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PROJETO DE LEI N2 4.732, DE 1998
(DA SRA. JANDIRA FEGHALI)

Regulamenta a produgdo e comercializagcdo de matéria-prima,
equipamento, material ou magquinario destinado a fabricacgao,
acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a qualquer
outra fase visando a produgdo de medicamentos para uso humano ou
veterindrio, bem como qualquer material destinado & utilizacdo

em odontologia ou, ainda, para fins diagnoésticos, e da outras
providéncias.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE

SOCIAL E FAMfLIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART.
54) - ART. 24, II)
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PROJETO DE LEIN." 773 | DE 1998
( Da Sra. Jandira Feghali ) » ORD'"ARI]‘

Regulamenta a produgdo e comercializagdo de
matéria-prima, equipamento, material ou maquinario
destinado a fabricagdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou a qualquer
outra fase visando a produgdo de medicamentos para
uso humano ou veterinario, bem como qualquer
material destinado a utilizagdo em odontologia ou,
ainda, para fins diagnosticos, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - Todo e qualquer fabricante, fornecedor, distribuidor ou
representante de qualquer tipo ou espécie de matéria-prima, equipamento, material ou
maquinario destinado a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a
qualquer outra fase visando a produc¢do de medicamentos para uso humano ou veterinario,
bem como qualquer material destinado a utilizagdo em odontologia ou, ainda, para fins
diagnosticos, devera, obrigatoriamente, estar registrado na Secretaria de Saide Estadual

correspondente a sua area de atuagao comercial.

Art. 2° - O Fabricante, fornecedor ou representante citado no artigo anterior,
somente podera efetuar transagdes comerciais com pessoas juridicas, as quais deverdo
obrigatoriamente, estar registrados na Secretaria Estadual de Saude correspondente a sua area

de atuagdo comercial.

Art. 3° - Nas notas fiscais correspondentes aos atos negociais previstos no
artigo 2° deverdo constar, obrigatoriamente, os numeros dos registros das pessoas juridicas
definidas nos artigos 1° e 2°, em todas as opera¢des de compra, venda, locagdo mercantil,
escambo ou troca mercantil, ou empréstimo a titulo oneroso ou comodato, de qualquer

material referido no artigo 1°, mesmo que para fins de teste ou treinamento.
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Art. 4° - Toda e qualquer empresa que participa de concorréncia, licitagao,
convite, ou que, de qualquer outra forma, habilitar-se ao fornecimento de medicamentos para
uso humano ou veterinario destinado a unidades publicas ou conveniadas de saide nas areas
Federal, Estadual ou Municipal, devera, obrigatoriamente, apresentar junto com sua proposta

de fornecimento, laudo de controle de qualidades do medicamento a ser fornecido.

Art. 5° - O Ministério da Saude devera montar um cadastro nacional, bem
como atualiza-lo mensalmente, com o os laboratorios oficiais capacitados e autorizados a

prestar 0 servigo proposto.

: g Paragrafo Unico - O Ministério da Saude devera divulgar mensalmente o
cadastro disposto no caput deste artigo para as trés esferas de governo, que compde o SUS,

bem como deixa-lo a disposigdo para consulta de quaisquer cidadaos.

Art. 6° - Cabe ao Ministério da Saude, elaborar um cadastro, bem como
atualiza-lo mensalmente, com qualquer fabricante, fornecedor, distribuidor ou representante de
qualquer tipo ou espécie de matéria-prima, equipamento, material ou maquinéario destinado a
fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase
visando a produg@o de medicamentos para uso humano ou veterinario, bem como qualquer
material destinado a utiliza¢gdo em odontologia ou, ainda, para fins diagnosticos, que tenham

cometido irregularidades.

Parigrafo Unico - O Ministério da Saude devera divulgar mensalmente o
cadastro disposto no caput deste artigo para as trés esferas de governo, que compde o SUS,

bem como deixa-lo a disposi¢do para consulta de quaisquer cidadaos.

Art. 7° - O Ministério da Saude devera promover, no prazo maximo de 90
dias, o recadastramento dos estabelecimentos comerciais classificados como farmacias,
drogarias ou similares, junto as Secretarias Estaduais de Saide e Conselhos Regionais de

Farmacia das Unidades da Federagdo, obrigando a indicar o farmacéutico de plantéo.

Paragrafo Unico - Durante o periodo de recadastramento, ndo poderdo ser
abertos novos estabelecimentos comerciais classificados como farmacias, drogarias ou

similares.
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Art. 8° - Os estabelecimentos comerciais classificados como farmacias,
drogarias ou similares s poderdo adquirir produtos farmacéuticos de fabricante, fornecedor,
distribuidor ou representante, que se enquadrem nos critérios especificados nos artigos 1°, 2° e

3° desta Lei.

Art. 9° - A infracdo a esta Lei sujeitara o infrator, sem prejuizo da

responsabilidade civil e agdes penais cabivelis:
I - as penas de suspensdo da licenga por 30 dias;

Il - cassagdo de licenga e impedimento legal em todo Territorio Nacional. em

caso de reincidéncia.

Art. 10° - Esta Lei devera ser regulamentada no prazo de 60 dias.

JUSTIFICACAO

Nas compras de medicamentos destinadas as unidades hospitalares da Unido,
dos Estados e dos Municipios, prevalece o critério do menos prego, ndo sendo considerado o
mais importante que € a qualidade, abrindo espago para introdugdo de medicamentos

falsificados ou sem os efeitos terapéuticos esperados.

Atualmente, qualquer pessoa fisica ou juridica pode adquirir cartuchos,
impressos, embalagens, bulas, em fim qualquer material para a produgdo de medicamentos e
usa-lo como bem entender. Com excegdo dos fornecedores de matérias primas, os demais ndo
podem ser rastreados e fiscalizados, pois os orgdos de fiscalizagdo sanitaria ndo exigem O
registro destas empresas. Assim, abre-se o campo para a falsificagdo cada vez mais sofisticada

de medicamentos.

A fiscalizagdo aos laboratorios farmacéuticos, farmoquimicos, bem como as
farmacias com manipulagdo € quase inexistente, criando um clima de impunidade que favorece

as mais diversas ag¢oes delituosas, inclusive as falsificagdes de medicamentos, ou o desvio de
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insumos, devido a um sistema de descarte de material, cujo processamento ndo € devidamente

acompanhado, como aconteceu com o produto Microvilar.

Existem, no pais, um cem numeros de pequenas distribuidoras atuando a
margem das normas legais, provavelmente responsaveis pela colocacdo do estoque dos
medicamentos falsificados através das pequenas farmacias e drogarias. Ndo cremos que as
grandes redes de drogarias tenham interesse em se abastecer desta forma. Comprando grandes
quantidades de medicamentos diretamente dos laboratorios farmacéuticos, tais redes
beneficiam-se de descontos € prazos que ndo podem ser oferecidos pelas pequenas e suspeitas
distribuidoras. Ndo devemos confundir as grandes redes varejistas pertencentes a uma SO
empresa como Drogaria Sdao Paulo (SP), Droga Raia (SP), Drog. Pacheco (RJ), Drog. Araujo
(MG), Panvel (RG), com as farmacias e drogarias de pequeno porte que, embora unidas sob
franquia, compram seus produtos nas distribuidoras, individualmente, (Dogdo, Max, Padrao,
etc.). Note-se que, até agora, medicamentos falsificados sO foram encontrados em

estabelecimentos de pequeno porte.

Enfim, € fundamental rever a politica de fiscalizagdo sanitaria, e para tanto,

que ora apresento o presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em 13 de agosto de 1998.

i;a,l??lﬁli——"

Dep Federal-PCdoB
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 4.732/98

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e
@ divulgagdo na Ordem do Dia das Comissbes - de prazo para
apresentacao de emendas, a partir de 10/11/98, por cinco sessdes.
Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 16 de novembro de 1998

(. ‘.
K.C-do o
NAMELIA RIBEIRO CORREIA DE ARAUJO
Secretaria
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 4.732, DE 1998

I- RELATORIO

Regulamenta a produgdo e comercializagio
de matena-prima. equipamento. material ou
maquinario destinado a fabricagao,
acondicionamento, embalagem. controle de
qualidade ou a qualquer outra fase visando a
producdo de medicamentos para uso humano ou
veterinario, bem como qualquer material destinado
a utilizagdo em odontologia, ou, ainda. para fins
diagnosticos, e da outras providéncias.

Autor: Deputada JANDIRA FEGHALI
Relator: Deputado PAULO RITZEL

. Submete-se a0 exame desta Comissdo a proposi¢do epigrafada,

cuja longa ementa demonstra pretender a regulamentagio de toda espécie de fabricacdo e

comercio de produtos ligados ao tratamento e diagnostico da satide humana e animal.

Com efeito, estipula o art. 1° do projeto que todos aqueles que
participarem do processo de produgdo ou distribuicdo desses medicamentos e materiais
deverao estar registrados nas secretarias de saude estaduais.

O art. 2° vai além, obrigando os entes abrangidos pelo artigo

anterior a sO negociarenm com pessoas juridicas também registradas nas secretarias de

saude.

O art. 3° obriga a que as notas fiscais das transagdes entre esses
entes exibam seus respectivos numeros de registro.
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O art. 4° busca regulamentar o fornecimento de material médico
as unidades de saude publicas ou conveniadas, exigindo que junto a proposta de
fornecimento seja exibido laudo atestando a qualidade do produto oferecido. Tal laudo
devera ser emitido por entidade credenciada pelo Ministério da Saude, o qual devera
montar, atualizar e divulgar cadastro desse teor junto a esferas de governo que compdem o
Sistema Unificado de Saude - SUS, conforme dispde o art. 5° e seu paragrafo tinico.

O art. 6° e seu paragrafo unico prevéem procedimento analogo no
que se refere aos produtores e comercializadores de material e equipamentos para uso
médico, veterinario. odontologico e de diagnose que tenham cometido irregularidades.

Quanto ao art. 7°, dispde que o Ministério da Saude devera, em
concordancia com as secretarias estaduais de saude e conselhos regionais de farmacia.
promover o cadastramento de todas as farmacias, bem como identificar os farmacéuticos
por elas responsaveis.

O art. 8° determina que os estabelecimentos que comercializam
medicamentos s6 poderdo adquiri-los de empresas cadastradas na forma dos arts. 1°, 2° ¢
3°.

O art. 9° estipula penalidades para as infragdes aos dispositivos
anteriores. ¢ o art. 10 estipula um prazo de 60 dias para a regulamentacdo da lei.

. A proposi¢do inicia sua tramitagdo por este Colegiado. onde ndo
recebeu emendas no prazo regimental, devendo. posteriormente, ser submetida ao crivo

das Comissdes de Seguridade Social e Familia e de Constitui¢do e Justica e de Redacdo.

E o relatorio.

I1-VOTO DO RELATOR

‘Trata-se, ao nosso entendimento, de matéria que tem muito mais a
ver com a defesa dos direitos do consumidor do que, propriamente, com a ordem
economica. Entretanto, na nossa esfera de analise, podemos afirmar tratar-se de iniciativa
meritoria, que visa a coibir a generalizada fraude que cobre as relagdes entre hospitais,

GER 3.17.23.004-2 (JUN/S7)
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farmacias. fabricantes e revendedores de produtos farmacéuticos em geral. da qual alguns
episodios - como o dos anticoncepcionais de farinha - vieram recentemente a publico.

E evidente que o descalabro, a desonestidade e a pouca seriedade
que infestam a produgdo de bens e servigos na area da saude acabam por trazer prejuizos
graves a sociedade e ao Estado. A primeira, porque expde cidaddos ao perigo de
efetuarem tratamentos sérios e carissimos com medicamentos fora de especificagdo, que,
muitas vezes, ao inveés de cura-los. levam-nos a morte. Ao segundo. porque boa parte das
despesas com saude no Brasil sio suportadas, direta ou indiretamente, pelos cofres
publicos: assim sendo, a ineficiéncia dos medicamentos falsificados acaba por prolongar
os tratamentos, encarecendo-o0s €, por conseqgiiéncia, onerando o Erario.

Alguns sendes de ordem redacional, bem como ressalvas
referentes a técnica legislativa e mesmo a constitucionalidade de certos dispositivos -
especialmente no que se refere a iniciativa - , mereceriam reparos, mas estes fugiriam a
nossa algada e, decerto, serdo percebidos e corrigidos pela Comissdo competente.

Face ao exposto. votamos pela aprovac¢io do Projeto de Lei n°
4.732, de 1998,

Sala da Comissdo, em j de DrlemBal de 1998 .

RITZEL

306160.00103
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 4.732, DE 1998

Ill - PARECER DA COMISSAO

@ A Comissao de Economia, Industria e Comércio, em reunido
ordinaria realizada hoje, APROVOU, unanimemente, o Projeto de Lei n°
4.732/98, nos termos do parecer do Relator, Deputado Paulo Ritzel.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Robson Tuma - Presidente, Luiz Braga, Herculano Anghinetti
e Antonio do Valle - Vice-Presidentes, Airton Dipp, Hugo Rodrigues da Cunha,
Jodo Pizzolatti, Lima Netto, Moisés Bennesby, Odacir Klein, Rubem Medina,
Cunha Lima, Francisco Dornelles, Germano Rigotto, Gonzaga Mota, Luiz Carlos
Hauly, Manoel Castro e Pedro Valadares.

bro de 1998

. Sala da Comissao,em 09 de de:

utado ROBSON TUMA
Presidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97)




Defiro, nos termos do Pardgrafo tnico do W‘

desarquivamento das seguintes proposigbes: PL’s n°s  256/91, 3219/92,
3963/93, 822195, 4349/96, 4732/98 e PEC n° 308/96. Considero
prejudicado quanto aos PLs n% 427/91, 677/91, 741/91, 2694/92, 333792,
3525193, 3526/93, 4618/94, 4749/94, e 2218/96, arquivados
definitivamente. Oficie-se ao Requerente e, apés, publique-se.

& , Camara dos Deputados WA )
.__-_,___1_‘;; __;; Gabinete da Deputada Jan ¢ 2’?) 1A ;%0.3 %ng

Requerimento
(Da Sra. Jandira Feghali)

Requer o desarquivamento de proposigdes.

Senhor Presidente,

Nos termos do art. 105, paragrafo tnico, do Regimento Interno da Cimara
dos Deputados, requeiro a V. Exa. o desarquivamento dos projetos de lei, a seguir
relacionados, que sdo de minha autoria:

e PL 256/91- e PL 4618/94/
e PL427/91 7 e PL 4749/94
e PLG677/91- o PL 822/95 ..

e PL 741/91 ~ o PEC 308/96 ~
e PL 2694/92 - e PL 2218/96 7
e PL 3219/92 - o PL2349/96 -
e PL 3337/92 - e PL 4732/98 -

e PL 3525/93 —
e PL 3526/93—
e PL 3963/93-

Sala das Sessoes, em 9 de Margo de 1999.

/"fﬂ-" P'
= Jr{:: H/ ~

D/éyutada Jaédira Feggali
! /!

PC do B/RJ /
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 4.732-A/98

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente
determinou a abertura - e divulgacao na Ordem do Dia
das Comissdes - de prazo para apresentagdao de
emendas, a partir de 10 de junho de 1999, por cinco
sessO0es. Esgotado o prazo, nao foram recebidas
emendas ao projeto.

Sala da Comissdo, em 17 de junho de 1999.

Eloizio Neves Guimaraes
Secretario

GER 3.17.23.004-2 (MA1/98)




Publique-se.

'\’_“1
| o
CAMARA DOS DEPUTADOS Em.! 8 /0L/99 Presidente

COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERUIU

s

Oficio-Pres. n°® 140/98 Brasilia, 09 de dezembro de 1998
Senhor Presidente,
® Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao

| disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagdo, por este Orgéo
Técnico, do Projeto de Lei n°4.732, de 1998.

\ Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publica¢cdo do

referido projeto e do parecer a ele oferecido. /

ciosamen i/}’/

ado ROBSON TUMA
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado MICHEL TEMER

DD. Presidente da Cédmara dos Deputados
NESTA

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 4.732-A, DE 1998

Regulamenta a produgao e
comercializagéo de matéria-prima,
. equipamento, material ou  maquinario

destinado a fabricagao, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou a
qualquer outra fase visando a produgado de
medicamentos para uso humano ou
veterinario, bem como qualquer material
destinado a utilizagdo em odontologia ou,
ainda, para fins diagnosticos, e da outras
providéncias.

Autor: Deputada Jandira Feghali
Relator: Deputado Rafael Guerra

| - RELATORIO

A iniciativa em estudo pretende regulamentar a produgao e
comercializacao de matérias-primas, equipamentos' e materiais destinados a
fabricagdo, acondicionamento, embalagem e controle de qualidade visando a
producao de medicamentos para uso humano ou veterinario, bem como outros
produtos para fins diagndsticos e utilizacao em odontologia.

O projeto determina o registro das empresas relacionadas
aquelas atividades na Secretaria Estadual de Saude, de acordo com sua area de
atuacao comercial; prescreve a obrigatoriedade de que as transagées comerciais

7325 ﬂ
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dessas empresas somente possam ser realizadas com pessoas juridicas também
registradas na respectiva Secretaria Estadual de Salde; exige que conste o
numero do registro nas notas fiscais das transagdes das empresas de qualquer
material referido no paragrafo anterior; obriga que sejam apresentados laudos de
controle de qualidade dos medicamentos e dos demais produtos e insumos,
quando das compras publicas.

O projeto em pauta determina, ainda, que o Ministério da
Saude promova, em concordancia com as secretarias estaduais de salude e os
conselhos regionais de farmacia, um cadastramento de todas as farmacias bem
como a identificagao de todos os farmacéuticos por elas responsaveis.

. Finalmente, a proposi¢do estipula as penalidades para as
infragbes aos seus dispositivos e define um prazo de 60 dias para a
regulamentacao da lei.

Tendo tramitado na Comissdo de Economia, Industria e
Comercio foi aprovado sem modificagdes sob parecer do Deputado Paulo Ritzel.

No prazo regimental, nao foram recebidas emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Louvamos a iniciativa da nobre Deputada Jandira Feghali,
pois exprime sua preocupagdo com a saude dos brasileiros, expostos ao
consumo de produtos criticos, como os medicamentos e os dispositivos
hospitalares, odontolégicos e laboratoriais, cuja qualidade ndo tem sido
assegurada de forma convincente pelos produtores e, também, pelas autoridades
encarregadas da regulamentacdo e do controle, que carecem, ainda, de maior
instrumentalizagéo legal para bem cumprir seu papel.

71325

GER 3.17.23.004-2 (JUN/98)




CAMARA DOS DEPUTADOS

Acreditamos que a iniciativa desta proposicao tenha sido
tomada logo apos os escandalos de falsificacdo e adulteracdo de medicamentos,
ocorridos em 1997 e 1998, que expressaram a baixa qualidade dos servigos de
saude e deixaram a populagao insegura e temerosa.

Tais acontecimentos revelaram a fragilidade e a
precariedade do sistema de vigilancia sanitaria brasileiro, que é a estrutura
publica encarregada da regulamentagéo e do controle dos produtos e servicos de
interesse sanitario.

