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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n.° 6.672, de 2002, de autoria do Exm?®
Deputada Vanessa Grazziotin propde a criagdo do rastreamento da producao e
consumo de medicamentos através do controle eletrénico por codigos de barra.

O art. 1° da proposicdo estabelece a criacdo, para todo o
territério nacional, do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos,
envolvendo a producado, comercializacdo, dispensacdo e a prescricdo médica,
odontoldgica e veterinaria.

O art. 2° indica que todo e qualquer medicamento
produzido, dispensado ou vendido no territério nacional serd controlado por meio
do referido sistema. Seu paragrafo Unico determina que esse controle aplica-se
igualmente as prescricdes médicas, odontoldgicas e veterinarias.

Segundo o art. 3° o controle a que se refere a proposicéo
sera realizado por meio de sistema de identificacdo exclusivo dos produtos, dos
prestadores de servicos e dos usuarios, com o emprego de tecnologias de
captura, armazenamento e transmissao eletrébnica de dados. Seu paragrafo
unico estabelece que receberéao identificacbes especificas, baseadas no Sistema
EAN.UCC, os seguintes componentes do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos: fabricante, fornecedor, comprador, produto, unidades de



transporte / logisticas, consumidor / paciente, prescricdo e profissional prescritor
(médico, odontologo e veterinario).

O art. 4° preconiza que o 6rgdo de vigilancia sanitaria
federal competente definira o conteudo, a periodicidade e a responsabilidade pelo
recebimento e auditoria dos balangos das transacdes comerciais necessarios
para o controle de que trata o art. 3°.

Os artigos 5° e 6° estabelecem, respectivamente, que o
referido 6rgdo de vigilancia sanitaria federal implantara o sistema no prazo de um
ano, e que estabelecera as listas de medicamentos de venda livre, de venda sob
prescricdo e retencdo de receita e de venda sob responsabilidade do
farmacéutico, sem retencéo de receita.

Na justificacdo, a Autora salienta a importancia do
rastreamento dos medicamentos nas redes de producao, distribuicdo e consumo
a fim de possibilitar pronta atuacdo da vigilancia sanitaria para garantir a
seguranca e a eficacia desses produtos.

Foi salientado que o controle das transagcbes comerciais e
das autorizagdes de consumo dos medicamentos ndo estdo ocorrendo de modo
satisfatorio, de modo que a adocdo de modernas tecnologias, como o Cdédigo
EAN-UCC, facilitara as acdes de controle por parte da saude publica.

A andlise do mérito da proposicdo coube as Comissdes de
Economia, Industria e Comércio (CEIC) — onde o projeto foi aprovado por
unanimidade -, e de Seguridade Social e Familia (CSSF).

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Redacédo
(CCJR), examinara os aspectos de constitucionalidade, legalidade, juridicidade,
regimentalidade e de técnica legislativa.

Decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas nesta Comissao.

E o relatério.



II-VOTO DO RELATOR

A proposicdo em andlise representa importante contribuicdo da nobre
Autora para a melhoria da qualidade dos medicamentos consumidos pela
populacao brasileira.

Concordamos com a opiniao de que a criacdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos propiciara um controle mais adequado dos processos
de producgéo e comercializagdo dos medicamentos.

A identificacdo dos profissionais que prescrevem nao representaria
problema, visto que 0s mesmos ja possuem registro profissional individualizado,
mas ndo consideramos viaveis a identificacdo de cada prescricdo e de cada
consumidor.

Atualmente, o Sistema Unico de Saude (SUS) esta cadastrando seus
usuarios, num processo que se estendera por anos, sendo necesséria constante
atualizacdo do cadastro. Devemos salientar que o sistema de controle em
guestdo exigiria o cadastramento dos pacientes provenientes tanto do setor
publico como do privado.

Também destacamos que o controle do consumo dos medicamentos
exigiria que todos os receituarios do Pais dispusessem do cédigo de barras e que
todos os locais de venda de medicamentos dispusessem dos equipamentos
necessarios para leitura e processamento dessas informacdes.

O adequado controle das instancias de producdo e comercializacao
dos medicamentos, representara enorme avanco e propiciard as informacoes
necessarias para as investigacoes e acdes de saude publica.

Nesse sentido, resolvemos introduzir duas modificacdes no Projeto
com vistas a consecucdo dos objetivos de atualizagcdo e melhoramento das
atividades do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, na forma de duas
Emendas anexas, quais sejam:

Emenda n° 01: nova redacdo ao paragrafo unico do art. 3°.
Emenda n° 02: nova redacgdo ao art 4°.

Diante do exposto, somos pela aprovacédo do Projeto de Lei n® 6.672,
de 2002, com as emendas apresentadas em anexo.

Sala da Comissédo, em de de 2005.

Deputada Jandira Feghali
Relatora



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEIN° 6.672, DE 2002

Cria o rastreamento da producdo e
consumo de medicamentos através do
controle eletrénico por codigos de barra.

EMENDA MODIFICATIVA N.° 01 DA RELATORA

Dé-se ao paragrafo unico do art. 3° a seguinte redacao:

"Paragrafo Unico - Os produtos e seus distribuidores receberdo
identificacBes especificas, baseadas em sistema de codigo de barras, para os
seguintes componentes do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos:"

Sala da Comissao, em de de 2005.

Deputada JANDIRA FEGHALI
Relatora



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEIN° 6.672, DE 2002

Cria o rastreamento da producdo e
consumo de medicamentos através do
controle eletrdnico por codigos de barra.

EMENDA MODIFICATIVA N.° 02 DA RELATORA

Dé-se ao art. 4° a seguinte redagéo:
"Art. 4° O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente

implantara e coordenara o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Paragrafo unico. O 6rgéao referido no caput deste artigo definird o

contetdo, a periodicidade e a responsabilidade pelo recebimento e auditoria dos

balancos das transacfes comerciais necessarios para o controle de que trata o

Sala da Comisséo, em de de 2005.

Deputada JANDIRA FEGHALI

Relatora



