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O Projeto de Lei n° 6.672/02, de autoria da nobepulada Vanessa
Grazziotin, cria o rastreamento da producdo e coosde medicamentos através do
controle eletrénico por codigos de barra. Seul&tetermina a criagdo, para todo o
territério nacional, do Sistema Nacional de Comtrdé Medicamentos, envolvendo a
producdo, comercializacdo, dispensacdo e a prascrigédica, odontolégica e
veterinaria. O artigo seguinte preconiza que todmuaquer medicamento produzido,
dispensado ou vendido no territério nacional sesatrolado através do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, enquanto magpafo Unico do mesmo
dispositivo estipula que esse controle aplica-seligente as prescricbes medicas,

odontoldgicas e veterinarias.

O art. 3° da proposicdo em exame define que oalerdera realizado
através de sistema de identificagdo exclusivo dodypos, prestadores de servigos e
usuarios, com o emprego de tecnologias de cap#nnaazenamento e transmissao
eletrénica de dados. Por seu turno, o paragrafm(prevé que os produtos, prestadores
de servicos e usuarios receberdo identificacbegcHgm@ms, baseadas no Sistema
AN.UCC, para os componentes do Sistema Nacion&aigrole de Medicamentos la

enumerados.



J4 o art. 4° determina que o 6rgdo de vigilancmaté&®a competente

federal definira o conteudo, a periodicidade e spoasabilidade pelo recebimento e
auditoria dos balancos das transacdes comerciassse@ios para o controle de que
trata o artigo anterior. Em seguida, o art. 5°@nexa que o 0rgao de vigilancia sanitaria
competente federal implantara o sistema no praaamdeno, contado da promulgacao
da Lei. Por fim, o art. 6° especifica que o érg&oviilancia sanitaria competente

federal estabelecera as listas de medicamentosrifaVivre, de venda sob prescricdo e
retencdo de receita e de venda sob responsabildtaflErmacéutico, sem retencdo de

receita.

Em sua justificacdo, a Autora argumenta que a ithpora de se
rastrear um medicamento dentro da rede de proddi@obuicdo e consumo deve-se a
necessidade de garantir, a qualquer momento, aasegue a eficacia do produto, ja
que, em suas palavras, identificado um problenstivel a esses aspectos, é preciso
saber onde e quando ocorreu o fato e proceder didtagntervencao para se evitar 0s
danos potenciais decorrentes. De acordo com a eteiRarlamentar, essa atribuicédo €
compartida por todos os componentes da rede, ma&spdnsabilidade precipua e

indelegavel da vigilancia sanitaria.

Mais ainda, segundo a ilustre Deputada, o contdale transacdes
comerciais e das autorizacdes de consumo dos megtitas no decorrer da vigéncia da
Lei n°® 6.360/76 nédo foi efetivo como se esperaaalad as dificuldades inerentes ao
proprio processo industrial e comercial, o voluma eapidez dessas transacfes e a
baixa capacidade operacional dos 6rgaos de vigi&anitaria competentes em todos
0sS niveis de governo. A insigne Autora ressaltagmpo que o advento do controle
eletrbnico da cadeia de suprimentos resultou naca@oi dos cédigos de barra,
estruturados de modo a permitir a leitura, por med@pticos, da numeracao
identificadora de itens comerciais individuais, atagens multiplas, seus fabricantes e
revendedores, conhecido como “Cédigo EAN-UCC”. Assm seu ponto de vista, as
caracteristicas deste sistema viabilizam o conttelenedicamentos pela saude publica,
da producédo ao consumo, conforme estabelece a°180D8&0/90, conhecida como Lei

do Sistema Unico de Saude.



O Projeto de Lei n° 6.672/02 foi distribuido em(5202, pela ordem,
as Comissdes de Economia, Industria, Comércio emor de Seguridade Social e
Familia e de Constituicdo e Justica e de Redagaaegime de tramitacdo ordinaria.
Encaminhado o projeto em pauta a este Colegiad81¢6b/02, recebemos a honrosa

missado de relata-lo. Nao foram apresentadas emeondaszo regimental.

Cabe-nos, agora, nesta Comissdo de Economia, fizgdSbmércio e
Turismo, apreciar a matéria quanto ao mérito, peEos atinentes as atribuicdes do

Colegiado, nos termos do art. 32, VI, do Regimémt@rno desta Casa.

E o relatorio.
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A proposta em exame afigura-se-nos plenamente wrivez que
busca o aprimoramento de sistematica j& em vigéerente ao controle das transacgdes
comerciais e das autorizacbes de consumo de meslitasn Do ponto de vista
estritamente econdmico — aspecto a que devemosteospor forca do art. 55 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados —, portado nos parece que haja
Obices de monta a adocdo da iniciativa em pauta. fdde, quaisquer custos
eventualmente incorridos pelos fabricantes, priofgss e comerciantes em decorréncia
da adocdo da medida em pauta serdo mais que cadpsnpelos ganhos sociais

resultantes da maior efetividade da vigilanciatéaiai.



Por todos estes motivos, votamos peaparovacdo do Projeto
de Lei n®°6.672, de 2002

E o voto, salvo melhor juizo.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado MUCIO SA
Relator

20680900.054