Acelerou-se a discussdo que havia sobre a necessidade de
reestruturacdo da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude,
. orgao coordenador do sistema de controle sanitario de produtos e servigos em
nosso Pais, o que resultou na criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e na formalizagéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tal Agéncia, foi criada com condigbes para reverter a
situagao de descontrole, falta de fiscalizagdo e de impunidade nesse setor,
dispoe de autonomia de agao, recursos financeiros suficientes (em grande parte
por arrecadagao propria) e dirigentes que gozam de estabilidade em seus cargos.
Essa situagao favorece a redugédo das interferéncias negativas ao desempenho
da sua missao institucional.

Nessa mesma linha e com os mesmos objetivos de
fortalecer e dinamizar os instrumentos e estruturas no campo da vigilancia
. sanitaria, enquadra-se a presente proposicdo, de autoria da nobre Deputada
Jandira Feghali, que tem formagdo médica e uma biografia marcada pela
preocupacao com 0s nossos problemas sociais.

A legislacao atual — Leis n° 6.360/76, n° 5.991/73 e n°
6.437/77 e seus regulamentos -- disciplina varios pontos abrangidos pelos
dispositivos do projeto de lei, sem contudo mostrar-se suficiente para abarcar de
forma completa os diversos e relevantes aspectos da cadeia de produgao e
comercializagao de medicamentos para uso humano e veterinario e de materiais
aplicados na odontologia ou com finalidade de diagnéstico.

Algumas portarias do Ministério da Saude ou da ANVISA
complementaram a legislagdo em vigor, como a Portaria SVS/MS 802, de 08 de
outubro de 1998, que estabelece que somente podem ser distribuidos produtos
farmacéuticos legalmente registrados no Pais, produzidos por empresas
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autorizadas e licenciadas, titulares dos registros dos respectivos produtos; e a
Portaria MS 2.814, de 29 de maio de 1998, que estabelece os procedimentos a
serem observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e
comercio farmacéutico, objetivando a comprovagao da identidade e qualidade do
medicamento quando suspeito de adulteragao ou fraude.

A principio, com a edi¢do destas portarias, pareceu-nos que
0 regramento legal vigente, associado as normas ministeriais e da propria
Agéncia, seria suficiente para disciplinar a matéria e contribuir para o
enfrentamento das falsificagbes e roubos de produtos. Ademais, com a
estruturagao da ANVISA, tinhamos a expectativa de que se poderia sanar
. eventuais lacunas com novas portarias.

As constantes discussdes realizadas com membros desta
Comissao e com profissionais da area e, principalmente, a constatacdo de que o
problema das falsificagdes e roubos é extremamente grave e complexo, levaram-
nos a reavaliar aquela posi¢do inicial. Estamos convencidos, assim, da
necessidade de se transformarem em lei e aperfeicoar as iniciativas adotadas
pelo Ministério da Salde.

Com a incorporagcdo em uma lei, os mesmos dispositivos de
portarias ganham mais forca em todos os sentidos, além de demonstrar a clara
intenca@o politica do Congresso Nacional de oferecer meios para o Executivo
combater a agdo criminosa no ambito da produgdo e comercializagdo de
medicamentos e outros produtos de importancia para ‘a satde publica.

Os falsificadores ou ladroes de cargas estdo fortemente
organizados e mantém uma intrincada rede permeando todos os setores da
cadeia de comercializagdo destes produtos essenciais para a populacao
brasileira. S&o astrondmicos os prejuizos econdémicos e sociais decorrentes
dessa agao criminosa, que em muitas ocasifes se vale de lacunas na legislacao
para burlar a fiscalizagédo ou criar as condigdes para a criagdo de laboratérios
clandestinos ou mesmo comercializar como legais, produtos roubados.

Essa pratica, embora tenha sido reduzida nos ultimos dois
anos, ainda € muito freqliente, e merece ser combatida em varias frentes, seja
com instrumentos legais, seja com o incremento da fiscalizacdo sanitaria ou da
acao policial. Este Congresso tem reiteradamente oferecido sua contribuicao a
essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resolucbes da CPI de
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medicamentos, que investigou o aumento de pregos e as falsificagdes e roubos
de medicamentos, bem como, a aprovagdo da Lei n° 9.677, de 02 de julho de
1998, que alterou dispositivos do Capitulo Il do Titulo VIl do Cédigo Penal,
incluindo entre os crimes hediondos crimes os praticados contra a sade publica.
Enquadram-se nestes delitos:

a) a fabricagdo, venda, exposicdo a venda, importagéo,
armazenagem, distribuicao ou entrega ao consumo de
substancia alimenticia ou produto falsificado, corrompido
ou adulterado;

b) a falsificagdo, corrupgado, adulteragdo ou alteragcdo de
produtos destinados a fins terapéuticos ou medicinais.

Enquadram-se nos produtos mencionados no item a) os:

i) sem registro, quando exigivel, no érgao de vigilancia
sanitaria competente;

i) em desacordo com a férmula constante do registro
previsto no inciso anterior;

iii)) sem as caracteristicas de identidade e qualidade
admitidas para a sua comercializagao;

iv)  com redugdo do seu valor terapéutico ou de sua
atividade;

V) de procedéncia ignorada;

vi)  adquiridos de estabelecimento sem licenca da

autoridade sanitaria competente.

Queremos crer que, com a aprovacdao de mais um
dispositivo legal que preencha as lacunas da atual legislagdo, o Congresso
Nacional estara oferecendo mais uma valiosa colaboracgéo a sociedade brasileira.

A iniciativa da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta
algumas novidades a legislagdo atual, retiradas em sua maioria de normas
infralegais, contudo, pudemos identificar, ainda, algumas lacunas que necessitam
ser preenchidas, e que, em um primeiro momento, esperavamos uma agdo da
ANVISA neste sentido. Assim, aproveitando a grande maioria dos dispositivos do
projeto de lei em pauta, apresentamos um conjunto de modificacdes
aperfeigoadoras, que visam dotar a ANVISA e todo o Sistema de Nacional de
Vigilancia Sanitaria de um instrumento mais completo e consistente, que se
associa a outros existentes, para combater as fraudes, falsificagdes e roubos,
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que nos permita reduzir tais eventos a patamares semelhantes aos dos paises
desenvolvidos.

Assim, as alteragbes que apresentamos permitirdo maior
controle e rastreabilidade dos insumos, materiais, equipamentos, maquinarias
empregados em qualquer fase da produgdo e comercializacdo de medicamentos
e de material usado para diagnéstico ou em odontologia.

Para tanto, a unificagéo e padronizagdo das licengas, com a

criagao do cadastro nacional, a ser controlado pela instancia maxima do Sistema

Nacional de Vigilancia, apresenta-se como um dos meios mais importantes.

Passa-se a exigir, também, o nimero de série dos equipamentos, além do

. numero do lote, nos documentos correspondentes a qualquer tipo de operagao

comercial de qualquer produto ou material empregado no fabrico de
medicamentos, e material de uso odontolégico ou para fins diagndsticos.

Cabe ressaltar, ainda, que uma nova apreciacdo da matéria
por parte do Ministério da Salde explicita um entendimento consoante com as
modificagoes ora apresentadas .

Entendemos, pois, que o Substitutivo que ora apresentamos
aperfeicoa o projeto de lei sob apreciagéo, que, por sua vez, ja oferecia avangos
avanco a legislagao em vigor.

Diante do exposto e pela relevAancia da matéria,
manifestamos nosso voto favoravel ao PL4.732-A, de 1998, nos termos do
. Substitutivo.

Sala da Comissao, em [ 3 de QLL{I*M de 2001.

ado Rafael Guerra
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4 732, DE 1998

Regulamenta a producao e
comercializagdo de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinado a fabricagéo,
acondicionamento, embalagem, controle de
qualidade ou emprego em qualquer outra fase
da cadeia produtiva de medicamentos para
uso humano ou veterinario e de qualquer
material destinado a utilizagdo em odontologia
ou para fins diagndsticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

‘) Art. 1° E obrigatério o licenciamento, com periodicidade anual.
perante a Secretaria de Saude Estadual correspondente a sua area de atuacao:

| - Dos hospitais, casas de satde ou quaisquer outros tipos de

estabelecimentos de saude publicos, privados ou filantrépicos:

Il - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que
desenvolva atividades de produgdo, fornecimento, importagdo, exportacio,
distribuigao, representagdo, dispensagdo ou venda direta ao consumidor de
qualquer tipo ou espécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade

ou emprego em qualquer outra fase da produgdo de medicamentos para uso
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humano ou veterinario e de material destinado & utilizagdo odontoldgica ou para

fins diagnosticos.

Paragrafo Unico: Os estabelecimentos publicos ou filantrépicos
enumerados no inciso | ficam isentos de quaisquer taxas referentes ao

licenciamento a que se refere esta Lei.

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das licengas a que se
refere esta Lei, controlado pelo 6rgdo maximo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, contemplando no minimo a identificagdo completa do estabelecimento,
sua area de atuagao e periodo de licenciamento.

. § 1° Os estabelecimentos submetidos a exigéncia legal de licenca
estadual de salde serdo recadastrados, no exercicio fiscal imediatamente
seguinte ao do ano de promulgacao desta Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como todo e qualquer
estabelecimento de venda /de medicamentos diretamente ao consumidor,
obrigados a indicar, no ato de recadastramento a 'que se refere o paragrafo
anterior, o farmacéutico responsavel técnico legal, seu horario de trabalho, como

também o farmacéutico substituto e jornada de trabalho.

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria autorizadas a conceder prazo para os estabelecimentos

g farmacéuticos j& em funcionamento antes da promulgacdo desta Lei se
adequarem aos seus dispositivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistematizado de
numeragao das licengas estaduais, controlado pelo 6rgdo maximo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° O Fabricante , fornecedor distribuidor, comercializador ou
representante citados no artigo anterior, bem como todos os estabelecimentos
abrangidos pelas leis 5.991/73 e 6.360/76, excetuando-se os estabelecimentos
de venda direta ao consumidor, somente poderdo efetuar transacdes comerciais
ou de prestacao de servigos, com pessoa juridicas, obrigatoriamente licenciados
na Secretaria Estadual de Saude correspondente a sua area de atuacéo.
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§ 1° As Atividades de importar e exportar estdo excluidas da
obrigatoriedade prevista no caput deste artigo.

§ 2° As atividades de importagéo e exportagdo, deveréo levar em
consideracao as areas especificas de atuagdo de cada empresa, ndo podendo,
em hipotese alguma, extrapolar ao Ambito de sua competéncia de atuacao.

Art. 4° O nimero das licengas estaduais de salde constara
obrigatoriamente em todos os documentos fiscais correspondentes as operagoes
de prestacdo de servigos, compra, venda, locacdo mercantil, escambo ou troca
mercantil, empréstimo a titulo oneroso ou comodato, de qualquer material ou

. produto referido no artigo 1° desta Lei e todos os produtos e servigos abrangidos
pelas leis 5.991/73 e 6.360/76, mesmo que para fins de teste ou treinamento,

descarte, inutilizagdo ou substituigéo.

Paragrafo unico. Ressalvadas as operagoes de venda
diretamente ao consumidor, o nimero de lote de produgdo ou, no caso de
equipamentos, o numero de série constara obrigatoriamente dos documentos

fiscais a que se refere o caput.

Art. 5° A aquisicdo de medicamentos por érgdos publicos fica
condicionada a prévia avaliagdo quanto a qualidade e seguranga realizada, as
expensas dos fornecedores, por laboratdrios habilitados pelo 6rgdo méaximo do

. Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. Os testes de qualidade e seguranca
estabelecidos no caput deste artigo, deverdo ser realizados nos mesmos lotes
que serao entregues ao 6rgéo publico que os tenha comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos reprovados nos
testes de seguranga e qualidade estabelecidos no caput do artigo 5° terdo seu
processo de compra ou aquisicao cancelados, sendo chamada a empresa
imediatamente posterior classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada
por reprovagao dos produtos por ela entregue, que seja de sua fabricacao, ou
mesmo de sua representagdo ou distribuicdo, estara impedida de participar de
quaisquer outras modalidades de compras ou aquisigdes de orgaos publicos, por

um periodo minimo de um (01)ano.
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Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao consumidor so
poderao adquirir produtos farmacéuticos das entidadés dispostas no art. 1° desta
lei, obrigatoriamente licenciados na Secretaria Estadual de Salde
correspondente a sua area de atuacao.

Art. 8° A infragao a esta lei sujeitara o infrator:
| — a pena de suspensao da licenga por 30 dias;

Il — cassacao de licenga e impedimento legal em todo Territorio

Nacional, em caso de reincidéncia.

. § 1° As sangoes previstas nesta lei, ndo excluem as penalidades
sanitarias previstas na lei 6.437/77 e outras de natureza civel ou criminal.

Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em consonancia com os principios estabelecidos pela Lei 8.080/90,
podem delegar as instancias municipais habilitadas a responsabilidade de
concessao de licengas, as quais estarao sujeitas ao disposto nesta Lei.

Art.10° O Poder Executivo tem prazo de 180 dias para

regulamentar esta lei, a contar de sua publicagéo.

Art.11° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

® 4 Mo

Sala da Comissdo, em [J de@* " de 2001.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 4.732-A/98

Nos termos do art. 119, caput, II, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, a Sr2.
Presidente determinou a abertura - e divulgacdo na
Ordem do Dia das Comissbes - de prazo para
apresentacao de emendas, a partir de 20 de agosto de
2001 , por cinco sessfes. Esgotado o prazo, ndo foram
apresentadas emendas ao substitutivo.

Sala da Comissédo, em 6 de novembro de 2001.

: ’@i?ﬁe Aguiar

Gardene M.
" taria

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QO)



? CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 4.732-A, DE 1998
Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em
reunidao ordindria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n 4.732-A, de 1998, com substitutivo, nos termos do parecer do
Relator, Deputado Rafael Guerra.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente: José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Antonio Joaquim
Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo Faria de Sa, Carlos
Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra, Elias Murad, Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
lldefonco Cordeiro, Ivan Paixao, Ivanio Guerra, Jandira Feghali, Joao
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia,
Lidia Quinan, Orlando Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastiao Madeira,
Serafim Venzon, Teté Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

s e e D
Deputada LAURA(CARN
Presidente —
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 4.732-A, DE 1998

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

Regulamenta a producao e

comercializagao de INSUMOS,
equipamento, material ou maquinaria
@ destinado a fabricacao,

acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em qualquer
outra fase da cadeia produtiva de
medicamentos para uso humano ou
veterinario e de qualguer material
destinado a utilizacao em odontologia ou
para fins diagndsticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

& Art. 12 E obrigatdrio o licenciamento, com periodicidade
anual, perante a Secretaria de Saude Estadual correspondente a sua
area de atuacao:

| - Dos hospitais, casas de saude ou quaisquer outros
tipos de estabelecimentos de saude publicos, privados ou filantropicos;

Il - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que
desenvolva atividades de producao, fornecimento, importacao,
exportacao, distribuicao, representacao, dispensa¢ao ou venda direta

ao consumidor de gualquer tipo ou especie de insumos, eq@nto,

/ 1
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material ou maquinaria destinados a fabricag@o, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase
da producdo de medicamentos para uso humano ou veterinario e de

material destinado a utilizacdao odontoldgica ou para fins diagnosticos.

Paragrafo Unico: Os estabelecimentos publicos ou
filantropicos enumerados no inciso | ficam isentos de quaisquer taxas

referentes ao licenciamento a que se refere esta Lel.

Art. 22 Fica instituido cadastro nacional das licengas a

@ que se refere esta Lei, controlado pelo 6rgao maximo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, contemplando no minimo a
identificacdo completa do estabelecimento, sua area de atuacao e

periodo de licenciamento.

§ 12 Os estabelecimentos submetidos a exigéncia legal
de licenca estadual de saude serdao recadastrados, no exercicio fiscal

imediatamente seguinte ao do ano de promulgac¢ao desta Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como todo e
qualquer estabelecimento de venda de medicamentos diretamente ao
¢ consumidor, obrigados a indicar, no ato de recadastramento a que se
refere 0 paragrafo anterior, o farmacéutico responsavel técnico legal,
seu horario de trabalho, como também o farmacéutico substituto e
jornada de trabalho.

§ 3% Ficam as instancias estaduais do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria autorizadas a conceder prazo para 0S
estabelecimentos farmacéuticos ja em funcionamento antes da

promulgacao desta Lei se adequarem aos seus dispositivos.
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§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistematizado
de numeracéo das licencas estaduais, controlado pelo érgao maximo

do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° O Fabricante , fornecedor distribuidor,

comercializador ou representante citados no artigo anterior, bem como

todos os estabelecimentos abrangidos pelas leis 5.991/73 e 6.360/76,
excetuando-se os estabelecimentos de venda direta ao consumidor,
somente poderdo efetuar transacdoes comerciais ou de prestagao de

& servicos, com pessoa juridicas, obrigatoriamente licenciados na

Secretéaria Estadual de Saulde correspondente a sua area de atuagao.

§ 12 As Atividades de importar e exportar estédo excluidas
da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo.

§ 22 As atividades de importagcédo e exportacao, deverao
levar em consideracdo as areas especificas de atuacao de cada
empresa, nao podendo, em hipétese alguma, extrapolar ao ambito de

sua competéncia de atuacao.

Art. 4° O numero das licencas estaduais de saude

@ constara obrigatoriamente em todos os documentos fiscais
correspondentes as operacoes de prestacao de servicos, compra,

venda, locacao mercantil, escambo ou troca mercantil, empréestimo a

titulo oneroso ou comodato, de qualquer material ou produto referido

no artigo 1° desta Lei e todos os produtos e servicos abrangidos pelas

leis 5.991/73 e 6.360/76, mesmo que para fins de teste ou

treinamento, descarte, inutilizacao ou substituicao.

Paragrafo unico. Ressalvadas as operacoes de venda
diretamente ao consumidor, 0 numero de lote de produgao ou, no caso

3
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BT e
de equipamentos, o numero de série constara obrigatoriamente dos

documentos fiscais a que se refere o caput.

Art. 52 A aquisicao de medicamentos por 6rgaos publicos
fica condicionada a prévia avaliacao quanto a qualidade e segurancga
realizada, as expensas dos fornecedores, por laboratorios habilitados

pelo 6rgdo maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. Os testes de qualidade e seguranca
estabelecidos no caput deste artigo, deverao ser realizados nos
@ mesmos lotes que serdo entregues ao 6rgao publico que os tenha

comprado ou adquirido.

Art. 62 As empresas que tiverem seus produtos
reprovados nos testes de seguranca e qualidade estabelecidos no
caput do artigo 5° terdo seu processo de compra Ou aquisicao
cancelados, sendo chamada a empresa imediatamente posterior
classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por
reprovacao dos produtos por ela entregue, que seja de sua fabricagao,
ou mesmo de sua representacao ou distribuicdo, estara impedida de

& participar de quaisquer outras modalidades de compras ou aquisi¢oes

de 6rgaos publicos, por um periodo minimo de um (01)ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor s6 poderao adquirir produtos farmacéuticos das entidades
dispostas no art. 1° desta lei, obrigatoriamente licenciados na

Secretaria Estadual de Saude correspondente a sua area de atuacao.
Art. 8° A infracao a esta lei sujeitara o infrator:

| — a pena de suspensao da licenga por 30 di
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Il — cassacao de licenga e impedimento legal em todo

Territério Nacional, em caso de reincidéncia.

§ 12 As sancoOes previstas nesta lei, nao excluem as
penalidades sanitarias previstas na lei 6.437/77 e outras de natureza

civel ou criminal.

