO

Encontra-se nesta Comissdo, para exame, o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 276, de 2015, de autoria do Senador Humberto
Costa, que altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que instituiu o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), com o objetivo
de dilatar os prazos de implantagao desse Sistema.

O projeto em exame estd estruturado em quatro artigos.

O art. 1° proposto modifica a redacao dos arts. 1°, 2°, 3%, 5°¢ 7°
da mencionada Lei. Ao art. 1°, foi acrescentada a etapa de distribui¢do. O
caput do art. 2° submete ao controle do SNCM todo e qualquer
medicamento produzido, distribuido, comercializado, prescrito ou
dispensado em territorio nacional. Segundo o paragrafo unico desse artigo,
o controle aplica-se igualmente as prescrigdes meédicas, odontoldgicas e
veterinarias, no caso de esta ultima conter medicamento de uso humano.

O caput do art. 3° prevé o controle individualizado dos
medicamentos mediante o emprego de tecnologias de captura,
armazenamento ¢ transmissdo eletronica de dados. Conforme o § 1° as
embalagens de todos os medicamentos registrados receberao identificacao
especifica baseada nessas tecnologias, contendo, no minimo, as seguintes
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informacgdes: (/) o nimero de registro do medicamento junto ao 6rgao de
vigilancia sanitdria federal competente (inciso I); (ii) o niimero de série
unico do produto (inciso II); (iii) o nimero do lote ou partida do produto
(inciso III); e (iv) a data de validade do produto (inciso IV). O § 2° faculta
ao 6rgdo de vigilancia sanitaria federal ou ao detentor do registro do
produto a inclusdo de outras informacdes nas embalagens dos
medicamentos sujeitos ao registro.

O art. 5° fixa o prazo gradual de dez anos para que o 6rgao de
vigilancia sanitdria federal competente implante o referido sistema, da
seguinte maneira: (/) em até quatro anos, contados a partir da data de
vigéncia da lei em que se converter a proposicdo, para que todos os
medicamentos fabricados no Brasil ou importados contenham as
informagdes previstas nos incisos do § 1° do art. 3° (inciso I); (ii) em até
sete anos, para que os elos da cadeia de medicamentos estabelecam
sistemas de comunicacao para transmissao dos dados do SNCM (inciso II);
e (iii) em até dez anos, para que sejam definidos os mecanismos de
consulta aos dados de movimentacdo dos medicamentos pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria federal competente (inciso III).

O art. 7° estipula a vacatio legis em seis anos, contados a partir
da publicagdo da Lei n® 11.903, de 2009.

O art. 2° da proposi¢do acrescenta art. 4°-A a Lei n° 11.903, de
2009, com o intuito de tornar obrigatoria, no ambito do SNCM, a existéncia
de banco de dados para armazenamento e consulta de todas as
movimentacoes dos medicamentos sob sua responsabilidade. O § 1° do art.
4°-A atribui responsabilidade a cada um dos membros da cadeia de
movimentacdo dos medicamentos pela manutengao, em banco de dados, de
todos os registros acerca da circulagdo dos medicamentos sob sua custodia.
O § 2° define que essas informagdes deverdao estar consolidadas em banco
de dados, de forma a permitir a consulta pelo 6rgao de vigilancia sanitaria
federal competente, quando solicitado. Consoante o § 3°, o estabelecimento
que deixar de comunicar qualquer informagdo sobre a movimentagdo do
medicamento incorre em infragao sanitaria.

O art. 3° do PLS n° 276, de 2015, revoga o paragrafo tinico do
art. 4° da lei objeto de alteragao.

Nos termos do art. 4°, a vigéncia comeca na data de publicacao
da lei que, porventura, decorrer da aprovacao do projeto.
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Ao justificar a proposi¢ado, o autor argumenta que a dilagcao dos
prazos permitird maior rigor a estruturagdo do SNCM, de modo a favorecer
a sua implementacdo. Ele, ainda, alega que o rastreamento adequado
previne o desvio de medicamentos ao longo das cadeias de producao, de
distribui¢cao e de comercializacdo, e que se trata de procedimento essencial
para a protecdo a saude da populagdo, uma vez que coibe, em todo o
territorio nacional, a circulacdo de medicamentos falsificados e furtados.

A proposicao foi distribuida a esta Comissao e a Comissao de
Assuntos Sociais (CAS), em decisdo terminativa.

O Senador Davi Alcolumbre apresentou duas emendas ao PLS
n°® 276, de 2015.

