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O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do Senado
Federal, casa na qual tramitou como PLS n° 276, de 2015, apresentado pelo
Senador Humberto Costa, propfe a alteracdo da Lei n° 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, que dispde sobre o rastreamento da producdo e do consumo
de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissao eletronica de dados.

A proposta modifica a redagdo dos arts. 1° ao 5° e
acrescenta o art. 4°-A a referida lei. O art. 1° passaria, assim, a contemplar a
etapa de distribuicdo dos medicamentos no processo de rastreamento, além de
fazer ressalva do controle somente dos produtos de uso humano, no que tange
a prescricao veterinaria. Ja o art. 2° propde que a Anvisa seja a responsavel
por determinar, em ato normativo proprio, quais medicamentos ficariam sujeitos
a esse controle, pois atualmente a lei determina que todos eles sejam
controlados.

Por seu turno, o art. 3° traria a previsao de um sistema de
identificacdo individualizado de medicamentos, com o emprego de tecnologias



de captura, armazenamento e transmissao eletrénica de dados e define as
informacbes que deverdo estar presentes nas embalagens de todos o0s
medicamentos, prevendo a possibilidade de novas exigéncias pela Anvisa.

A incluséo do art. 4°-A tem o objetivo de dar o suporte
legal para a criacdo e manutencdo de um banco de dados, sob
responsabilidade do governo federal, destinado a armazenar as
movimentagdes dos medicamentos a partir de registros feitos pelos membros
responsaveis pela movimentacao, para posterior consolidacao e consulta. Além
disso, passa a considerar infragcdo sanitaria a falta de comunicacdo sobre a
circulacdo dos produtos por parte dos agentes que compdem a cadeia de
comercializagdo de medicamentos. As informacdes terdo o tratamento de
confidencialidade.

Por fim, a alteracdo redacional do art. 5° destina-se a
fixacdo do prazo gradual de 4 meses para a regulamentacdo dos aspectos
operacionais do sistema em tela, de 1 ano para que os membros da cadeia de
circulagdo de medicamentos comecem a fornecer os dados e de 3 anos para a
completa implementacdo do SNCM.

A proposicdo foi distribuida para apreciacdo conclusiva
das Comissdes de Seguridade Social e Familia — CSSF e Constituicdo e
Justica e de Cidadania — CCJC (Art. 54 RICD).

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e
Familia, ndo foram apresentadas emendas ao projeto no decurso do prazo
regimental.
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O Projeto de Lei em epigrafe objetiva aprimorar o Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos — SNCM, previsto na Lei n® 11.903, de
14 de janeiro de 2009. Compete a esta douta Comissdo o pronunciamento
sobre 0 mérito da proposta para o direito a saude e o sistema publico de saude.

O SNCM foi idealizado ha mais de sete anos como uma
importante ferramenta para o gerenciamento e controle de toda a cadeia de
circulacdo dos medicamentos. A ideia inicial era rastrear todas as



apresentacdoes farmacéuticas, desde o momento de sua producdo nos
laboratorios, até sua dispensacdo ao consumidor final. Com essa ferramenta,
imaginava-se que seriam suprimidas quase que totalmente as possibilidades
de fraudes e falsificacbes nesses produtos, deteccdo de desvios de qualidade e
remocao de produtos nocivos do mercado.

Todavia, passados mais de sete anos da instituicdo do
referido sistema, o controle idealizado no momento da intervengdo normativa
ainda nédo foi concretizado. Talvez os obstaculos para tal ocorréncia sejam,
como sugere o autor inicial da matéria, de cunho normativo-juridico e a atual
redacdo da lei esteja impedindo a operacionalizacdo dessa importante
ferramenta. Essa possibilidade nos leva a concluir pela necessidade da
alteracdo legislativa, com o intuito de afastar os Gbices.

Em tese, a rastreabilidade de medicamentos pode ser
vista como ferramenta Util para o monitoramento, controle e seguranca da
cadeia de comercializacao desses importantes produtos. A intencéo de ampliar
as garantias de seguranca e qualidade é bastante louvavel e precisa ser
apoiada tendo em vista seu potencial na protecdo e promoc¢do da saude
humana.

O SNCM e o rastreamento dos medicamentos poderao,
assim, trazer beneficios positivos para a garantia do direito a salde e para a
melhoria do sistema publico de saude, raz6es que fundamentam o acolhimento
de mérito da proposta em analise. Assim, se a alteracdo da lei pode contribuir
para que tal sistema de fato seja concretizado, consideramos ser de bom alvitre
a aprovacao do presente Projeto de Lei.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO do
Projeto de Lei n® 4.069, de 2015.

Sala da Comissao, em de de 2016.

Deputado Dr SINVAL MALHEIROS

Relator

2016-8849.docx