Art. 92 As instancias estaduais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em consonancia com os principios estabelecidos
pela Lei 8.080/90, podem delegar as instancias municipais habilitadas
a responsabilidade de concessdo de licengas, as quais estarao

sujeitas ao disposto nesta Lei.

Art.10° O Poder Executivo tem prazo de 180 dias para
regulamentar esta lei, a contar de sua publicagao.

| Art.11% Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

Deputada LAURA
President

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0O)




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 4.732-B, DE 1998
(DA SRA. JANDIRA FEGHALI)

Regulamenta a producao e comercializacao de matéria-prima, equipamento, material ou
maquinario destinado a fabricacado, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a
qualquer outra fase visando a producao de medicamentos para uso humano ou veterinario,
bem como qualquer material destinado a utilizacao em odontologia ou, ainda, para fins
diagnosticos, e da outras providéncias.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO, DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, II)

SUMARIO

| - Projeto Inicial
Il - Na Comissao de Economia, Industria e Comércio:

- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao

Ill - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
- parecer da Comissao
. - substitutivo adotado pela Comissao



*PROJETO DE LEI N° 4.732-B, DE 1998
(DA SRA. JANDIRA FEGHALI)

Regulamenta a producao e comercializagao de matéria-prima, equipamento, material ou
magquinario destinado a fabricagao, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a
qualquer outra fase visando a producao de medicamentos para uso humano ou veterinario,
bem como qualquer material destinado a utilizacao em odontologia ou, ainda, para fins
diagnosticos, e da outras providéncias; tendo pareceres: da Comissao de Economia, Industria
e Comeércio, pela aprovagao (relator: DEP. PAULO RITZEL); e da Comissao de Seguridade
Social e Familia, pela aprovagao, com substitutivo (relator: DEP. RAFAEL GUERRA).

(AS QOMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMEH?]O, DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, Il)

*Projeto inicial publicado no DCD de 23/10/98

SUMARIO

| - PARECER DA COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO:

- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao

Il - PARECER DA COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
. - substitutivo oferecido pelo relator
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
- parecer da Comissao
- substitutivo adotado pela Comissao



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEIN®4.732 A /1998

Nos termos do art. 119, caput e inciso | do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, |, da Resolugdo n°
. 10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgagdo na Ordem do
Dia das Comissdes, prazo para recebimento de emendas a partir de
17/12/2001, por cinco sessdes. Esgotado o prazo, ndo foram apresentadas

emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 25 de fevereiro de 2002.

P e
REJA LETE MARQUES

Secretaria

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OQ)




CAMARA DOS DEPUTADOS

Oficio n°® 860 /01 CSSF
Publique-se.
Em 06/12/01

Crn

ECIO NEVES
Presidente
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SSRGS CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

Oficio n® 860/2001-P
Brasilia, 21 de novembro de 2001.

Senhor Presidente,

@
Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao
disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagao, por este
Orgao Técnico, do Projeto de Lei n® 4.732-A, de 1998.
Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicagao do
referido projeto e do respectivo parecer.
Respeitosamente,
Deputada LAURA
Presiden
&

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado AECIO NEVES

Presidente da Camara dos Deputados
Nesta

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QQ)
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PROJETO DE LEI N°4.732, DE 1998

Regulamenta a produgao e
comercializagao de materia-prima,
equipamento, material ou  maquinario
destinado a fabricagao, acondicionamento,

i embalagem, controle de qualidade ou a
qualquer outra fase visando a produgado de
medicamentos para uso humano ou
veterinario, bem como qualquer material
destinado a utilizagado em odontologia ou,
ainda, para fins diagnoésticos, e da outras
providéncias

Autora: Deputada JANDIRA FEGHALI
Relator: Deputado ALCEU COLLARES

| -RELATORIO

O projeto sob exame traz normas regulatérias, de carater
limitativo e de controle, para produgao e comercializagao de bens vinculados a
fabricagao, embalagem e outros aspectos da produgao de medicamentos de uso
humano ou veterinario, de material para odontologia ou para fins diagnésticos.

Descreve restricoes a comercializagao de tais itens e atribui
tarefas ao Ministério da Saude.

Obriga aqueles fabricantes e comerciantes a registro nas
Secretarias Estaduais de Saude.

JNRAAEV AL

DDC61C3B45

Prevé cadastramento de farmacias, drogarias e similares.

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QOQ)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

A Comissao de Economia, Industria e Comeércio aprovou-o.

A Comissao de Seguridade Social e Familia aprovou-o com
Substitutivo.

Cabe agora a esta Comissao opinar sobre
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Il -VOTO DO RELATOR

O projeto da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta
algumas novidades a legislagao atual, identificando lacunas que necessitam ser
preenchidas e que visam dotar a ANVISA e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria de um instrumento mais efetivo, que se associa a outros existentes, para
combater as fraudes, falsificagbes e roubos, que permita reduzir tais crimes a
patamares semelhantes aos dos paises desenvolvidos.

O Congresso tem reiteradamente oferecido contribui¢ao a
essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resolugoes da CPl dos
Medicamentos, que investigou 0 aumento de pregos e as falsificagdes e roubos
de medicamentos, bem como, a aprovagao da Lei n°® 9.677, de 02 de julho de
1998, que alterou dispositivos do Capitulo Il do Titulo VIII do Cédigo Penal,
incluindo entre os crimes hediondos, os praticados contra a satde publica.

Enquadram-se nestes delitos:

a) fabricagdo, venda, exposigdo a venda, importacao,
armazenagem, distribuicao ou entrega ao consumo de
substancia alimenticia ou produto falsificado, corrompido
ou adulterado;

b) a falsificagdo, adulteracdo ou alteragdo de produtos
destinados a fins terapéuticos ou medicinais.

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0Q)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Com a aprovagao de mais um dispositivo legal qué
preencha as lacunas da atual legislagao, o Congresso Nacional estara oferecendo
mais uma valiosa colaboragao a sociedade brasileira.

Quanto aos aspectos constitucionais sobre 0os quais deve
esta Comissao se pronunciar, nada tenho a opor, pois estao obedecidos 0s
preceitos constitucionais no que diz respeito as atribuigbes do Congresso
Nacional e a legitimidade da iniciativa concorrente. Quanto as questoes de
juridicidade e técnica legislativa, também nada ha a obstar.

Diante do exposto, voto pela CONSTITUCIONALIDADE,
JURIDICIDADE E BOA TECNICA LEGISLATIVA do Projeto de Lei n° 4.732/98,
na forma do substitutivo da Comissao de Seguridade Social € Familia.

Sala da Comissao, em vgﬁde x& i de 2002

Deputado/Alceu

GER 3.17.23.004-2 (JUN/00)
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i ¥ CAMARA DOS DEPUTADOS Kﬁ?/

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 4.732-B, DE 1998
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Redagao, em
reunido  ordinaria  realizada hoje, opinou unanimemente  pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n®
4.732-B/1998 e do Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia,
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Alceu Collares.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ney Lopes - Presidente, Jaime Martins, Igor Avelino e Léo
Alcantara - Vice-Presidentes, Alceu Collares, Aldir Cabral, Alexandre Cardoso,
Aloysio Nunes Ferreira, André Benassi, Asdrubal Bentes, Coriolano Sales, Dr.
Antonio Cruz, Edmar Moreira, Eurico Miranda, Geovan Freitas, Gerson Peres,
Inaldo Leitdo, José Antonio Almeida, José Dirceu, José Genoino, Jose Roberto
Batochio, Luciano Bivar, Luiz Eduardo Greenhalgh, Mendes Ribeiro Filho,
Murilo Domingos, Nelson Otoch, Nelson Pellegrino, Oliveira Filho, Osmar
Serraglio, Paes Landim, Paulo Magalhdes, Raimundo Santos, Regis
Cavalcante, Vicente Arruda, Zenaldo Coutinho, Atila Lins, Atila Lira, Bispo
Wanderval, Dilceu Sperafico, Djalma Paes, Gilmar Machado, Luis Barbosa,
Mauro Benevides, Moreira Ferreira, Nelson Marquezelli, Ricardo Rique e
Waldir Pires.

Sala da Comissao, em 20 de novembro de 2002

Deputado N %PES

idente
\
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N2 4.732-C, DE 1998
(Do Sr. Jandira Feghali)

Regulamenta a produgao e comercializagdo de matéria-prima, equipamento, material
ou magquinario destinado a fabricacao, acondicionamento, embalagem, controle de
qualidade ou a qualquer outra fase visando a produgao de medicamentos para uso
humano ou veterinario, bem como qualquer material destinado a utilizagdo em
odontologia ou, ainda, para fins diagnosticos, e da outras providéncias; tendo
pareceres: da Comiss@o de Economia, Industria, Comeérclo e Turismo, pela aprovagao
(relator: DEP. PAULO RITZEL); da Comissao de Seguridade Social e Familia, pela
aprovagao, com substitutivo (relator: DEP. RAFAEL GUERRA); e da Comissdo de
Constituicao e Justica e de Redagao, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
legisiativa deste e do substitutivo da Comiss@o de Seguridade Social e Familia (relator:
DEP. ALCEU COLLARES).

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTIRA, CDMEFICIO E TURISMO; DE
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAQ E JUSTICA E DE
REDAGAO (ART. 54) — ART. 24, Il)

SUMARIO

| - Projeto inicial

Il - Na Comissao de Economia, Indistria, Comércio e Turismo:
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao

lll - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- termo de recebimento de emendas ac substitutivo
- parecer da Comissao
- substitutivo adotado pela Comissao
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IV - Na Comisséo de Constituigdo e Justica e de Redacéo:
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - Todo ¢ quaiguer fabricante formecedor, distribmidor on
representante de quaiquer tipo ou espéce de matéria-prima equipamento, material on
maqumario destnado a fabricacdo, acondicionamento, embaiagem, controle de qualidade ou 2
quaiquer outra fase visando 3 produgdo de medicamentos para uso immano ou veterinanio,
‘bem como qualquer material destinado 4 wifizacioc em ‘odomtologia ou, amda, para fins
mmwmwumﬁmw
correspondente 2 sua area de amacio comercial

Art. 2° - O Fabricante, fornecedor on representante citado no artigo anterior,

somente poderd efetuar wansagbes comercizis com pessoas juridicas, as quais deverdo
obrigatoriamente, estar registrados na Secretaria Estadual de Saide correspondente a sua area

de amacio comercial .

Art. 3° - Nas notas fie~-s correspondentes 30s atos necocials previstos no
artigo 2°, deverso constar, obrigatoriamen o rimeros dos registros das pesscas jaridicas
defimidas nos artigos 1° € 2°, em todas as ¢ 3¢des de compra, venda locacio mercantil
escambo ou troca mercantil ou empréstmo < .o oneroso ou comodato, de qualquer”
material referido no artieo 1°, mesmo que para fins de teste ou treinamento.

Art. & - Toda e qualquer empress que participa de concorréncia, ficitacio,
convite, ou que, de qualquer outra forma, habifitar-se a0 fornecimento de medicamentos para
uso inmmano ou vetermario destinado a unidades piiblicas ou conveniadas de saiide nas areas
Federal, Estadual ou Mumicipal, devera, obfigatoriamente, apresentar junto com Sua proposta
amm&mamwmamm.

Art. 5° - O Mumnistério da Saiide devera montar um cadastro nacional bem
como amafizi-lo mensaimente, com 0 os laboratorios oficiais capacitados e autorizados a
Prestar 0 Servigo proposto.




Pardgrafo Unico - O Mmistério da Saide deverd divuicar mensaimente o
cadastro disposto no caput deste artigo para as wrés esferas de governo, que compde o SUS,
bem como deixa-lo a disposicao para consulta de quaisquer cidadios.

Art. 6° - Cabe a0 Mimistério da Sande elaborar um cadastro, bem como
amaiiza-lo mensaimente, com qualquer fabricante, fornecedor, distibuidor ou representante de
‘qualquer TIPO ou espécie de matéria-prima, equipamento, marerial ou maguinirio destinado a
fabricac3o, acondicionamemo, embalagem, comtrole de qualidade ou 2 quaiquer outra fase
visando 2 produc3o de medicamentos para uso humano ou veterimario, bem como qualquer
material destinado 2 urilizacdo em odomtologia ou, ainda, para fins diagnosticos, gue tenham

o i iaridad

Parigrafo Unico - O Mmistério da Saiide deveri divuigar mensaimente o
cadastro disposto no caput deste artigo para as trés esferas de governo, que compde o SUS.
bem como debxi-lo 2 disposizZ. para consuita de quaisquer cidadaos.

Art. 7 - O Ministério d2 Sauide devera promover, no prazd Tximo de 90
dias, o recadasmramenmio dos estabelecimenos comerciais classificados como fanmacias,
drogarias ou similares, jumo 2s Secretarias Estaduais de Saiide ¢ Conselhos Regionais de
Farmacia das Unidades da Federagio, obrigando 2 indicar o farmacéutico de plantiio.

hn.grzﬁn[?m Dmmopmdo&rmmpodﬁmm

Art. 8 - Os estabelecimentos comerciais classificados como farmacas,
drogarias cu simiiares s¢ poderdo adguinr produtos farmacéuticos de fabricante, fornecedor,
distribuidor ou represeqnrante, que se enquadrem nos crterios especificados nos artgos 1°, 2° ¢
3°destz Let. -

M?-Aiﬁaﬁoamlﬁ_sjﬁriohﬁmmm&
responsabifidade civil e aghes penais cabivess:

I - as penas de suspens3o da hicenga por 30 dias;

II - cassac20 de hcenga ¢ mpedimento lecal em todo Temmorio Nacionzl em
caso de remcidéncia.
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Art. 10° - Esta Lei devera ser regulamentada no prazo de 60 dias.

JUSTIFICACAQ
Nas compras de medicamentos destinadas as unidades hospitalares da Unido,
dos Esrados e dos Mumicipios, prevalece o critério do menos preco, ndo sendo considerado o
mais Imporiame que € 2 qualidade, abrindo espaco para imtroducio de medicamentos
faisificados ou sem os efeitos terapéuticos esperados. .

Impressos. embalagens. buias, em fim quaiquer material para a producio de medicamentos ¢
usa-lo como bem entender. Com exceg3o dos fornecedores de matérias primas, os demais nio
podem ser rastreados e fiscalizados, pois os orglos de fiscalizacio sanitiria ndo exigem o
reistro destas empresas. Assim, abre-se o campo para 2 falsshicacio cada vez mars sofisticada
de medicamentos.

A fiscalizacio aos iaboratarios farmacéuricos, farmoquimicos, bem como s
ﬁmmsmnmmhﬁoemmmmﬁnndemmmm
as mais diversas aghes delitnosas, incinsive as falsificacdes de medicamentos, ou o desvio de
mnsumos. devido 2 um sistema de descarte de material, cujo processamento ni3o € devidamente
acompanhado. como acontecen com o produto Microvilar. :

Eastem, no pais, um cem numeros de pequenas distribuidoras amando 3
medicamentos falsificados atraves das pequenas fanmacias e drogarias. Nao cremos gue as
grandes redes de drogarias tenham imteresse em se abastecer desta forma. Comprando grandes
quantidades de medicamentos diretameme dos iaboratdrios farmacéuticos, tais redes
beneficiam-se de descontos € prazos que 130 podem ser oferecidos pelas pequenas e suspeitas
distribmidoras. Nao devemos confindir as grandes redes varejistas pertencentes a uma SO
empresa como Drogaria S3o Paulo (SP), Droga Raia (SP), Drog. Pacheco (RJ), Drog. Araisio
(MG), Panvel (RG), com as fanmadas e drogarias de pequeno porte que, embora umidas sob
etc.). Note-se que, até agora, medicamentos falsificados so foram encomtrados em
estabelecimentos de pequeno porte.




Enfim, € fimdamental rever a politica de fiscalizacio sanitaria e para tanto.

gue ora apresento o preseme Projeto de Lex

Sala das Sessbes, em 13 de azosto de 1998.
MFE/B.I’
Dep. Federal-P

COMISSAC DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 4.732/98

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento Intemo da
Céamara dus Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e
divuigacio na Ordem do Dia das Comissbes - de prazo para
apreseniacao de emendas, a partir de 10/11/88, por cinco sessoes.
Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao projeto.

Sala da Comiss30, em 16 de novembro de 1998

A S lnst,

Secretdna
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! AO DE ECONOMIA. INDU E COMERCIO

1- RELATORIO

Submete-se a0 exame desta Comissiio a proposicio epigrafada,
cuja longa ementa demonstra pretender a regnlamentaciio de toda espécie de fabricaciio e
comércio de produtos ligados 20 tratamento e diagndstico da saikie humana e animal.

Com eferto. estipula o art. 1° do projeto que todos agueles que
participarem do processo de producio ou distribuicio desses medicamentos ¢ materiais
deverdo estar registrados nas secretarias de sande estaduais.

O art. 2° vai além, obrigando 0s entes abrangidos pelo artigo
anterior a sO negociarenm com pessoas juridicas também registradas nas secretarias de
sande.

O art 3° obriga a que as notas fiscais das transaghes entre esses
entes exibam seus respectivos nimmeros de registro.

O art 4° besca regulamentar o formnecimento de material médico
as unidades de sande publicas ou convenmiadas, exigindo que junto a proposta de
fornecimento seja exibido lando atestando a gualidade do produto oferecido. Tal lando
devera ser emitido por emtidade credenciada pelo Mmistério da Saide. o qual deverd
monmtar, amalizar e divalgar cadastro desse t=or junto a esferas de governo que compdem o
Sistema Unificado de Saiide - SUS, conforme dispoe o art. 5° e seu paraerafo imico.

O art. 6° e sen paragrafo imico prevéem procedimento analogo no
que sc refers 20s produttores ¢ comercializadores de material e equipamentos para uso
médico, veterindrio, odontolégico e de diagnose que tenham cometnido irregularidades.

Quanto ao art. 7°, dispoe que o Minsstério da Saide devera, em-
concordincia com as secretanias estaduais de saide e conseihos regionais de farmacia,
promover 0 cadastramento de todas as farmacias, bem como identificar os farmacguticos
por elas responsavers.




O art £° determina que os estabelecimentos que comercializam

medicamentos s0 poderdo adquiri-los de empresas cadastradas na forma dos ans. 1°, 2°e
i

O art. 9° estipula penalidades para as infragdes a0s dispositivos
anteriores. ¢ o art. 10 estipula um prazo de 60 dias para a regulamentacio da lei.

. A proposicao inicia sua tramitagdo por este Colegiado, onde nao
recebeu emendas no prazo regimental, devendo, posteriormente, ser submetida a0 crivo
das Comsses de Seguridade Social € Familia e de Constitmigio e Justica e de Redacio,

E o relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

Trata-se, a0 nosso entendimeno, de matéria que tem muito mais a
ver com 2 defesa dos dircitos do consumidor do que, propriamente, com a omiem
economica. Entretanto, na nossa esfera de anilise, podemos afitmar tatar-se de iniciativa
meriina, que visa a coibir 2 generalizada frande que cobre as relagdes enmre hospitais,
3 MM:M&WM@N&@M
eT-4dios - .omo 0 dos anticoncepcionais de farinha - vieram recentemente 2 piblico.