A Emenda n° 1 modifica a reda¢ao do art. 3° da Lei n® 11.903,
de 2009, na forma do art. 1° do projeto, para dispor que o controle serd
realizado por meio de sistema de identificacdo exclusivo dos produtos,
prestadores de servigo e usudrios, com o emprego de tecnologias de
captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados. De acordo com
a Emenda n° 1, o § 1° define como informagdes minimas para a
identificagdo dos produtos, das suas embalagens ¢ dos distribuidores em
sistema, as seguintes: (i) o numero de registro do medicamento; (ii) o
numero de série Unico do produto; (iii) o nimero do lote ou partido [sic] do
produto; e (iv) a data de validade do produto. Conforme a Emendan® 1, o §
2° permite que o Orgdo de vigilancia sanitaria federal ou o detentor do
registro do produto inclua outras informacdes nas embalagens dos
medicamentos submetidos ao registro.

A Emenda n° 2 suprime o art. 4°-A, cujo acréscimo foi
proposto no bojo do PLS n° 276, de 2015.

I - ANALISE

Por forca do disposto no art. 102-A, inciso III, do Regimento
Interno do Senado Federal, compete a esta Comissdao manifestar-se sobre o
mérito de assuntos relativos a defesa do consumidor.

De imediato, cumpre-nos salientar que, da perspectiva da
defesa do consumidor, entendemos meritorio o projeto em referéncia.
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Registre-se, por oportuno, que a Politica Nacional das
Relacdes de Consumo, preconizada no caput do art. 4° da Lei n°® 8.078, de
11 de setembro de 1990, Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), observa
o principio do reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no
mercado de consumo (inciso I). Enfatize-se que, ao permitir o rastreamento
dos medicamentos, o projeto contribui para reduzir essa vulnerabilidade,
uma vez que propicia maior controle desses produtos, de modo a aumentar
a protecao ao consumidor.

Ademais, um dos direitos basicos do consumidor é a protecao
da vida, saude e seguranca contra os riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos,
para o qual concorre a proposi¢cao em comento (CDC, art. 6°, inciso I).

Passemos, entdo, a examinar cada um dos dispositivos
propostos.

Em relagdo ao art. 1°, ¢ louvavel o acréscimo de uma etapa
fundamental para o rastreamento de medicamentos, a de distribuicao.

A redacdo em vigor do caput do art. 2° submete ao controle do
SNCM todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou vendido no
Pais, ao passo que a redagdo proposta sujeita a esse controle todo e
qualquer medicamento produzido, distribuido, comercializado, prescrito ou
dispensado em territorio nacional. Como se depreende, a redagdo proposta
aprimora o texto do caput do art. 2°, pois abrange todo o percurso do
produto, desde a fabrica até o consumidor final, como assinala o autor na
justificagdo do projeto. A primeira parte da redacdo do paragrafo Uinico do
art. 2° da proposicao reproduz o texto vigente desse dispositivo, a0 passo
que a parte final acrescenta a ressalva a respeito das prescrigcoes
veterinarias.

Reputamos adequada a regra contida no caput do art. 3°
proposto, que determina o controle individualizado dos medicamentos. No
tocante ao § 1° desse artigo, consideramos mais apropriada a redacgdo
adotada na proposi¢do, que se refere as embalagens de todos os
medicamentos registrados do que “aos produtos e seus distribuidores”,
constantes do dispositivo vigente. Entendemos, igualmente, acertada a
reducdo do numero de informagdes obrigatorias a fim de viabilizar o
rastreamento dos medicamentos sem perder a esséncia. No que tange ao §
2°, foi alterada apenas a sua redacao, que resultou mais concisa.
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De fato, o art. 5° representa a ideia principal do projeto,
porquanto estipula prazos mais exequiveis para a implantacao das diversas
fases do rastreamento de medicamentos. Para que ndo haja duvida quanto a
incidéncia dos prazos previstos nesse artigo, apresentamos emenda
retirando as expressoes “contados a partir da data de vigéncia desta Lei”.
Esta expressao remete a Lei em vigor desde 2009, o que tornaria os novos
prazos indcuos. No mesmo sentido, acrescentamos pardgrafo Unico ao
art.4° do Projeto de Lei, para deixar claro que os novos prazos previstos no
art. 5° da Lei 11.903, de 2009, passam a vigorar a partir da publicagdo da
nova lei, decorrente da aprovagao do projeto em tela.

No que concerne a modificagdo do art. 7°, clausula de vigéncia
da Lein® 11.903, de 2009, ¢ de realcar que ela ja esta em vigor desde a data
de sua publicag¢do, ndo podendo ser, portanto, postergada a sua vigéncia.
Para tanto, apresentamos emenda para suprimir essa alteragao.

