COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
PROJETO DE LEI N° 6.672-C, DE 2002

Cria o rastreamento da producido e
consumo de medicamentos por meilo
do controle eletrénico por coédigos
de barra.

EMENDA DE REDACAO

Renumere-se o paragrafo Unico do art. 3° do pro-
jeto e o inciso IX do paragrafo unico do art. 3°, acrescen-
tado pela Emenda n© 3 da Comissdo de Seguridade Social e

Familia — CSSF, para 8§ 1° e § 2° respectivamente.

Sala da Comissao, em

Deputado FRANCISCO TENORIO
Relator

JUSTIFICATIVA

Para adequar o texto a técnica legislativa.



COMISSAO DE CONSTITUIQAQ E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 6.672-D, DE 2002

Cria o rastreamento da producédo e
consumo de medicamentos por meilo
do controle eletrénico por coédigos
de barra.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos, envolvendo a producdo, comercializacao,
dispensacdo e a prescricdo meédica, odontologica e
veterinaria, assim como o0s demails tipos de movimentacao
previstos pelos controles sanitarios.

Art. 2° Todo e qualquer medicamento produzido,
dispensado ou vendido no territorio nacional seréa controla-
do por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamen-
tos.

Paragrafo unico. O controle aplica-se igualmente
as prescricdes médicas, odontolégicas e veterinarias.

Art. 3° 0O controle serd realizado por meio de
sistema de i1dentificacao exclusivo dos produtos, prestado-
res de servigos e usuarios, com o emprego de tecnologias de
captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados.

8§ 1°© Os produtos e seus distribuidores receberéao
identificacdo especifica baseada em sistema de captura de
dados por via eletrbnica, para os seguintes componentes do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos:

I — fabricante (autorizacao de funcionamento, li-
cenca estadual e alvara sanitario municipal dos estabeleci-

mentos fabricantes);



Il — fornecedor (atacadistas, varejistas, expor-
tadores e importadores de medicamentos);

I11 — comprador (inclusive estabelecimentos re-
quisitantes de produtos ndo aviados em receitas com multi-
plos produtos);

IV — produto (produto aviado ou dispensado e sua

quantidade);
V — unidades de transporte/logisticas;
VI — consumidor/paciente;
VII — prescricao (inclusive produtos nao aviados

numa receita com maltiplos produtos);

VIIl — médico, odontélogo e veterinario (inscri-
cao no conselho de classe dos profissionals prescritores).

8§ 2© Além dos listados nos incisos do § 1° deste
artigo, poderdao ser incluidos pelo O6rgdo de vigilancia
sanitaria federal outros componentes ligados a producéo,
distribuicao, importacdo, exportacdo, comercializacao,
prescricdo e uso de medicamentos.

Art. 4©° 0O o6rgao de vigilancia sanitaria federal
competente implantara e coordenard o Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

Paragrafo unico. O o6rgao definird o conteudo, a
periodicidade e a responsabilidade pelo recebimento e
auditoria dos balancos das transacoes comerciais
necessarios para o controle de que trata o art. 3° desta
Lei.

Art. 5° O Orgao de vigiladncia sanitaria federal
competente implantara o sistema no prazo gradual de 3
(trés) anos, sendo a inclusédo dos componentes referentes ao
art. 3° desta Lei feita da seguinte forma:



I - no primeiro ano, os referentes aos incisos |
e Il do § 1°;

Il - no segundo ano, os referentes aos INcisos
i1, 1V e V do 8§ 19°;

Il - no terceiro ano, os referentes aos INCisoOS
Vi, VII e VIII do § 1°.

Art. 6° O 6rgao de vigilancia sanitaria federal
competente estabelecera as listas de medicamentos de venda
livre, de venda sob prescricdo e retencao de receita e de
venda sob responsabilidade do farmacéutico, sem retencdo de
receita.

Art. 7°©° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

Sala da Comissao,

Deputado LEONARDO PICCIANI
Presidente

Deputado FRANCISCO TENORIO
Relator