E evideme que o descalabro, 2 desonestidade ¢ a pouca sericdade
que miesam a2 producac de bens ¢ seTvicos na arez da saide acabam par trazer prejuizos
graves i sociedade ¢ 20 Estado. A primeira, porque expde cidadios a0 perigo de
efetuarem fratamentos SETios € carissimos com medicamentos fora de especificaciio, que,
muitas vezes, a0 mves de curd-los, levam-pos & morie. Ao segundo, porque boa parte das
despesas com saide vo Brasil sio suportades, direta ou indirctamente, pelos coftes
publicos: assim sendo, 2 insficiéncia dos medicamentos falsificados acaba por prolongar
0s Uatamentos, cucarecendo~0s ¢, Por conseqiitncia, oncrando o Erdrio.

Alguns sendes de ordem redaciopal, bem como ressalvas
referentes 4 técnica legislativa e mesmo & constitucionatidade de certos dispositivos -

nossa aicada e, decerto, serdo pereebidos e corrigidos peia Comissio competente.
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Face a0 exposio, votames pela aprovacio do Projeto de Lei n°
4.732, de 1998.

Sala da Comissio,em § de de 1998

Depuatado PA

il - PARECER DA COMISSAO

A Comiss3o de Economia, indiistria e Comércio, em reunido
ordindria reafizada hoje, APROVOU, unanimemente, o Projeto 'de Lei n°
4.732/98, nos termos do parecer do Relator, Deputado Paulo Ritzel.

Estiveram présentes os Senhores Deputados:

Robson Tuma - Presidente, Luiz Braga, Herculano Anghinetti
e Antdnio do Valle - Vice-Presidentes, Airton Dipp, Hugo Rodrigues da Cunha,
Jodo Pizzolatti, Lima Netto, Moisés Bennesby, Odacir Klein, Rubem Medina,
Cunha Lima, Francisco Domelies, Germano Rigotto, Gonzaga Mota, Luiz Carios
Hauly, Manoel! Castro e Pedro Valadares.

Sala da Comi mmdedqméﬂe%
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DﬁmnuthMhnlemg

dss segnintes propesicbes: PL's s  234/01, 3219/2,
30693, BIUOS, 234996, 473298 + PEC o 308M6. c—ﬂ-u

prefudicado quanto ses PLen's 4791, 67HOL, 74191, 2654/92, 33392,
352793, 352693, 46104, 4M9I04, e 2218196, erquivados
d-ﬁniim Oficie-s0 ac Raquarents o, apés, pbhqu—n.

'

22313 B nashde
Requerimento v
(Da Sra. Jandira Feghali)

Requer o desarquivamento de proposicdes.

Senhor Presidente,

Nos termos do art. 105, paragrafo unico, do Regimento Interno da Camara

dos Deputados, requeiro 2 V. Exa. o desarquivamento dos projetos de lei, a seguir
relacionados, que sdo de minha autoria:

e PL 25691 e PL 461894/
e PL 42791~ e PL 474994~
¢« PL67791- e PL822/95.,
e PL 74191 - e PEC 30896~
e PL2694/92 - o PL 221896~
e PL 321992 -~ e PL234996 -
e PL3337/92 - - e PL 473298 -
e PL 3525/93 -

e PL3526/93—

e PL 3963/93-

Sala das Sessdes, em 9 de Margo de 1999,

,,.--": ’#'
..--"”""J *
= i /

Dypuutda delr: FeF‘lH
/  PCdoB/RJ '
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

1E™ -~ E RECEBIMENTO DE EMENDAS
.+ DJETO DE LEI N° 4.732-A/98

Nos termas do art. 119, caput, |, do Regimento
interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente

determinou a abertura - e divuigagdo na Ordem do Diz
das Comissdes - de prazo para apresentagcdo de
emendas, a partir de 10 de junho de 1998, por cinco

sessdes. Esgotado o prazo, ndo foram recebidas
emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 17 de junho de 1999.

Eloizio Neves Guimarags
Secretario

| - RELATORIO

A iniciativa em estudo pretende regulamentar a producao e
comercializagdo de matérias-primas, equipamentos e materiais destinados a
fabricagdo, acondicionamento, embalagem e controle de qualidade visando a
producdo de medicamentos para uso humano ou veterinario, bem como outros
produtos para fins diagnosticos e utilizagdo em odontologia.

O projeto determina o registro das empresas relacionadas
aquelas atividades na Secretaria Estadual de Salde, de acordo com sua area de

atuacao comercial; prescreve a obrigatoriedade de que as fransagdes comerciais
dessas empresas somente possam ser realizadas com pessoas juridicas tambéem
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registradas na respectiva Secretaria Estadual de Salude; exige que conste o
numero do registro nas notas fiscais das transacdes das empresas de qualquer
material referido no paragrafo anterior; obriga que sejam apresentados laudos de
controle de qualidade dos medicamentos e dos demais produtos e insumos,
qguando das compras publicas.

O projeto em pauta determina, ainda, que o Ministério da
Saude promova, em concordancia com as secretarias estaduais de satde e os
conselhos regionais de farmacia, um cadastramento de todas as farmacias betn
como a identificacao de todos os farmacéuticos por elas responsaveis.

Finaimente, a proposicao estipula as penalidades para as

infracoes aos seus dispositivos e define um prazo de 60 dias para a
regulamentacao da lei.

Tendo tramitado na Comissao de Economia, Industria e
Comeércio foi aprovado sem modificacoes sob parecer do Deputado Paulo Ritzel.

No prazo regimental, ndo foram recebidas emendas.

E o relatério.

Il - VOTO DO RELATOR

Louvamos a iniciativa da nobre Deputada Jandira Feghali,
pois exprime sua preocupacdao com a saude dos brasileiros, expostos ao
consumo de produtos criticos, como os medicamentos e os dispositivos
hospitalares, odontologicos e laboratoriais, cuja qualidade nao tem sido
assegurada de forma convincente pelos produtores e, tambéem, pelas autoridades
encarregadas da regulamentacdo e do controle, que carecem, ainda, de maior
insttumentalizacdo legal para bem cumprir seu papel.

Acreditamos que a iniciativa desta proposicao tenha sido
tomada logo apds os escandalos de falsificacao e adulteracao de medicamentos,
ocorridos em 1997 e 1998, que expressaram a baixa qualidade dos servicos de
saude e deixaram a popula¢do insegura e temerosa.
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Tais acontecimentos revelaram a fragiidade e a
precariedade do sistema de vigilancia sanitaria brasileiro, que é a estrutura
publica encamregada da regulamentacdo e do controle dos produtos e servigos de
interesse sanitano.

Acelerou-se a discussao que havia sobre a necessidade de
reestruturagdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
érgéo coordenador do sistema de controle sanitario de produtos e servicos em

‘nesso Pais, 0 que resultou na criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e na formalizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitana.

Caixa: 228
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Tal Agéncia, foi criada com condicoes para reverter a
situacdo de descontrole, falta de fiscalizagdo e de impunidade nesse setor,
dispde de autonomia de acgao, recursos financeiros suficientes (em grande parte
por arrecadac3o propria) e dirigentes que gozam de estabilidade em seus cargos.
Essa situagdo favorece a reduc3o das interferéncias negativas ao desempenho
da sua missao institucional.

Lote: 77

Nessa mesma linha e com os mesmos objetivos de
fortalecer e dinamizar os instrumentos e estruturas no campo da vigilancia
sanitaria, enquadra-se a presente proposicao, de autoria da nobre Deputada
Jandira Feghali, que tem formagdo medica e uma biografia marcada pela
preocupagio com 0s nossos probiemas sociais. '

A legisiacao atual — Leis n° 6.360/76, n° 5.991/73 e n°
6.437/77 e seus regulamentos - disciplina varios pontos abrangidos pelos
dispositivos do projeto de lei, sem contudo mostrar-se suficiente para abarcar de
forma completa os diversos e relevantes aspectos da cadeia de produc3o e
comercializacao de medicamentos para uso humano e veterindrio e de materiais
aplicados na odontologia ou com finalidade de diagnéstico.

Algumas portarias do Ministério da Satde ou da ANVISA
complementaram a legislacdo em vigor, como a Portaria SVS/MS 802, de 08 de
outubro de 1998, que estabelece que somente podem-ser distribuidos produtos
farmacéuticos legalmente registrados no Pais, produzidos por empresas
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autorizadas e licenciadas, titulares dos registros dos respectivos produtos; e a
Portaria MS 2.814, de 29 de maio de 1998, que estabelece os procedimentos a
serem observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e
comeércio farmacéutico, objetivando a comprovacao da identidade e qualidade do
medicamento quando suspeito de adulteracao ou fraude.

A principio, com a edig3o destas portarias, pareceu-nos que
o regramento legal vigente, associado as normas ministeriais e da propria
Agéncia, seria suficiente para disciplinar a matéria e contribuir para o
‘enfrentamento das falsificacoes e roubos de produtos. Ademais, com 2
estruturacdo da ANVISA, tinhamos a expectativa de que se poderia sanar
eventuais lacunas com novas portarias.

As constantes discussdes realizadas com membros desta

Comissao e com profissionais da area e, principaimente, a constatacdo de que o

problema das falsificagoes e roubos € extremamente grave e complexo, levaram-

nos a r saliar aquela posicao inicial. Estamos convencidos, assim, da

szid~4e de se transformarem em lei e aperfeicoar as iniciativas adotadas
pelo Min: .0 da Saude.

Com a incorporagdo em uma lei, os mesmos dispositivos de
portarias ganham mais forgca em todos os sentidos, além de demonstrar a clara
intencdo politica do Congresso Nacional de oferecer meios para o Executivo
combater a acao criminosa no ambito da producdo e comercializagcao de
medicamentos e outros produtos de importancia para a saude publica.

Os falsificadores ou ladroes de cargas estdo fortemente
organizados e mantém uma infrincada rede permeando todos os setores da
cadeia de comercializacdo destes produtos essenciais para a populagao
brasileira. S3o0 astrondmicos o0s prejuizos econdmicos e sociais decormrentes
dessa agao criminosa, que em muitas ocasioes se vale de lacunas na legisiagao
para burlar a fiscalizagao ou criar as condicbes para a criacdo de laboratorios
clandestinos ou mesmo comercializar como legais, produtos roubados.

Essa prética, embora tenha sido reduzida nos (ltimos dois
anos, ainda é muito frequente, e merece ser combatida em varias frentes, seja
com instrumentos legais, seja com o incremento da fiscalizacao sanitaria ou da
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‘acao policial. Este Congresso tem reiteradamente oferecido sua contribuicdo a
essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resolugies da CPl de
medicamentos, que investigou o aumento de precos e as falsificacoes e roubos
de medicamentos, bem como, a aprovagao da Lei n® 9.677, de 02 de julho de
1998, que alterou dispositivos do Capitulo Ill do Titulo VI do Cédigo Penal,

incluindo entre os crimes hediondos crimes os praticados contra a saiude ptiblica.
Enquadram-se nestes delitos:

a) a fabricagdo, venda, exposicao a venda, importac3o,
armazenagem, distribuicao ou entrega ao consumo de
substancia alimenticia ou produto falsificado, corrompido
ou aduiterado;
b) a falsificag3o, corrupgdo, adulteracdo ou alteragdo de
produtos destinados a fins terapéuticos ou medicinais.

Enquadram-se nos produtos mencionados no item a) os:

i) sem registro, quando exigivel, no 6érgao de vigilancia
sanitaria competente;

i)  em desacordo com a foérmula constante do registro

previsto no inciso anterior;

iy sem as caracteristicas de identidade e qualidade
admitidas para a sua comercializacao;

iv) com reducdao do seu valor terapéutico ou de sua
atividade;

V) de procedéncia ignorada;

vi) adquiridos de estabelecimento sem licenga da
autoridade sanitaria competente.

Queremos crer que, com a aprovacao de mais um
dispositivo legal que preencha as lacunas da atual legislagdo, o Congresso

Nacional estara oferecendo mais uma valiosa colaboracdo & sociedade brasileira.

A iniciativa da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta
algumas novidades a legislacdo atual, retiradas em sua maioria de normas

infralegais, contudo, pudemos identificar, ainda, algumas {acunas que necessitam

ser preenchidas, e que, em um primeiro momento, esperdvamos uma acdo da




15

ANVISA neste sentido. Assim, aproveitando a grande maioria dos dispositivos do
projeto de lei em pauta, apresentamos um conjunto de modificagbes
aperfeicoadoras, que visam dotar a ANVISA e todo o Sistema de Nacional de
Vigilancia Sanitaria de um instrumento mais completo € consistente, que se
associa a outros existentes, para combater as fraudes, falsificagdes e roubos,
que nos permita reduzirtais eventos a patamares semelhantes aos dos paises
desenvolvidos.

Assim, as alteracOes que apresentamos pemmitirio maior
‘controle e rastreabilidade dos insumos, materiais, equipamentos, maquinarias
empregados em qualquer fase da produgdo e comereializacdo de medicamentos
e de material usado para diagnostico ou em odontologia.

Para tanto, a unificacdo e padronizac3o das licengas, com a
criagao do cadastro nacional, a ser controlado pela instidncia maxima do Sistema
‘Nacional de Vigilancia, apresenta-se como um dos meios mais importantes.
Passa-se a exigir, também, o numero de série dos equipamentos, além do
numero do lote, nos documentos comrespondentes a qualquer tipo de operagao
comercial de quaiquer produto ou material empregado no fabrico de
medicamentos, e material de uso cdontolégico ou para fins diagnésticos.

| Cabe ressaltar, ainda, que uma nova apreciagao da matéria
por parte do Ministério da Saude explicita um entendimento consoante com as
modificagOes ora apresentadas .

Entendemos, pois, que o Substitutivo que ora apresentamos
aperfeicoa o projeto de lei sob apreciacdo, que, por sua vez, ja oferecia avangos
avanco & legislacao em vigor.

Diante do exposto e pela relevancia da matéria,
manifestamos nosso voto favoravel ao PL4.732-A, de 1998, nos termos do
Substitutivo.
Sala da Comiss3o, em [J da‘rglt&-—fl-&/é‘s'da 2001.
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIN° 4732, DE 1998

| Regulamenta a producao e

- comercializagdo de insumos, ipa ;
matenal ou maquinaria destinado a fabricacao,
acondicionamento, embalagem, controle de
qualidade ou emprego em quaiquer outra fase
da cadeia produtiva de medicamentos para
-uso humano ou veterinario e &< qualquer
-material destinado a utilizagao em -~ Jdontologia
ou para fins diagnaésticos.
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatério o licenciamento, com periodicidade anual,
perante a Secretaria de Satude Estadual correspondente a sua area de atuacao:

| - Dos hospitais, casas de satide ou quaisquer outros tipos de
estabelecimentos de satide publicos, privados ou filantropicos;

Il - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que
desenvolva atividades de produgio, fomecimento, importagio, exportagdo,
distribuicao, representagdo, dispensa¢do ou venda direta ao consumidor de
qualquer tipo ou espécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade
ou emprego em qualquer outra fase da produgdo de medicamentos para uso
humano ou veterinario e de material destinado a uﬁlizaq.éﬁ odontolégica ou para
fins diagnodsticos.

Paragrafo anico: Os estabelecimentos plblicos ou filantropicos
enumerados no inciso | ficam isentos de quaisquer taxas referentes ao
licenciamento a que se refere esta Lei.

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das licengas a que se
refere esta Lei, controlado pelo érgdo maximo do Sistema Nacicnal de Vigilancia
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Sanitaria, contemplando no minimo a identificagéo mmpla:a do estabelecimentd;’

sua area de atuagdo e periodo de licenciamento.

§ 1° Os estabelecimentos submetidos & exigéncia legat de licenca
estadual de saude serdao recadastrados, no exercicio fiscal imediatamente
seguinte ao do ano de promulgacgao desta Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como todo e qualquer
estabelecimento de venda /de medicamentos diretamente ao consumidor,
obrigados a indimr, no ato de recadastramento a -que se refere o paragrafo
anterior, o farmacéutico responsavel técnico legal, seu horario de trabalho, como
também o farmacéutico substituto e jornada de trabaiho.

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria autorizadas a conceder prazo para os estabelecimentos
farmacéuticos j@ em funcionamento antes da promulgacdo desta Lei se
adequarem aos seus dispositivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistematizado de
numeragdo das licencas estaduaié, controlado pelo 6rgde maximo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° O Fabricante , fomecedor distribuidor, comercializador ou
representante citados no artigo anterior, bem como todos os estabelecimentos
abrangidos pelas leis 5.991/73 e 6.360/76, excetuando-se os estabelecimentos
de venda direta ao consumidor, somente poderao efetuar transagbes comerciais
ou de prestacao de servicos, com pessoa juridicas, obrigatoriamente licenciados
na Secretaria Estadual de Satde correspondente a sua drea de atuagdo.

§ 1° As Atividades de importar e exportar estdo excluidas da
obrigatoriedade prevista no caput deste artigo.

§ 2° As atividades de importag3o e exportacdo, deverao levar em
consideracao as areas especificas de atuagao de cada empresa, nio podendo,
em hipotese alguma, extrapolar ao &mbito de sua competéncia de atuagdo.
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Art. 4° O nimero das licengas estaduais de saide constara
obrigatoriamente em todos os documentos fiscais correspondentes as operagdes
de prestagao de servigos, compra, venda, locagdo mercantil, escambo ou troca -
mercantil, empréstimo a titulo oneroso ou comodato, de qualquer material ou
produto referido no artigo 1° desta Lei e todos os produtos e servicos abrangidos
pelas leis 5.991/73 e 6.360/76, mesmo que para fins de teste ou treinamento,
descarte, inutilizagao ou substituic3o.

Paragrafo (nico. Ressalvadas as operagoes de venda
diretamente ao consumidor, o nimero de lote de producdo ou, no caso de
equipamentos, o nimero de série constara obrigatoriamente dos documentos
fiscais a que se refere o caput. |

Art. 5° A aquisicdo de medicamentos por 6rgdos publicos fica
condicionada a prévia avaliacdo quanto a qualidade e seguranga realizada, as
expensas dos fornecedores, por laboratérios habilitados pelo 6rgdo maximo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo dnico. Os testes de qualidade e seguranca
estabelecidos no caput deste artigo, deverdo ser realizados nos mesmos lotes
que serao entregues ao 6rgdo publico que os tenha comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos reprovados nos
testes de seguranca e qualidade estabelecidos no caput do artigo 5° terdo seu
processo de compra ou aquisicdo cancelados, sendo chamada a empresa
imediatamente posterior classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada
por reprovagéo dos produtos por ela entregue, que seja de sua fabricagio, ou
mesmo de sua representacdo ou distribuicdo, estara impedida de participar de
quaisquer outras modalidades de compras ou aquisigdes de érgaos publicos, por
um periodo minimo de um (01)ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao consumidor SO
poderao adquirir produtos farmacéuticos das entidades dispostas no art. 1° desta
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lei, obrigatoriamente licenciados na Secretaria Estadual de Savde:
correspondente a sua area de atuagao.

Art. 8° A infragdo a esta lei sujeitara o infrator:

| — 2 pena de suspensao da licenca por 30 dias;

Il - cassacao de licenca e impedimento legal em todo Termitorio
Nacional, em caso de reincidéncia.

§ 1° As sangoes previstas nesta lei, ndo excluem as penalidades
sanitarias previstas na lei 6.437/77 e outras de natureza civel ou criminal.

Art. 8° As instancias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em consonancia com os principios estabelecidos pela Lei 8.080/90,
_podem delegar as instancias municipais habilitadas a responsabilidade de
concessao de licencas, as quais estarao sujeitas ao disposto nesta Lei.