Quanto ao art. 4°-A, acrescido pelo art. 2° do projeto a
mencionada Lei n° 11.903, de 2009, note-se que o disposto no paragrafo
unico do art. 4° desse diploma legal esta abordado de modo mais minucioso
no art. 4°-A. Além disso, o § 1° do art. 4°-A responsabiliza cada membro da
cadeia de movimentagdo dos medicamentos pela manutencao, em banco de
dados, de todos os registros acerca da circulagdo dos medicamentos sob sua
custodia. Por seu turno, o § 3° dispde que o estabelecimento que omitir
qualquer informagdo sobre a movimentagdo de medicamento incorre em
infracdo sanitdria. Concordamos com os termos desse art. 4°-A.

Tendo em vista que o art. 4°-A versa sobre as disposicoes
contidas no pardgrafo Unico do art. 4°, cuja revogacao ¢, oportunamente,
proposta no art. 3° do projeto.

Por conseguinte, o PLS n°® 276, de 2015, merece prosperar.

Prosseguimos com o exame das emendas oferecidas a
proposicao.

A Emenda n° 1 altera o art. 3° da Lei n° 11.903, de 2009, na
forma do art. 1° do PLS n° 276, de 2015. A Emenda n° 1 restitui o texto
vigente do caput do art. 3°, indo de encontro a redacdo objeto da
proposi¢do. Para o § 1° do art. 3°, a Emenda n° 1 estabelece a identificagdo
especifica para os produtos, suas embalagens e distribuidores. Entretanto,
julgamos mais apropriado o tratamento dado no projeto, o qual determina
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essa 1dentificacdo especifica apenas para as embalagens. Quanto aos
incisos do § 1° do art. 3°, a Emenda n° 1 define como informac¢des minimas
exatamente as quatro informagdes constantes da proposta, que ja
acolhemos. Portanto, seria indcua essa alteracdo. De forma analoga, como
o teor do § 2° do art. 3° ¢ idéntico ao mesmo dispositivo do projeto,
concluimos pela inocuidade dessa modificacao.

Por essas razdes, somos pela rejeigdo da Emenda n® 1.

No que se refere a Emenda n°® 2, que suprime o art. 4°-A —
acrescido pelo art. 2° da proposi¢do — discordamos dessa Emenda, uma vez
que descaracteriza o PLS n°® 276, de 2015, ao eliminar a possibilidade de
punir o estabelecimento omisso e, consequentemente, que deixa de incorrer
em infra¢do sanitaria. No entanto, apresentamos emenda com a finalidade
de suprimir apenas o §2° desse artigo, eis que se trata de atribuicdo da
Anvisa.

III-VOTO

Pelos motivos expostos, opinamos pela aprovagao do Projeto
de Lei do Senado n° 276, de 2015, e pela rejeicao das Emendas n° 1 e 2,
com as emendas a seguir indicadas.

EMENDA N° —-CMA

O art. 5° constante no art. 1° do Projeto de Lei do Senado
n°276, de 2015, passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 5° O o6rgao de vigilancia sanitdria federal competente
implantara o sistema no prazo gradual de dez anos, dispostos
da seguinte forma:

I — até quatro anos para que todos os medicamentos fabricados
no Brasil ou importados contenham as informacdes previstas
nos incisos do § 1° do art. 3%

IT — até sete anos, para que os elos da cadeia de medicamentos
estabelecam sistemas de comunicagdo para transmissao dos
dados do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos;
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IIT — até dez anos para que sejam estabelecidos 0os mecanismos
de consulta aos dados de movimentacdo dos medicamentos
pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente.” (NR)

EMENDA N° —-CMA

Suprima-se do art. 1° do Projeto de Lei do Senado n°® 276, de
2015, a alteragdo promovida no art. 7° da Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de
2009. Em decorréncia, suprima-se a remissdo ao art. 7° no caput do mesmo
dispositivo.

EMENDA N° -CMA

Suprima-se do art. 2° do Projeto de Lei do Senado n°® 276, de

2015, que acrescenta o art. 4°-A a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
o §2° previsto no art. 4°-A, renumerando-se o §3.

EMENDA N° -CMA

O art. 4° do Projeto de Lei do Senado n°® 276, de 2015, passa a
ter a seguinte redacao:

“Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.

Paragrafo unico. Os prazos previstos no art. 5° da Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, passam a vigorar a partir da publicagdao
desta Lei.”

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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