Art.10° O Poder Executivo tem prazo de 180 dias para
regulamentar esta lei, a contar de sua publicagao.

Art.11° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

b

Sala da Comissdo, em [J de @4 " de 2001.
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" TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 4.732-A/98

Nos termos do art. 119, caput, Il, do
Regimento iInterno da Camara dos Deputados, a Sr.
Presidente determinou a abertura - e divulgagao na
Ordem do Dia das Comissfes - de prazo para
apresentacido de emendas, a partir de 20 de agosto de
2001 , por cinco sessdes. Esgotado o prazo, nao foram
apresentadas emendas ao substitutivo.

Sala da Comissao, em 6 de novembro de 2001.

L4
F

1
reira de Aguiar

taria

Gardene M.

lil - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n® 4.732-A, de 1998, com substitutivo, nos termos do parecer do
Relator, Deputado Rafael Guerra.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Anténio Joaquim
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Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio, Amaldo Faria de S4, Carlos
Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra, Elias Murad, Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
“lidefongo Cordeiro, Ivan Paixdo, Ivanio Guerra, Jandira Feghali, Jodo
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia,
Lidia Quinan, Orlando Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastido Madeira,
Serafim Venzon, Teté Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

Q& i Sy i
Deputada LAURACARNEIRQ

Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

Regulamenta a producao e

comercializacao de INSUMOS,
equipamento, material ou maquinaria
destinado a fabricacao,

~acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em qualquer
outra fase da cadeia produtiva de
medicamentos para uso humano ou
veterindrio e de Qqualquer material
destinado a utilizagdo em odontologia ou
para fins diagnodsticos.
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1¢ E obrigatdrio o licenciamento, com periodicidade
anual, perante a Secretaria de Satde Estadual correspondente a sua
area de atuacao:

| - Dos hospitais, casas de saude ou quaisquer outros
tipos de estabelecimentos de salde ptblicos, privados ou filantrépicos;

Il - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que
desenvolva atividades de produgdo, fomecimento, importagao,
exportacao, distribuicao, representagao, dispensagao ou venda direta
ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de insumos, equjpamento,
material ou maquinaria destinados a fabricacdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase
da produgao de medicamentos para uso humano ou veterinédrio e de

material destinado a utilizacao odontoldgica ou para fins diagndsticos.

Paragrafo unico: Os estabelecimentos publicos ou
fitantropicos enumerados no inciso | ficam isentos de quaisquer taxas
referentes ao licenciamento a que se refere esta Lei.

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das licencas a
que se refere esta Lei, controlado pelo 6rgdo maximo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, contemplando no minimo a

identificagao completa do estabelecimento, sua area de atuacao e
periodo de licenciamento.

§ 1% Os estabelecimentos submetidos & exigéncia legal
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de licenga estadual de saude serdo recadastrados, no exercicio fiscal
imediatamente seguinte ao do ano de promulgacao desta Lei.

§ 2° Ficam as farméacias e drogarias, assim como todo e
qualquer estabelecimento de venda de medicamentos diretamente ao
consumidor, obrigados a indicar, no ato de recadastramento a que se
refere o paragrafo anterior, o farmacéutico responsével técnico legal,
seu horario de trabalho, como também o farmacéutico substituto e
jornada de trabaiho.

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria autorizadas a conceder prazo para os
estabelecimentos farmacéuticos j@ em funcionamento antes da
promulgacao desta Lei se adequarem aos seus dispositivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistematizado
de numeragao das licengas estaduais, controlado pelo 6rgdo maximo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 32 O Fabricante |, forn.ecedor distribuidor,
comercializador ou representante citados no artigo anterior, bem como
todos os estabelecimentos abrangidos pelas leis 5.991/73 e 6.360/786,
excetuando-se os estabelecimentos de venda direta ao consumidor,
somente poderao efetuar transagOes comerciais ou de prestacdo de
servicos,) com pessoa juridicas; ) obrigatoriamente Iicenciad% na
Secretééia Estadual de Saude correspondente a sua area de atuc;igéo.

§ 1° As Atividades de importar e exportar estdao excluidas
da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo.



24

§ 2° As atividades de importagao e exportag;éqﬁ deverao
levar em consideracao as areas especificas de atuagao de cada
empresa, nao podendo, em hipdtese alguma, extrapolar ao ambito de
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S Art. 42 O numero das licencas estaduais de saude
Ty

r~ ; .

._; constara obrigatoriamente em todos os documentos fiscais

-

.

correspondentes as operacOes de prestacdo de servigos, compra,

venda, locagao mercantil, escambo ou troca mercantil, emprestimo a

titulo oneroso ou comodato, de qualguer material ou produto referido

no artigo 1° desta Lei e todos os produtos e servigos abrangidos pelas
leis 5.991/73 e 6.360/76, mesmo que para fins de teste ou
treinamento, descarte, inutilizagao ou substituicao. _

Paragrafo Unico. Ressalvadas as operagbes de venda
~diretamente ao consumidor, o numero de lote de produgdo ou, no caso

e equipamentos, 0 nimero de série constard obrigatoriamente dos i®
documentos fiscais a que se refere o caput.

Art. 52 A aquisicao de medicamentos por 6rgaos publicos
fica condicionada a prévia avaliaggo quanto a qualidade € seguranga
realizada, as expensas dos fornecedores, por laboratérios habilit= .os
pelo orgao maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. Os testes de qualidade e seguranca
estabelecidos no caput deste artigo, deverdo ser realizados nos

mesmos lotes que ser@o entregues ao 6rgdo publico que os tenha
comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos
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- reprovados nos testes de seguranga e qualidade estabelecidos RO
caput do artigo 5° terdo seu processo de compra ou aquisigdo
cancelados, sendo chamada a empresa imediatamente posterior
classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por
reprovagao dos produtos por ela entreguef’que seja'aqe sua fabricagao,
ou mesmo de sua representacdo ou distribuicdo, estara impedida de
participar de quaisquer outras modalidades de compras ou aquisigbes
de drgaos publicos, por um periodo minimo de um (01)ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor sO poderao adquirir produtos farmacéuticos das entidades
dispostas no art. 12 desta lei:) obrigatoriamente licenciados na
Secretaria Estadual de Saude correspondente a sua area de atuagao.

Art. 8° A infracéo a esta lei sujeitara o infrator:

| —a pena de suspens&o da licenga por 30 digs;—
Il - cassac@o de licenga e impedimento legal em todo
Territorio Nacional, em caso de reincidéncia.

§ 1° As sangdes previstas nesta lei, nao excluem as
penalidades sanitarias previstas na lei 6.437/77 e outras de natureza

civel ou criminal.

Art. 92 As instancias estaduais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em consonancia com os principios estabelecidos
pela Lei 8.080/90, podem delegar as instancias municipais habilitadas
a responsabilidade de concessao de licengas, as quais estardao

sujeitas ao disposto nesta Lei.

JN
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Poder Executivo tem prazo de 180 dias para
regulamentar esta lgi, a contar de sua publicagao.

Art.112 Esta lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDACAO

Caixa: 228

- TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

(=]

53 PROJETO DE LEI N° 4.732/98

=t
if. Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento Intemno da
in

Céamara dos Deputados, a Sra. Presidente da Comissao de Constituicdo e Justica e de

Redagao determinou a abertura e divulgagdo, na Ordem do Dia das Comissoes, de

prazo para recebimento de emendas (5 sessdes), no periodo de 17/12/2001 a
25/02/2002. Esgotado o prazo, ndo foram apresentadas emendas.

Sala da Comissao, em 26 de fevereiro de 2002.

Rejane Salete Marques
Secretaria
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO

| -RELATORIO

O projeto sob exame traz normas regulatorias, de carater
limitativo e de controle, para -produgao e comercializagao de bens vinculados a
fabricagao, embalagem e outros aspectos da produgado de medicamentos de uso
humano ou veterinario, de material para odontologia ou para fins diagnésticos.

Descreve restrigoes & comercializagdo de tais itens e atribui
tarefas ao Ministério da Saude.

Obriga aqueles fabricantes € comerciantes a registro nas
Secretarias Estaduais de Saude.

Prevé cadastramento de farmacias, drogarias e similares.
A Comissao de Economia, Indastria e Comeércio aprovou-o.

A Comissao de Seguridade Social e Familia aprovou-o0 com
Substitutivo.

Cabe agora a esta Comissao opinar sobre
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Il -VOTO DO RELATOR

O projeto da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta
algumas novidades a legislagao atual, identificando lacunas que necessitam ser
preenchidas e que visam dotar a ANVISA e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria de um instrumento mais efetivo, que se associa a outros existentes, para
combater as fraudes, falsificagbes e roubos, que permita reduzir tais crimes a
patamares semelhantes aos dos paises desenvolvidos.

O Congresso tem reiteradamente oferecido contribuicdo a
essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resolugboes da CPl dos
Medicamentos, que investigou o0 aumento de pregos e as falsificagdes e roubos
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de medicamentos, bem como, a aprovagao da Lei n® 9.677, de 02 de julho de

1998, que alterou dispositivos do Capitulo Il do Titulo VIl do Cdédigo Penal,

incluindo entre os crimes hediondos, os praticados contra a saude publica.
Enquadram-se nestes delitos:

Caixa: 228

o a) fabricagdo, venda, exposigao a venda, importagao,
e armazenagem, distribuigdo ou entrega ao consumo de
H m o, = € H
€ 0 substancia alimenticia ou produto falsificado, corrompido
<

S ou adulterado;

8

S0

b) a falsificagcdo, adulteragdo ou alteracdo de produtos
destinadoes a fins terapéuticos ou medicinais.

Com a aprovagdo de mais um dispositivo legal que
preencha as lacunas da atual legislagdo, o Congresso Nacional estara oferecendo
mais uma valiosa colaboragao a sociedade brasileira.

Quanto aos aspectos constitucionais sobre os quais deve
esta Comissao se pronunciar, nada tenho a opor, pois estao obedecidos os

preceitos constitucionais no que diz respeito as atribuigbes do Congresso

Nacional e a legitimidade da iniciativa concorrente. Quanto as questdes de
juridicidade e técnica legislativa, também nada ha a obstar.

Diante do exposto, voto pela CONSTITUCIONALIDADE,
JURIDICIDADE E BOA TECNICA LEGISLATIVA do Projeto de Lei n° 4.732/98,

na forma do substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em £ e & oy de 2002
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Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicdo e Justica e de Redacao, em
reuniao  ordinaria  realizada hoje, opinou unanimemente pela
constitucionalidade, juridicidade e tecnica legislativa do Projeto de Lei n®
4.732-B/1998 e do Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia,
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Alceu Collares.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ney Lopes - Presidente, Jaime Martins, Igor Avelino e Léo
Alcantara - Vice-Presidentes, Alceu Collares, Aldir Cabral, Alexandre Cardoso,
Aloysio Nunes Ferreira, André Benassi, Asdrubal Bentes, Coriolano Sales, Dr.
Antonio Cruz, Edmar Moreira, Eurico Miranda, Geovan Freitas, Gerson Peres,
Inaldo Leitao, José Antonio Almeida, José Dirceu, José Genoino, José Roberto
Batochio, Luciano Bivar, Luiz Eduardo Greenhalgh, Mendes Ribeiro Filho,
Murilo Domingos, Nelson Otoch, Nelson Pellegrino, Oliveira Filho, Osmar
Serraglio, Paes Landim, Paulo Magalhdes, Raimundo Santos, Regis
Cavalcante, Vicente Arruda, Zenaldo Coutinho, Atila Lins, Atila Lira, Bispo
Wanderval, Dilceu Sperafico, Djalma Paes, Gilmar Machado, Luis Barbosa,
Mauro Benevides, Moreira Ferreira, Nelson Marquezelli, Ricardo Rique e
Waldir Pires.

Sala da Comissao, em 20 de novembro de 2002

Secretaria Especial de Editoracao e Publicactes do Sepado Fedegal - Brasilia - DF
(OS:20878/2002)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGCAO E JUSTICA E DE REDACAO
REDAGCAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998

Regulamenta a produg¢aoc e comercia-
lizagao de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados
a fabricacgao, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade
ou emprego em qualquer outra fase

. da cadeia produtiva de medicamen-
tos para uso humano ou veterinario
e de qualquer material destinado a
utilizagdo em odontologia ou para
fins diagnodsticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatério o licenciamento, com perio-
dicidade anual, perante a Secretaria de Saude Estadual cor-
respondente a sua area de atuagao:

I - dos hospitais, casas de saude ou quaisquer

outros tipos de estabelecimentos de saude publicos, priva-
dos ou filantrépicos;

. IT - de toda e qualquer empresa ou estabelecimen-
to que desenvolva atividades de produgao, fornecimento, im-
portagao, exportagdo, distribuigdo, representagao, dispen-
sagao ou venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou es-
pécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria des-

tinados a fabricagao, acondicionamento, embalagem, controle

de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da produ-
¢do de medicamentos para uso humano ou veterinario e de
material destinado a utilizacgao odeontologica ou
para fins diagnosticos.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos publicos ou

filantropicos enumerados no inciso I ficam isentos de

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QQ)
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quaisquer taxas referentes ao licenciamento a que se refere
esta Lei.

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das li-
cengas a que se refere esta Lei, controlado pelo 6rgao ma-
ximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, contem-
plando no minimo a identificag¢do completa do estabelecimen-
to, sua area de atuagao e periodo de licenciamento.

§ 1° Os estabelecimentos submetidos a exigéncia
legal de licenga estadual de saude serao recadastrados, no
exercicio fiscal imediatamente seguinte ao do ano de pro-
mulgag¢do desta Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como
tode e qualquer estabelecimento de venda de medicamentos
diretamente ao consumidor, obrigados a indicar, no ato de
recadastramento a que se refere o § 1°, o farmacéutico res-
ponsavel técnico legal, seu horario de trabalho, como tam-
bém o farmacéutico substituto e jornada de trabalho.

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria autorizadas a conceder prazo
para os estabelecimentos farmacéuticos ja em funcionamento
antes da promulgag¢aoc desta Lei se adequarem aos seus dispo-
sitivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistema-
tizado de numeragao das licengas estaduais, controlado pelo
6rgiao maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor,
comercializador ou representante citados no art. 2°, bem
como todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de n°s
5.991, de 19 de dezembro de 1973, e 6.360, de 24 de setem-
bro de 1976, excetuando-se os estabelecimentos de venda di-

reta ao consumidor, somente poderao efetuar transagdes co-

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OOQ)




CAMARA DOS DEPUTADOS

i) =t Y
e
._:‘_-:::.— .

lTe, o
=

merciais ou de prestagdo de servigos com pessoas juridicas
obrigatoriamente licenciadas na Secretaria Estadual de Saua-
de correspondente a sua area de atuacgao.

§ 1° As atividades de importar e exportar estéao
excluidas da obrigatoriedade prevista no caput deste arti-
go.

. § 2° As atividades de importagdao e exportagao de-
verdao levar em consideragdo as areas especificas de atuagao
de cada empresa, nao podendo, em hipdétese alguma, extrapo-
lar o ambito de sua competéncia de atuacgédo.

Art. 4° O numero das licengas estaduais de saude
constara obrigatoriamente em todos os documentos fiscais
correspondentes as opera¢oes de prestag¢ao de servigos, com-
pra, venda, locacao mercantil, escambo ou troca mercantil,
empréstimo a titulo oneroso ou comodato, de qualquer mate-
rial ou produto referido no art. 1° desta Lei e todos os
produtos e servigos abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de

. 19 de dezembro de 1973, e 6.360, de 24 de setembro de 1976,
mesmo que para fins de teste ou treinamento, descarte, inu-
tilizagao ou substituigao.

Paragrafo unico. Ressalvadas as operagdes de ven-
da diretamente ao consumidor, o numero de lote de produgdo
ou, no caso de equipamentos, o numeroc de série constara
obrigatoriamente dos documentos fiscais a que se refere o
caput.

Art. 5° A aquisigdao de medicamentos por Oorgaos
publicos fica condicionada a prévia avaliagao quanto a qua-
lidade e seguran¢a realizada, a expensas dos fornecedores,
por laboratorios habilitados pelo o6rgac maximo do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QO)
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Paragrafo unico. Os testes de qualidade e segu-
ranga estabelecidos no caput deste artigo deverao ser rea-
lizados nos mesmos lotes que serdao entregues ao orgao pu-
blico que os tenha comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos re-
provados nos testes de seguranga e qualidade estabelecidos

. no caput do art. 5° terdo seu processo de compra ou aquisi-
¢dao cancelado, sendo chamada a empresa imediatamente poste-
rior classificada, e a empresa que tenha sido desclassifi-
cada por reprovag¢ao dos produtos por ela entregues, que se-
jam de sua fabricag¢ao, ou mesmo de sua representagao ou
distribuicao, estara impedida de participar de quaisquer
outras modalidades de compras ou aquisigoes de oOrgaos pu-
blicos, por um periodo minimo de um ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor s6 poderdao adquirir produtos farmacéuticos das
entidades dispostas no art. 1° desta Lei obrigatoriamente

. licenciados na Secretaria Estadual de Saude correspondente
a sua area de atuacgao.

Art. 8° A infragao desta Lei sujeitara o infra-
tor:

I - a pena de suspensao da licenga por trinta di-
as;

IT - a cassagao de licenca e impedimento legal em
todo Territdédrio Nacional, em caso de reincidéncia.

Paragrafo unico. As sangoes previstas nesta Lei
nao excluem as penalidades sanitarias previstas na Lei n°
6.437, de 24 de agosto de 1977, e outras de natureza civel
ou criminal.

Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Nacio-

nal de Vigilancia Sanitaria, em consonancia com os princi-

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QO)
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pios estabelecidos pela Lei n° 8.080, de 20 de setembro de
1990, podem delegar as instancias municipais habilitadas a
responsabilidade de concessao de licengas, as quais estarao
sujeitas ao disposto nesta Lei.

Art. 10. Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

. Sala da Comissao,

o B,

Deputado PATRUS ANANIAS
Relator

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0OQ)
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COMISSAO DE CONSTITUIGCAO E JUSTIGCA E DE REDAGAO

GER 3.17.23.004-2 (JUL/02)

REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998

Regulamenta a produgao e comercia-
lizacdo de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados
a fabricacgao, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade
ou emprego em qualquer outra fase
da cadeia produtiva de medicamen-
tos para uso humano ou veterinario
e de qualquer material destinado a
utilizacdo em odontologia ou para
fins diagnésticos.

EMENDA DE REDACAO
Suprima-se o art. 10 do substitutivo da
Comissao de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em

Deputado LUI

62LK5L&A QWQ1mJJb\

Deputado PATRUS ANANIAS
Relator

JUSTIFICATIVA

Para adequar o texto a decisdo da
Comissdo de Constituigao e Justiga e de Redacao
de nao aprovar dispositivo que determine prazo
para a regulamentacdao de lei pelo Poder

Executivo, o que fere a independéncia dos

poderes.

LR

92AFE64405
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998

REDACAO FINAL

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Redacdo, em
reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente a Redac¢do Final, com

emenda, oferecida pelo Relator, Deputado Patrus Ananias, ao Projeto de
Lei 4.732-C/98.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Luiz Eduardo Greenhalgh - Presidente, Patrus Ananias,
Eduardo Paes e Juiza Denise Frossard - Vice-Presidentes, Almeida de Jesus,
André de Paula, André Zacharow, Antonio Carlos Biscaia, Antonio Carlos
Magalhdes Neto, Antonio Cruz, Asdrubal Bentes, Bispo Rodrigues, Bosco
Costa, Carlos Sampaio, Darci Coelho, Dimas Ramalho, Edmar Moreira, Edna
Macedo, Ibrahim Abi-Ackel, Ildeu Araujo, Inaldo Leitdo, Jaime Martins, Jodo
Fontes, Jodo Paulo Gomes da Silva, José Eduardo Cardozo, José Ivo Sartori,
José Mentor, José Roberto Arruda, Julio Delgado, Mauricio Quintella Lessa,
Mauricio Rands, Mendes Ribeiro Filho, Mendon¢a Prado, Michel Temer,
Nelson Trad, Osmar Serraglio, Paulo Magalhdes, Paulo Pimenta, Roberto
Magalhdes, Robson Tuma, Rubinelli, Sandra Rosado, Sigmaringa Seixas,
Vicente Arruda, Vicente Cascione, Vilmar Rocha, Eliseu Padilha, Enivaldo
Ribeiro, Ivan Ranzolin, Jairo Carneiro, Paulo Afonso, Promotor Afonso Gil e
Wilson Santos.

Sala da Comissdo, em 3 de abril de 2003

Deputado LUIZ EDUARDO GRE

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QO)
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998

REDACAO FINAL

EMENDA ADOTADA — CCJR

Suprima-se o art. 10 do subsitutivo da Comissdao de
Seguridade Social e Familia.
Sala da Comissado, em 03 de abril de 2003
Deputado LUIZ
Presidente
@

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OO)



PS-GSE n°a+ Brasilia, <3 de abril de 2003.

Senhor Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser
submetido a considerag¢dao do Senado Federal, nos termos do art.
134 do Regimento Comum, © incluso Projeto de Lei n° 4.732, de
1998, da Camara dos Deputados, que "Regulamenta a produgao e
comercializacdo de insumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricacdo, acondicionamento, embalagem, controle
de gqualidade ou emprego em gqualquer outra fase da cadeia
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinario e de
qualquer material destinado a utilizagdo em odontologia ou para
fins diagnosticos.”, de acordo com o caput do art. 65 da

Constituigao Federal.

Atenciosamente,

Ry (Z{// S

Deputado GEDDEL VIEIRA LIMA /

Prlmﬁlrn—Secretarlc
v

¢

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador ROMEU TUMA
Primeiro-Secretario do Senado Federal
NESTA

Oficio PL




PL 4732/98

Regulamenta a produgao )
comercializagao de insumos,
equipamento, material ou magquinaria

destinados a fabricacao,
acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em gqualquer
outra fase da cadeia produtiva de
medicamentos para uso  humano ou
veterinario e de qualgquer material
destinado a utilizag¢dao em odontologia
ou para fins diagndsticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatério o licenciamento, com
periodicidade anual, perante a Secretaria de Saude Estadual
correspondente a sua area de atuagao:

I - dos hospitais, casas de saude ou gquaisquer
outros tipos de estabelecimentos de saude publicos, privados

ou filantrépicos;

II - de toda e qualquer empresa ou estabelecimento
que desenvolva atividades de produgéao, fornecimento,
importacgao, exportagao, distribuigao, representagao,

dispensacgao ou venda direta ao consumidor de gqualquer tipo ou
espécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricag¢do, acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da produgao
de medicamentos para uso humano ou veterinario e de
material destinado = utilizagao odontologica ou
para fins diagnédsticos.

Paragrafo t1unico. Os estabelecimentos publicos ou

filantréopicos enumerados no inciso I ficam isentos de




quaisquer taxas referentes ao licenciamento a que se refere
esta Lei.
Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das

licengcas a que se refere esta Lei, controlado pelo oérgao

maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
contemplando no minimo a identificacgao completa do
estabelecimento, sua area de atuagao @ periodo de
licenciamento.

§ 1° Os estabelecimentos submetidos a exigéncia
legal de licenga estadual de saude serdo recadastrados, no
exercicio fiscal imediatamente seguinte ao do ano de
promulgagao desta Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como todo
= qualquer estabelecimento de venda de medicamentos
diretamente ao consumidor, obrigados a indicar, no ato de
recadastramento a que se refere o § 1°, o farmacéutico
responsavel técnico legal, seu horario de trabalho, como
também o farmacéutico substituto e jornada de trabalho.

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema
Nacional de Vigiladncia Sanitaria autorizadas a conceder prazo
para os estabelecimentos farmacéuticos Jja em funcionamento
antes da promulgagdo desta Lei se adequarem aos seus
dispositivos.

S 4° Sera adotado um modelo unificado =
sistematizado de numeragao das licengas estaduais, controlado
pelo é6rgdo maximo do Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitaria.

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor,
comercializador ou representante citados no art. 2°, bem como

todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de n®s 5.991,

I AARRRR AR
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de 19 de dezembro de 1973, e 6.360, de 24 de setembro de 1976,
excetuando-se os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor, somente poderaoc efetuar transag¢des comerciais ou
de prestacgao de servigos com pessoas Juridicas
obrigatoriamente licenciadas na Secretaria Estadual de Saude
correspondente a sua area de atuagédo.

§ 1° As atividades de importar e exportar estao
excluidas da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo.

§ 2° As atividades de importagao e exportagao
deverido levar em consideragdo as areas especificas de atuagao
de cada empresa, nao podendo, em hipdtese alguma, extrapolar o
ambito de sua competéncia de atuagao.

Art. 4° O numero das licengas estaduais de saude
constara obrigatoriamente em todos os documentos fiscais
correspondentes as operagdes de prestagdo de servigos, compra,
venda, locagao mercantil, escambo ou troca mercantil,
empréstimo a titulo onerosc ou comodato, de qualquer material
ou produto referido no art. 1° desta Lei e todos os produtos e
servicos abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de 19 de dezembro
de 1973, e 6.360, de 24 de setembro de 1976, mesmo que para
fins de teste ou treinamento, descarte, inutilizagao ou
substituigao.

Paragrafo tunico. Ressalvadas as operagdes de venda
diretamente ao consumidor, o numero de lote de produgao ou, no
caso de equipamentos, o namero de série constara
obrigatoriamente dos documentos fiscais a que se refere o
caput.

Art. 5° A aquisigdo de medicamentos por oOrgaos

publicos fica condicionada & prévia avaliagdo quanto a

AR
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qualidade e seguran¢a realizada, a expensas dos fornecedores,
por laboratéorios habilitados pelo o6rgdo maximo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. Os testes de qualidade e segurancga
estabelecidos no caput deste artigo deverdao ser realizados nos
mesmos lotes que serdao entregues ao 6rgao publico que os tenha
comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos
reprovados nos testes de seguranga e qualidade estabelecidos
no caput do art. 5° terdo seu processo de compra ou aquisigao
cancelado, sendo chamada a empresa imediatamente posterior
classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por
reprovagao dos produtos por ela entregues, que sejam de sua
fabricagdo, ou mesmo de sua representagdo ou distribuigio,
estara impedida de participar de quaisquer outras modalidades
de compras ou aquisigdes de o6rgaos publicos, por um periodo
minimo de um ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor sé poderdo adquirir produtos farmacéuticos das
entidades dispostas no art. 1° desta Lei, obrigatoriamente
licenciados na Secretaria Estadual de Saude correspondente a
sua area de atuagao.

Art. 8° A infracdo desta Lei sujeitara o infrator:

I - a pena de suspensdo da licenga por trinta dias;

II - a cassagdao de licenga e impedimento legal em
todo Territério Nacional, em caso de reincidéncia.

Paragrafo unico. As sangdes previstas nesta Lei nao

excluem as penalidades sanitarias previstas na Lei n° 6.437,

AR TR

ocumento : 1




wn

de 24 de agosto de 1977, e outras de natureza civel ou
criminal.

Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, em consonancia com o©os principios
estabelecidos pela Lei n° 8.080, de 20 de setembro de 1990,
podem  delegar as instancias municipais habilitadas a
responsabilidade de concessdao de licengas, as quais estarao
sujeitas ao dispostoc nesta Lei.

Art. 10. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

CAMARA DOS DEPUTADOS, &3 de abuf de 2003.

\N\P/

JOAO PAULO CUNHA
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n. /¥4 /06/PS-GSE
Brasilia, ©9 de margo de 2006.

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador EFRAIM MORAES
Primeiro-Secretario do Senado Federal
NESTA

Assunto: incorregcoes de impressao redacional no texto dos autégrafos do PL 4.732/98

Senhor Secretario,

Comunico a Vossa Exceléncia que foram verificadas incorregbes de impressao
redacional em relagdo as datas das leis mencionadas nos arts. 3°, 4°, 8° e 9° do Projeto de Lei
n° 4.732, de 1998, que "Regulamenta a produgdo e comercializagcao de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de
qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso
humano ou veterinario e de qualquer material destinado a utilizacdo em odontologia ou para fins
diagnosticos.", cujos autégrafos foram encaminhados a essa Casa por meio do Oficio PS-GSE
n® 297, de 23 de abril de 2003.

Solicito sejam tomadas as devidas providéncias a fim de que sejam retificados os
autografos do citado projeto:

Onde se lé:

“Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comercializador ou
representante citados no art. 2°, bem como todos os estabelecimentos
abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de 19 de dezembro de 1973, e 6.360, de 24
de setembro de 1976, excetuando-se os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor, somente poderédo efetuar transagdes comerciais ou de prestagéo de
servicos com pessoas juridicas obrigatoriamente licenciadas na Secretaria
Estadual de Saude correspondente a sua area de atuagao.”

2069 (MAI/0S)
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Leia-se:

“Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comercializador ou
representante citados no art. 2°, bem como todos os estabelecimentos
abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e 6.360, de 23
de setembro de 1976, excetuando-se os estabelecimentos de venda direta ao
consumidor, somente poderédo efetuar transagdes comerciais ou de prestagao de
servicos com pessoas juridicas obrigatoriamente licenciadas na Secretaria
Estadual de Saude correspondente a sua area de atuagéo.”

Onde se lé;

“Art. 4° O numero das licengas estaduais de saude constara
obrigatoriamente em todos os documentos fiscais correspondentes as operagoes
de prestacao de servigos, compra, venda, locagdo mercantil, escambo ou troca
mercantil, empréstimo a titulo oneroso ou comodato, de qualquer material ou
produto referido no art. 1° desta Lei e todos os produtos e servigos abrangidos
pelas Leis de n°s 5.991, de 19 de dezembro de 1973, e 6.360, de 24 de setembro
de 1976, mesmo que para fins de teste ou treinamento, descarte, inutilizagdo ou
substituicao.”

Leia-se:

“Art. 4° O nimero das licengas estaduais de saude constara
obrigatoriamente em todos 0s documentos fiscais correspondentes as operagoes
de prestacdo de servigos, compra, venda, locagdo mercantil, escambo ou troca
mercantil, empréstimo a titulo oneroso ou comodato, de qualquer material ou
produto referido no art. 1° desta Lei e todos os produtos e servigos abrangidos
pelas Leis de n°s 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro
de 1976, mesmo que para fins de teste ou treinamento, descarte, inutilizagdo ou
substituicao.”

Onde se lé:

“Art. 8° A infragao desta Lei sujeitara o infrator:
| — a pena de suspensao da licenga por trinta dias;

Il — a cassacao de licenga e impedimento legal em todo Territorio
Nacional, em caso de reincidéncia.




CAMARA DOS DEPUTADOS

Paragrafo unico. As sangdes previstas nesta Lei ndo excluem as
penalidades sanitarias previstas na Lei n° 6.437, de 24 de agosto de 1977, e
outras de natureza civel ou criminal.”

Leia-se:

“Art. 8° A infragdo desta Lei sujeitara o infrator:
| — & pena de suspensao da licenga por trinta dias;

Il — a cassacdo de licenga e impedimento legal em todo Territério
Nacional, em caso de reincidéncia.

Paragrafo unico. As sangdes previstas nesta Lei ndo excluem as
penalidades sanitarias previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
outras de natureza civel ou criminal.”

Onde se lé:

“Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em consonancia com os principios estabelecidos pela Lei n° 8.080, de
20 de setembro de 1990, podem delegar as instancias municipais habilitadas a
responsabilidade de concessao de licengas, as quais estarao sujeitas ao disposto
nesta Lei.”

Leia-se:

“Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em consonancia com os principios estabelecidos pela Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, podem delegar as instancias municipais habilitadas a
responsabilidade de concesséo de licencas, as quais estarao sujeitas ao disposto
nesta Lei.”

Encaminho a Vossa Exceléncia, em anexo, autoégrafos corrigidos da referida

7

) /

proposicao.

Atenciosamente,

/

. ‘/’;{ /
< " Deputado INOCENCIO OLIVEIRA _——

Primeiro-Secretario

2069 (MAL/05)



Regulamenta a producgdo e comercializa-
¢do de insumos, equipamento, material
ou maquinaria destinados a fabricagao,
acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em gqualquer
outra fase da cadeia produtiva de me-
dicamentos para uso humano ou veteri-
nario e de qualquer material destinado
a utilizagdo em odontologia ou para
fins diagndsticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatério o licenciamento, com periodici-
dade anual, perante a Secretaria de Saiude Estadual correspon-
dente a sua area de atuagdo:

I - dos hospitais, casas de saiude ou quaisquer outros
tipos de estabelecimentos de saiude piublicos, privados ou fi-
lantropicos;

ITI - de toda e qualgquer empresa ou estabelecimento
que desenvolva atividades de produgdo, fornecimento, importa-
gdo, exportagdo, distribuigdo, representagdo, dispensagdo ou
venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de in-
sumos, equipamento, material ou maquinaria destinados a fabri-
cagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou
emprego em qualquer outra fase da produgdo de medicamentos
para uso humano ou veterindrio e de material destinado a
utilizagdo odontoldégica ou para fins diagndsticos.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos publicos ou fi-
lantropicos enumerados no inciso I ficam isentos de quaisquer
taxas referentes ao licenciamento a que se refere esta Lei.

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das licen-

¢as a que se refere esta Lei, controlado pelo O6rgdao maximo do



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, contemplando no mi-
nimo a identificag¢do completa do estabelecimento, sua area de
atuagdo e periodo de licenciamento.

§ 1° Os estabelecimentos submetidos a exigéncia legal
de licenga estadual de saide serdo recadastrados, no exercicio
fiscal imediatamente seguinte ao do ano de promulgagdo desta
Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como todo
e qualquer estabelecimento de venda de medicamentos diretamen-
te ao consumidor, obrigados a indicar, no ato de recadastra-
mento a que se refere o § 1°, o farmacéutico responsavel téc-
nico legal, seu horario de trabalho, como também o farmacéuti-
co substituto e jornada de trabalho,

§ 3° Ficam as instancias estaduais do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria autorizadas a conceder prazo para
os estabelecimentos farmacéuticos ja em funcionamento antes da
promulgagdo desta Lei se adequarem aos seus dispositivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistematizado
de numeragdo das licengas estaduais, controlado pelo orgdo ma-
ximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comer-
cializador ou representante citados no art. 2°, bem como todos
os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de 17
de dezembro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, exce-
tuando-se os estabelecimentos de venda direta ao consumidor,
somente poderdo efetuar transagdes comerciais ou de prestagao
de servigos com pessoas juridicas obrigatoriamente licenciadas
na Secretaria Estadual de Saiide correspondente a sua area de

atuagao.



§ 1° As atividades de importar e exportar estdao ex-
cluidas da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo.

§ 2° As atividades de importagdo e exportagdo deverdo
levar em consideragdo as areas especificas de atuag¢dao de cada
empresa, ndo podendo, em hipotese alguma, extrapolar o ambito
de sua competéncia de atuagdo.

Art. 4° O nimero das licencas estaduais de saude
constara obrigatoriamente em todos os documentos fiscais cor-
respondentes as operagdes de prestacdo de servigos, compra,
venda, locagdo mercantil, escambo ou troca mercantil, emprés-
timo a titulo oneroso ou comodato, de gqualquer material ou
produto referido no art. 1° desta Lei e todos os produtos e
servigos abrangidos pelas Leis de n°s 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, mesmo gque para
fins de teste ou treinamento, descarte, inutilizagdo ou subs-
tituigao.

Paragrafo tUnico. Ressalvadas as operagdes de venda
diretamente ac consumidor, o numero de lote de produgdo ou, no
caso de equipamentos, o numero de série constara obrigatoria-
mente dos documentos fiscais a que se refere o caput.

Art. 5° A aquisigdo de medicamentos por orgdos publi-
cos fica condicionada a prévia avaliagdo quanto a qualidade e
seguranga realizada, a expensas dos fornecedores, por labora-
torios habilitados pelo o6rgdaoc maximo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo tnico. Os testes de qualidade e seguranga
estabelecidos no caput deste artigo deverdo ser realizados nos
mesmos lotes que serdao entregues ao Orgdao publico que os tenha

comprado ou adquirido.




Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos repro-
vados nos testes de seguranga e qualidade estabelecidos no ca-
put do art. 5° terdo seu processo de compra ou aquisigdo can-
celado, sendo chamada a empresa imediatamente posterior clas-
sificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por re-
provagdao dos produtos por ela entregues, que sejam de sua fa-
bricagdo, ou mesmo de sua representagdo ou distribuigdo, esta-
ra impedida de participar de quaisquer outras modalidades de
compras ou aquisigdes de Orgdos piblicos, por um periodo mini-
mo de um ano.

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao consu-
midor s6 poderdo adquirir produtos farmacéuticos das entidades
dispostas no art. 1° desta Lei, obrigatoriamente licenciados
na Secretaria Estadual de Saide correspondente a sua area de
atuagao.

Art. 8° A infragdo desta Lei sujeitara o infrator:

I - a pena de suspensdao da licenga por trinta dias;

II - a cassagdao de liceng¢a e impedimento legal em
todo Territdorio Nacional, em caso de reincidéncia.

Paragrafo finico. As sangles previstas nesta Lei nao
excluem as penalidades sanitarias previstas na Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, e outras de natureza civel ou crimi-
nal.

Art. 9° As instancias estaduais do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, em consondncia com os principios es-
tabelecidos pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1950, po-
dem delegar as instancias municipais habilitadas a responsabi-
lidade de concessdo de licengas, as quais estardo sujeitas ao

disposto nesta Lei.



Art. 10. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagao.
CAMARA DOS DEPUTADOS, (09 de margo de 2006.

Presidente

RN
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PRESIDENCIA/SGM

Oficio n.° 279/06 SF - Primeira-Secretaria

(Comunica que o PL 4.732/98 foi aprovado e encaminhado a sangao)
Em: 10 /03/06

Publique-se. Arquive-se.

Presidente

HNRMROL

2062 (JAN/OS)
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Oficion® Z 77 (SF) Brasilia, em de fevereiro de 2006.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Inocéncio Oliveira
Primeiro-Secretario da Cdmara dos Deputados

. Assunto: Comunicacdo de remessa de matéria a sancio.

Senhor Primeiro-Secretario,

Comunico a Vossa Exceléncia que, aprovado sem alteragoes pelo
Senado Federal, em revisido, foi encaminhado ao Excelentissimo Senhor Presidente da
Republica, para os fins constantes do art. 66 da Constituicio Federal, o Projeto de Lei da
Cémara n° 18, de 2003 (PL n° 4.732, de 1998, nessa Casa), que “regulamenta a produgio e
comercializagao de insumos, equipamento, material ou maquinaria destinados 2 fabricacao,
acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase
da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinirio e de qualquer

. material destinado 2 utilizagdo em odontologia ou para fins diagnésticos.”

tenciosamen

SERYS SLHESSARENKO
Primeiro Suplente, no  ercicio
da Primeira Secretaria

gab/plc03-018

Sl % s T 39




3. CAMARA DOS DEPUTADOS

OF n.° 130/2006-CN - Sen Renan Calheiros - Presidente do Senado Federal

(Ref. Solicitagdo de indicacdo de membros para integrar a Comissdo Mista incumbida de relatar o

veto integral ao Projeto de Lei n® 4.732/1998).

Publique-se. Arquive-se.
Em 26/ 06/2006

ALDO REBELO
Presidente

AR A

ocumento : 30773 - 25
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OF.n° 1 30 /2006-CN Brasilia, em 3 de abril de 2006

Senhor Presidente,

O Senhor Presidente da Republica encaminhou ao Senado Federal
a Mensagem n° 27, de 2006-CN, na qual comunica haver vetado integralmente
o Projeto de Lei da Camara n° 18, de 2003 (n° 4.732/1998, na Casa de origem),
que “Regulamenta a produgao e comercializacdo de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem,
controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva
de medicamentos para uso humano ou veterindrio € de qualquer material
destinado a utilizacdo em odontologia ou para fins diagnosticos™.

Esta Presidéncia, nos termos do art. 104 do Regimento Comum,
solicita a V. Ex* a indicacdo de trés membros dessa Casa do Congresso
Nacional e, nos termos da Resolugdo n° 2, de 2000-CN, a indicagdo de mais um
membro, que deverdo integrar a Comissdo Mista a ser incumbida de relatar o

veto. Remeto, em anexo, autégrafo do projeto vetado e da mensagem
presidencial.

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Ex® protestos de

elevada estima e consideragao.
e

Senador Renan Calheiros
Presidente do |Senado Federal

Exm® Sr.
Deputado Aldo Rebelo
Presidente da Camara dos Deputados




Aviso n® 301 -C. Civil.

Em 30 de margo de 2006.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador EFRAIM MORAIS
Primeiro Secretario do Senado Federal

Assunto: Veto total.

Senhor Primeiro Secretério,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem em que o Excelentissimo Senhor
Presidente da Republica comunica que houve por bem vetar integralmente o Projeto de Lei n°
18, de 2003 (n” 4.732/98 na Camara dos Deputados) e, na oportunidade, restituo dois autografos
da citada proposi¢ao.

Atenciosamente,

DILMA ROUSSEFF
Ministra de Estado Chefe d sa Civil
da Presidéncia da Républica



Mensagem n® 199

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da Constituicio,
decidi vetar integralmente, por contrariedade ao interesse publico, o Projeto de Lei n® 18, de
2003 (n® 4.732/98 na Camara dos Deputados), que “Regulamenta a produgio e comercializagio
de insumos, equipamento, material ou maquinaria destinados a fabricacdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de
medicamentos para uso humano ou veterinario e de qualquer material destinado a utilizagdo em
odontologia ou para fins diagnosticos”.

Ouvido, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento manifestou-se
pelo veto ao projeto de lei pelas seguintes razdes:

*“O Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, atribui ao Ministério da
Agricultura a competéncia para regulamentar a fiscalizagdo de produtos veterinarios bem
como exercer as atividades de fiscalizacgdo.

Quando da elaboragdo do projeto em tela ja se evidenciava a incoeréncia da
inclusdo de medicamentos de uso veterinario, uma vez que na propria justificacio do
citado projeto, em momento algum envolveu temas relacionados ao comércio desses
produtos, seguramente em razao de que nao compete ao sistema de vigilancia sanitaria
instituido no ambito do Ministério da Saiude e executado pelas secretarias estaduais de
saude, desenvolver qualquer atividade relacionada a produto de uso veterinério, ou seja,
o sistema de vigilancia sanitaria e o sistema de sanidade animal sdo claramente distintos
e coordenados e executados por orgédos distintos.

Por sua vez a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria e atribui ao Ministério da Saude o registro de insumos farmacéuticos,
¢ que também embasa o referido projeto de lei, ja no seu art. 86 exclui da sua
abrangéncia os produtos de uso veterinario, visto se destinarem e se aplicarem a fins
diversos dos nela estabelecidos. Portanto o projeto de lei nesse aspecto é também
CONtroverso.

A sangdo do presente projeto determinaria de imediato a superposi¢ao de agoes,
implicando em sérios prejuizos aos estabelecimentos que fabricam e comercializam
produtos veterinarios, os quais seriam obrigados a cumprir regulamentos divergentes, em
alguns casos impossiveis de serem harmonizados, como por exemplo, 0s aspectos
relacionados ao registro de substincias permitidas para uso na medicina humana e
proibidas para uso em animais ¢ vice-versa. Como conseqiiéncia, as agdes do Ministério




da Agricultura, Pecudria e Abastecimento relacionadas aos programas de erradicagio de
doengas animais também poderiam sofrer prejuizos em razio de possiveis agoes
judiciais.

Qualquer impedimento de produgido de insumos pecuarios determinada pelo setor
de saude, que nao tem atribui¢do legal para tal, interferira no sistema de abastecimento
de insumos de defensivos animais, afetando de forma direta os programas sanitérios de
interesse do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

O Pais podera ficar sujeito a prejuizos no mercado internacional de produtos de
origem animal, em razao de que as regras harmonizadas nesse ambito sdo discutidas e
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, que participa
diretamente das discussdes sobre qualidade e seguranca de alimentos com os diversos
parceiros comerciais e que representa o Brasil oficialmente na Organizacdo Mundial de
Saude Animal — OIE e no Comité de Residuos de Drogas Veterinarias do Codex
Alimentarius.”

Essas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar o projeto em causa, as
quais ora submeto a elevada aprecia¢do dos Senhores Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 30 _ de

rco de 2006.




Regulamenta a produgdo e comercializacio de
InsSumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricagdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em
qualquer outra fase da cadeia produtiva de
medicamentos para uso humano ou veterinario e
de qualquer material destinado a utilizacdo em
odontologia ou para fins diagndsticos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatorio o licenciamento, com periodicidade anual, perante a
Secretaria de Saude Estadual correspondente a sua area de atuacio:

I - dos hospitais, casas de saide ou quaisquer outros tipos de estabelecimentos
de saude publicos, privados ou filantrépicos;

IT - de toda e qualquer empresa ou estabelecimento que desenvolva atividades
de produgdo, fornecimento, importagio, exportagio, distribuicdo, representacio,
dispensagdo ou venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de insumos,
equipamento, material ou maquinaria destinados 2 fabricagao, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da producdo de
medicamentos para uso humano ou veterinario e de material destinado 2 utilizagdo
odontol6gica ou para fins diagndsticos.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos puablicos ou filantrépicos enumerados no
inciso I ficam isentos de quaisquer taxas referentes ao licenciamento a que se refere esta
L1,

Art. 2° Fica instituido cadastro nacional das licencas a que se refere esta Lei,
controlado pelo 6rgao méximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, contemplando
no minimo a identificagdo completa do estabelecimento, sua area de atuacao e periodo de
licenciamento.

§ 1° Os estabelecimentos submetidos a exigéncia legal de licenga estadual de
saude serao recadastrados, no exercicio fiscal imediatamente seguinte ao do ano de
promulgacao desta Lei.

§ 2° Ficam as farmacias e drogarias, assim como todo e qualquer
estabelecimento de venda de medicamentos diretamente ao consumidor, obrigados a indicar,
no ato de recadastramento a que se refere o § 1°, o farmacéutico responsavel técnico legal,
seu horario de trabalho, como também o farmacéutico substituto e jornada de trabalho.



§ 3° Ficam as instincias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
autorizadas a conceder prazo para os estabelecimentos farmacéuticos ja em funcionamento
antes da promulgacdo desta Lei se adequarem aos seus dispositivos.

§ 4° Sera adotado um modelo unificado e sistematizado de numeracio das

licengas estaduais, controlado pelo 6rgdo maximo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comercializador ou representante
citados no art. 2°, bem como todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de n% 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, excetuando-se os
estabelecimentos de venda direta ao consumidor, somente poderdo efetuar transagoes
comerciais ou de prestagao de servigos com pessoas juridicas obrigatoriamente licenciadas
na Secretaria Estadual de Saude correspondente a sua 4rea de atuacio.

§ 1° As atividades de importar e exportar estdo excluidas da obrigatoriedade
prevista no caput deste artigo.

§ 2° As atividades de importagdo e exportacdo deverdo levar em consideracao
as areas especificas de atuagao de cada empresa, ndo podendo, em hipitese alguma,
extrapolar o ambito de sua competéncia de atuacio.

Art. 4° O numero das licengas estaduais de satide constara obrigatoriamente
em todos os documentos fiscais correspondentes as operagdes de prestacio de Servicos,
compra, venda, locagdo mercantil, escambo ou troca mercantil, empréstimo a titulo oneroso
ou comodato, de qualquer material ou produto referido no art. 1° desta Lei e todos os
produtos e servigos abrangidos pelas Leis de n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. e 6.360,
de 23 de setembro de 1976, mesmo que para fins de teste ou treinamento, descarte.
inutiliza¢do ou substitui¢ao.

Paragrafo unico. Ressalvadas as operagdes de venda diretamente ao
consumidor, o numero de lote de produgao ou, no caso de equipamentos, o niimero de série
constara obrigatoriamente dos documentos fiscais a que se refere o caput.

Art. 5° A aquisi¢do de medicamentos por 6rgaos publicos fica condicionada 3
prévia avaliagdo quanto a qualidade e seguranca realizada, a expensas dos fornecedores, por
laboratérios habilitados pelo 6rgao maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Paragrafo nico. Os testes de qualidade e seguranca estabelecidos no caput
deste artigo deverdo ser realizados nos mesmos lotes que serdo entregues ao orgao publico
que os tenha comprado ou adquirido.

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos reprovados nos testes de
seguranga e qualidade estabelecidos no caput do art. 5° terdo seu processo de compra ou
aquisi¢do cancelado, sendo chamada a empresa imediatamente posterior classificada, e a
empresa que tenha sido desclassificada por reprovagdo dos produtos por ela entregues, que
sejam de sua fabricagdo, ou mesmo de sua representacio ou distribuicao, estara impedida de

participar de quaisquer outras modalidades de compras ou aquisi¢oes de orgaos publicos,
por um periodo minimo de um ano.




Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao consumidor sé poderao
adquirir  produtos farmacéuticos das entidades dispostas no art. 1° desta Lei,
obrigatoriamente licenciados na Secretaria Estadual de Satde correspondente a sua 4rea de
atuacao.

Art. 8° A infracao desta Lei sujeitara o infrator:

[ —a pena de suspensao da licenga por trinta dias;

II — a cassacdo de licenca e impedimento legal em todo Territério Nacional,
em caso de reincidéncia.

Paragrafo unico. As sangdes previstas nesta Lei ndo excluem as penalidades
sanitarias previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e outras de natureza civel ou
criminal.

Art. 9° As instincias estaduais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
em consonancia com os principios estabelecidos pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, podem delegar as instancias municipais habilitadas a responsabilidade de concessio
de licengas, as quais estardo sujeitas ao disposto nesta Lei.

Art. 10. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Senado Federal, em 10 de margo de 2006.

QU

Senador Tidao Viana
1° Vice-Presidente do Senado Federal
no exercicio da Presidéncia

gab/plc03-018




CAMARA DOS DEPUTADOS

seMPre [/ 33 /0% Crastia, 26 de  hounho de 2006.
Senhor Presidenie,
. Em atengdo ao oficio CN/n® 130, de 3 de abril de 2006, tenho a honra de

(PMDB), JORGE BOEIRA (PT), CELCITA PINHE!RO (PFL) ¢ ALCEU COLLARES (PDT),
para integrarem a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n® 4.732, de
1998, que “Regulamenta a produgdo e ccmercializagdo de insumos, equipamenlo, material
ou maquinaria destinados a febricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de
qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para
uso humano ou veterinério e de qualquer material destinado a utilizagdo em odontologia ou
para fins diagnodsticos”.

‘ comunicar a Vossa Exceléncia que designei os Senhores Deputados, JORGE ALBERTO

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de aprego.

Atenciosamente,

Excelentissimo Senhor
SENADOR RENAN CALHEIROS
DD. Presidente do Senado Federal
NESTA

LR
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CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/P n° / 5540/ Brasilia, <€ de \inha de 2006.

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designa¢ao para
integrar a Comissd@o Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n® 4.732, de
1998, que “Regulamenta a produgdo e comercializagdo de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos
para uso humano ou veterinario e de qualquer material destinado a utilizagdo em
odontologia ou para fins diagnosticos”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.

Atenciosamente,

ALDO REBELO
Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado ALCEU COLLARES
Gabinete 807, Anexo IV
NESTA

232
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CAMARA DOS DEPUTADOS

SGMP n° 1. 25,06 Brasilia, J6 de lunho  de 2006.

Senhora Deputada,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagao para integrar
a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto so Projeto de Lei n° 4.732, de 1998, que
“Regulamenta a produgdo e comercializagdo de insumos, equipamento, material ou
maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade
ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano
ou veterinario e de qualquer material destinado a utilizagdo em odontologia ou para fins

diagnosticos”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.

Atenciosamente,

ALDO REBELO
Presidente

Excelentissima Senhora
Deputada CELCITA PINHEIRO
Gabinete 528, Anexo IV
NESTA

O
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CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/P ne 7 33406 Brasflia, 36 de .},  de 2008

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagédo para integrar

. a Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n°® 4.732, de 1998, que

“‘Regulamenta a produgdo e comercializagdo de insumos, equipamento, material ou

magquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade

ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano

ou veterinario e de qualquer material destinado & utilizagdo em odontologia ou para fins
diagnosticos”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de aprego.

Atenciosamente,

ALDO REBELO
Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado JORGE BOEIRA

Gabinete 335, Anexo |V
NESTA

MR A
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CAMARA DOS DEPUTADOS

N2 L .
SGM/P n"__(/ _3,:»#1;/.’?/ Brasilia, J6 de ;'jumf’mg de 2006.

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagéo para integrar
a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n® 4.732, de 1998, que
“‘Regulamenta a produgcdo e comercializagdo de insumos, equipamento, material ou
maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade
ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano
ou veterinario e de qualquer material destinado a utilizagdo em odontologia ou para fins
diagnosticos”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.

Atenciosamente,

ALDO REBELO
Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado JORGE ALBERTO
Gabinete 723, Anexo IV
NESTA

K
26-4
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MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES
DECRETO DE 20 DE AMARCO DE 1006

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA, m: uso da atribuiclo que the confere o ant. 84, inciso
XXI, da Constitwigln, ¢ na gualtidade de Grio-Mestre da Ondem Nacional de Cruzeiro do Sul, resolve

ADMITIR

rp Drdem Macional do O mugcin do Sul, no grao de Grl-Cnz, o Excelentissimo Senhor JIANG
YUANDE, Umibaisador Extraordingrio ¢ Plenipotencigrio da Repdblica Popular da China,

rasiha, M de margo de 2006 1859 da Independéneia ¢ |18 da Repablica

LUIZ INACTO LULA DA SILVA

ot Luiz Numes Admorin

Presidéncia da Republica

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPUBLICA
MENSAGEM

N® 198, de 1 Je marge de 2006, Encaminhamento 3o Sénado Federal, para apreciacio. do nome do
Scnhor Yictor de Sones Marting para ser reconduzidoe ao carge de Diretor da Apglncia Macional do
Peirdlen, Gas MNatumal e Biocombastiveis - ANP

WO, de WO e rmrgo de 20K
Senbor Presidemic do Senado Foderal,

Comenco o Vossa Dveelénein gue. nos termos do § 1o art 66 da Constiiwigio, deoidi vetar
intepralmente, por contranedads ao imoresse publico. o Projeto de Lay n® 1B, de 2003 (n® 4.732/9% na
Chinars dos Doputadus), que “R:fullrmm a producio ¢ comercializacho de insumos, cquipamento,
matcrie] ou maguinaria destinados & fabricagdo, scondicionamento, embalagem. controle de qualidade ou
crnproge om gualguer outra fase da cadeia produtiva de mdi:mlmr%:ln uwso humano ou veterindrio
¢ de qualguer macral destinado & wilizacho em odomtologia ou pars fing diagnisticos™.

i do, o Momistéro da A grcalmura, Poculing ¢ Abastecimento manifcstou-se pelo veto ao pro-
et do o pelas segamies rabes:

0 Docreto-Lel n® 447, de 13 de foverciro de 1969, ainbui ao Minsténio da Agriculiura a

compzidncia para regulamentar a fiscalizacle de produios veterindrios hem como eXercer as ati-
vidades de fiscalizacio.

Cuande da claboragio do projete em tela ji se cvidenciava a incocréncia da incluslo de me-
dicamentos de use velerindno, wma vez que na propria justificagio do citado projeto. cm momentn
nlgum envolveu temas relacionsdos a0 comércio desses produtos, rameme em racko de que nio
compete a0 sisterna de vigilincia sanitaria instituido no gmbito do Ministério da Sadde ¢ exccutado
pulas scorctanias cstaduais do sadde, descnvoiver gualguer atividade relacionada a produto de uso
velermanio, ou e5pa, o sstema de vigilincia sanitdria ¢ o sistema Je sanmdade animal o claramente
distintos ¢ coonbenados ¢ exccutados por orghos distinios

Por =ua vee a2 Lo n® 6 360, de 23 de setermbro do 1976, que Jispde sobre a vigilincia sanitiria
¢ steibin Ao Mimistino da Sadde o registro de insumes [armacduhicos. ¢ que mbém embasa o
roforide projer @ len @ no sou an exchin da sua abrangéncia os de uso vetoringno,
vist s destinarem ¢ se aphcarem a fins diversos dos peln estabelecidos. Portanto o projeto de ler
nered papecio & tambdm controverso,

A sangio do preseate projeto determmana de imediato a mp:rpmu;ln de agdes, implicando cm
SCTI0E prejul eos ans cetrhelecimentos que fabncam ¢ comercializam produtos vetenindriog, o quais
seram obrgados 4 cumpric regulsmentos divergentes, ¢cm alguns casos | iveis de screm
hurmuonizadios. comao exempln, os aspectos relacionados ao registro de ias pormitidas
pard s fa moedicing bomana ¢ proibidas para gso ém ammais ¢ vice-versa, Como consegiiéncia, as
agdes de Ministeno da Agricultura, Pecudria ¢ Abasicoimento relacionadas ans de
erradicacio de docngas animais tambeém poderiam sofrer prejuizos em razio de possiveis aghes
judicians,

Chaalquer i imento de de insunnos pocudrios determinada pelo setor Je sadde. que
nifio tem atribuigio legal par mal, inierferica o Sstema Ao abastecimeno de insumoa de defensivis
animais, afctando de forma direta o2 programas <anitinics de interesse do Mimsténo da Agriculiurs,
Pecudna © Abastocimento.

() Puie poderd ficar sujcito o prciiiacs mo mercado imemacional de produtos de otigem animal,
em raedo de que as regras harmoniadas nesse fmbite o Jisoutidas ¢ estabclecidas polo Ministério
da Agricuttur, Pecudria ¢ Abastecimento, que panizips dirctamente das discussies sobre gqualidade
¢ segumhgn de alimentos com os divorses parcermas COMCICIAE € que represonta o Brasd ofi-
cialmente na Organizacio Muendial dc Saike Arinial = OIE ¢ pe Comité de Regiduos Je Diogas
Veterindrias do Codes  Almenniring”

Czsas, Senhor Presidente, as razdes guc me Jovamm & volar o projcio ¢m Causn, as quals ora
submeto & clevada apreciagdo dos Scihores Membros do Congresso Nacional

N® 200, de 30 de margo de 2006, Cocaminhamento ao Congresso Nacional do texto da Muedida Provisena
" 28K, de 30 de margo de 2006,

N® 201, de 30 de margo de 2008, Proposin oo Senade Federal. parn gue seja outorizada a covtrataylio de

cdo de crédito externo. com garantia da Repiblica l'cdrn‘r?:u o Brasil. entre o Gnverm do Estado

Tocanting ¢ o MCU ¥pA, - Copitaliv Grugpo Bancdvio - MOC. da Talin, cujos recersos destinan-

s¢ mo financiamento pareial do “Projeio ti':w?ﬁudmilr\lm de Imegragie ¢ Doservalvimentn - Pontes de
Tocanting - Fase 117,

N 202, de 30 de marco de 2006, Solicite ao Congressn Mocional | o retirads do Projgcio de Lot a” & 600,
de 2006, emviado b Cimam dos Deputndos com 4 Mensagom n® 68, de 206G

N® 203, de 30 de margo de 2006 Pncaminhamento e Coagresse Nooonal, do fexte do Acvordn entre a
Repiblica Federstiva do Brasil ¢ o Repoblicn Poruguest sobre Cooperecio no Dominie o Defesa,
celebrado na cidade do Porto, em 13 de outuhe de TS

MINISTERIO DAS COMUNICALOES
Exposigho de Motivos

Nt R4 e 20 de fevercing de 2006 o Processn 51000 064 70T0- 11 ) Homologacio dz tonsforincin
indireta da concessho outigaida i Multisom Badie S8e Joids Nepomuceno Lide. para copiome scvigo
de radindifusio sonofs cm onda médis. ne Muniulru- e Silo lofo Nepomueeno, Pstade de Minas
Gernis, ¢ swtorizacho de nova transferéncm indirem da refonds owongs, conformie propose. Homologe
¢ awtorizo, Em 29 de margn de 2

BANUCD CENTRAL M) BRASIL
Exposicho de Motivos

Ne 05, de 20 de mamgo de 2006, em coniunte com o Mimisténe de Plasmento, Chgamoente © Goestie,
Autorize, Em 28 de marpn de 2009

CASA CIVIL
DESPACTIO DA MINISTRA

Expediente do Coondenador do Grupo de Trabalho Imermanceterial institaido para analisar o coniexio  us
implicacbes institucionnis, denire owiras, relativas & inplantagho dos aprovetumemos Budrcliizos de-
nominados Cachocim do Jirow ¢ Cachocira do Santo Amideio, Tecaliados no Rio Moo, sisando

rormogat por mits scssenia dias o privo para cemlusio dos traballos, cm conformidade com o A 5 da
flq:crcm e 4 de jancino de 2006, gue ngtitaie o eferido Grgpo, De goorde. Em 30 de mango de 2006

T TR Eaml T

SECRETARIA ESPECIAL DOS DIREITOS HUMANOS
PORTARIA N' 41, DL M DE MARCO DE 2006

5 O SECRETARIO ESPECIAL IN}S BIREITOS HUMANOS DA PRESIDENCIA DA RE-
PUBLICA, no uso da atribuigho gue he confere o § 17 do an, 3% da Lei n® 10,653, de 28 de maio de
2003, combinado com o ar. 64 da Lel nt (093, de 11 de agosto de 2004 ¢ com o an. 15 da Portaria
1, de 16 de margo de 2005, da Seerctwin de Omamento Federal, dinmie di necessidade de se adequar &
classificacio orgamentdria para viabilizar 2 cxccuglio do projeto “Atendimentn Juridico ao Adolescente
em Conflite com a Lei™, por meie de convinie a sci finnado com o Centre de Defiesa dos Dhreitos dn
Crianga ¢ do Adokeacente - CEDEDIC A, resalve:

Art. 18 Alerar, na forma des Ancxos | e 11 destn Portarie, o owelalidade de aplicaglo do
do Fundo Nacional da Crianca ¢ do Adolescentc ro Programn Promoegio ¢ defosa dos Dirgins
da Crianga ¢ do Adolescente - Unidade Orgamentiria 20015
Ar. 2@ [sta Ponaria cntra om vigor na dma da sua publicacio.
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‘dhsulta Tramitacao das Proposigoes

Proposicao: PL-4732/1998
Autor: Jandira Feghali - PCDOB /RJ ]

Data de Apresentacdo: 12/08/1998

Apreciacdo: Proposicdo Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 11
Regime de tramitacdo: Ordinaria

Situacdo: MESA: Aguardando Apreciacao do Veto.

Ementa: Regulamenta a produgdo e comercializa¢io de matéria-prima, equipamento, material ou maquinario destinado a fabricagdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase visando a produgio de medicamentos para uso humano ou veterindrio, bem como qualquer
material destinado a utilizacio em odontologia ou, ainda, para fins diagnosticos, e dd outras providéncias.

Indexac¢iio: OBRIGATORIEDADE, FABRICANTE, FORNECEDOR, DISTRIBUIDOR, REPRESENTANTE, ESPECIE, MATERIA PRIMA,
EQUIPAMENTOS, MATERIAL, MAQUINARIA, DESTINACAO, FABRICACAO, ACONDICIONAMENTO, EMBALAGEM, CONTROLE DE QUALIDADE,
PRODUCAQ, MEDICAMENTOS, PRODUTO FARMACEUTICO, VIDA HUMANA, PRODUTO VETERINARIO, ODONTOLOGIA, REGISTRO,
SECRETARIA DE SAUDE, OBJETIVO, TRANSACAO, NATUREZA COMERCIAL, EXIGENCIA, NOTA FISCAL, COLOCACAO, NUMERO, PESSOA
JURIDICA, OPERACAO, LOCACAQ, TROCA, COMPRA E VENDA MERCANTIL, EMPRESTIMO, COMODATO, EMPRESA, PARTICIPACAO,
CONCORRENCIA, LICITACAO, CONVITE, HABILITACAO, FORNECIMENTO, APRESENTACAO, PROPOSTA, LAUDO TECNICO,
RESPONSABILIDADE, (MS), CADASTRO, ATUALIZACAO, LABORATORIO, CONSULTA, USUARIO, (SUS), RECADASTRAMENTO,
ESTABELECIMENTO COMERCIAL, CLASSIFICACAO, FARMACIA, SUJEICAO, INFRATOR, RESPONSABILIDADE CIVIL, ACAO PENAL, SUSPENSAO,
CASSACAO, LICENCA.

Despacho:
10/9/1998 - DESPACHO INICIAL : A CEIC, CSSF E CCJR (ARTIGO 54 DO RI).

Pareceres, Votos ¢ Redacao Final
*JC (CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA)

PAR 1 CCJR (Parecer de Comissio) | g}
PRL 1 CCJR (Parecer do Relator) - Alceu Qul_lar_es.m
RDF 1 CCJC (Redagio Final) - Patrus Ananias [d}
ERD 1/2003 CCJC (Emenda de Redagiio) - Patrus Ananias &)
- CDEIC (DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO)
PAR 1 CEIC (Pa rgggr_dg_ﬂg_m_is_s_inj_@
PRL 1 CEIC (Parecer do Rulatg_r_};!’_&_[[l@_RIﬂELJ:a

- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA)
PAR 1 CSSF (Parecer de Comissiio) @

PRL 1 CSSF (Parecer do Relator) -_Ea&lgl_ﬂ_uﬁllﬂ_@

Substitutivos
- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA)

SBT 1 CSSF (Substitutivo) - Rafael Guerra (&)

Publicacio e Erratas
Publicagiio A de 19/01/1999
Publicacio B de 22/11/2001
"uhlica!:ﬁﬂ. Cde 03/12/2002
Ultima Acio:
30/3/2006 - Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA) - Proposi¢iio vetada totalmente. MSC 199/06 Motivo do veto: DOU 31/03/06 PAG. 94
COL1
Obs.: o andamento da proposigiio fora desta Cosa Legislativa nio & tratado pelo sistema, devendo ser consuliado nos drgaos respectivos.
Andamento:
12/8/1998 PLENARIO (PLEN)
APRESENTACAO DO PROJETO PELA DEP JANDIRA FEGHALIL
10/9/19G8 Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA)
DESPACHO INICIAL : A CEIC, CSSF E CCJR (ARTIGO 54 DO RI).
10/9/1998 PLENARIO (PLEN) -
LEITURA E PUBLICAGAO DA MATERIA. g5 DCD 23 10 98 PAG 24083 COL 01. [gG
10/9/1998 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
ENCAMINHADO A CEIC.

ttp://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=21092 13/07/200¢
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:Of 11/1998 Comissao de Desenvolvimento Econémico, Indastria e Comércio (CDEIC)
PRAZO PARA APRESENTAGAO DE EMENDAS: 05 SESSOES.

10/11/1998 Comissdo de Desenvolvimento Econdomico, Indastria e Comércio (CDEIC)
RELATOR DEP PAULO RITZEL.

16/11/1998 Comissio de Desenvolvimento Econémico, Inddstria e Comércio (CDEIC)
NAO FORAM APRESENTADAS EMENDAS.

8/12/1998 Comissiao de Desenvolvimento Economico, Indiastria e Comércio (CDEIC)
PARECER FAVORAVEL DO RELATOR, DEP PAULO RITZEL. g5

g/12/1998 Comissao de Desenvolvimento Economico, Indastria e Comércio (CDEIC)
APROVACAO UNANIME DO RELATOR, DEP PAULO RITZEL. (PL 4.732-A/98). D_{;Il;g_o_l,,gg_lf&ﬁ 2314 COL 01_@

23/12/1998 Comissio de Desenvolvimento Economico, Indiastria e Comércio (CDEIC)
ENCAMINHADO A COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA.

2/2/1999 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)

ARQUIVADO NOS TERMOS DO ARTIGO 105 DO REGIMENTO INTERNO. g5 DCDS 03 02 99 PAG 0188 COL 01.

.3! 1999

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
Desarquivamento nos termos do artigo 105, paragrafo tnico, do RICD.

7/6/1999 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
RELATOR DEP RAFAEL GUERRA.
10/6/1999 Comissio de Seguridade S_Dr.:ial e Familia (CSSF)
PRAZO PARA APRESENTACAO DE EMENDAS: o5 SESSOES.
17/6,/1999 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
NAO FORAM APRESENTADAS EMENDAS.
15/9/2000 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
PARECER CONTRARIO DO RELATOR, DEP RAFAEL GUERRA.
6/12/2000 Comissiio de Seguridade Social e Familia (CSSF)

Vista concedida ao Deputado Dr. Rosinha

.12,r’2000

Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF) )
O DEP DR. ROSINHA APRESENTOU VOTO EM SEPARADO PELA APROVACAO

28/3/2001 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Retirado de Pauta de Oficio
4/4/2001 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Retirado de Pauta de Oficio
24/8/2001 Comissio de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF)
Devolugio ao Relator
18/10/2001 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Recebida manifestacdo do R::lutm‘._a
18/10/2001 Comissido de Seguridade Social e Familia (CSSF) —
Parecer do Relator, Dep. Rafael Guerra, pela aprova¢iio, com substitutivo. Q
24/10/2001 Comissiao de Seguridade Social e Familia (CSSF)

ttp://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=21092

13/07/200¢
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Abertura de Prazo para Emendas ao Substitutivo

5/11/2001 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Encerrado o prazo para emendas. Nio foram apresentadas emendas ao substitutivo.
21/11/2001 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Aprovado por Unanimidade o Parecer
21/11/2001 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
Publicaciio do Parecer da CSSF. DCD 22 11 01 PAG 59827 COL 02 - Letra B.
26/11/2001 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Encaminhado a CCJR
26/11/2001 Comissiio de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF)
Encaminhamento & CCP para publicag¢io - Oficio n® 860/2001-CSSF.
26/11/200 Comissiao de Constituicio e Justi¢a e de Cidadania (CCJC)
Recebimento pela CCJR.
5/12/2001 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
. Recebido para publicacdo.
5/12/2001 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
Parecer da Comissio de Seguridade Social e Familia publicado no DCD de 22/11/01, Letra B, Parcial.
5/12/2001 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
Encaminhada a publicag¢io.
12/12/2001 Comissiao de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Designado Relator: Dep. Sérgio Miranda
14/12/200 Comissio de Constituicido e Justica e de Cidadania (CCJC)
Abertura de Prazo para Emendas ao Projeto
25/2/2002 Comissio de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Encerrade o prazo para emendas. Nio foram apresentadas emendas.
8/3/2002 Comissao de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Devolugio por forga da saida do relator da comissio.
19/6/2002 Comissio de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Designado Relator, Dep. Alceu Collares
25/6/2002 Comissao de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Recebida manifestacio do Relamr.,w
25/6/2002 Comissiio de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Parecer do Relator, Dep. Alceu Collares, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, na forma do Substitutivo da
Comissdo de Seguridade Social e Familia._
25/6/2002 Comissdo de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)
Apresentagio do Parecer do Relator pelo Dep. Aleeu Collares Ej
25/6/2002 Comissiao de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJIC)
Parecer do Relator, Dep. Alceu Collares, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do Substitutivo da
Comissio de Seguridade Social e Familia.
20/11/2002 Comissio de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Aprovado por Unanimidade o Parecer

ttp://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=21092
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27/11/2002 Comissiio de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Encaminhamento de parecer & CCP para publicacio.

27/11/2002 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

Proposigio recebida para publicagdo.

2/12/2002 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP) _
Encaminhada & publicagdo. Parecer da Comissdo de Constitui¢do e Justi¢a e de Redagio publicado no DCD de 03/12/02, PAG 51739
COL 01- Letra C. g5y

26/2/2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
Prazo para apresentacio de recurso, nos termos do artigo 132, § 2° do RI (05 sessdes) de 26 02 a 10 03 03. DCD 26 02 03 Pag 04307
Col 02,

11/3/2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)

Of SGM-P 124/03, & CCJR, encaminhando este projeto para elaboracio da Redacao Final, nos termos do Artigo 58, Pardgrafo Quarto
e Artigo 24, 11, do RI.

11/3/2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados
Encaminhado 4 CCP
11/3/2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados

Encerramento automatico do Prazo para Recurso.

‘J,." 2003 CUURUENACﬁU DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
Encaminhado a CCJR
12/3/2003 Comissiio de Constituicdo e Justica ¢ de Cidadania (CCJC)

Recebimento pela CCJIR.

20/3,/20073 Comissao de Constituicido e Justica e de Cidadania (CCJC)

Designado Relator da Redacio Final, Dep. Patrus Ananias

20/3/2003 Comissiio de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Apresentacio do Redagiio Final pelo Dep. Patrus :‘manius_a

3/4/2003 Comissio de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Aprovada a Redacio Final por Unanimidade_a

4/4/2003 Comissio de Constituiciio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Encaminhado & CCP.

i'quDDS Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA)
Remessa ao Senado Federal, através do Of PS-GSE/297/03.

9/4/2006 Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA)
Oficio n® PS/GSE 149/06, comunicando incorregdes de impressio redacional no texto dos autégrafos deste Projeto.

30/3/2006 Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA) 5
Proposicio vetada totalmente. MSC 199/06 Motivo do veta: DOU 31/03/06 PAG. g4 COL1

Cadastrar para Acompanhamento

Nova Pesquisa

ttp://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop_Detalhe.asp?1d=21092 13/07/200¢
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OF.n° Jo8 /2007-CN Brasilia, em 21 de marco de 2007.

Senhor Presidente,

Em aditamento ao Oficio-CN n° 130, de 2006, cuja copia segue em
anexo, ja respondido pelo Oficio SGM/P n° 1.331/06, mas tendo em vista que
em razao do término da legislatura alguns dos indicados nao mais exercem
mandato, solicito a V. Exa. a atualiza¢do da indica¢do dos trés membros dessa
Casa do Congresso Nacional e, nos termos da Resolucao n° 2, de 2000-CN, a

indicagao de mais um membro, que deverdao integrar a Comissdao Mista a ser
incumbida de relatar o veto.

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Ex* protestos de
elevada estima e consideragao.

Senador Renan Calheiros
Presidente do\Senado Federal

Exm® Sr.
Deputado Arlindo Chinaglia
Presidente da Camara dos Deputados



OF.n° 1 3¢ /2006-CN | Brasilia, em 3 de abril de 2006

Senhor Presidente,

O Senhor Presidente da Republica encaminhou ao Senado Federal
a Mensagem n° 27, de 2006-CN, na qual comunica haver vetado integralmente
o Projeto de Lei da Camara n° 18, de 2003 (n° 4.732/1998, na Casa de origem),
que “Regulamenta a producdo € comercializagdo de insumos, equipamento,
material ou maquinaria destinados a fabricagao, acondicionamento, embalagem,
controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva
de medicamentos para uso humano ou veterinario e de qualquer material
destinado 2 utilizacdo em odontologia ou para fins diagnosticos™.

Esta Presidéncia, nos termos do art. 104 do Regimento Comum,
solicita a V. Ex* a indicacdo de trés membros dessa Casa do Congresso
Nacional e, nos termos da Resolugdo n° 2, de 2000-CN, a indicq_;;ﬁo de mais um
membro, que deverdo integrar a Comissdo Mista a ser incumbida de relatar o
veto. Remeto, em anexo, autografo do projeto vetado e da mensagem
presidencial.

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Ex® protestos de

elevada estima e consideragao.
ij/ /

Senador RexLan Calheiros °
Presidente do Senado Federal

Exm® Sr.
Deputado Aldo Rebelo
Presidente da Camara dos Deputados



CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/Pn° /. 33%5 Drasfia, 6 de 5‘“"'“" de 2006.

Senhor Presidenie,

Em alengéo -ao oficio CN/n°® 130, de 3 de abril de 2006, tenho a honra de -
comunicar a Vossa Exceléncia que designei os Senhores Deputados, JORGE ALBERTO/ /
(PMDB), JORGE BROEIRA(PT), CELCITA PINHE!RO (PFL)Y e ALCEU COLLARES (PDT}/ /
para integrarem a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n® 4.732, de
1998, que “Regulamenta a produgdo e ccmercializagdo de insumos, equipamenlo, material
ou maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de
qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para
uso humano ou veterindrio e de qualquer material destinado a utilizagdo em odontologia ou

para fins diagnosticos”.

g,
Colho o encejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de dpreco.

Atenciosamente,

ALLDO REBELO
Prazidehte

Excelentissimo Senhor
SENADOR RENAN CALHEIROS
DD. Presidente do Senado Federal

NESTA
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CAMARA DOS DEPUTADOS

OF. n.° 108/2007-CN - Sen Renan Calheiros - Presidente do Senado Federal

(Ref. Solicitagdo atualizacdo da indicacdio de membros para integrar a Comissio Mista incumbida

de relatar o veto ao Projeto de Lei da CAmara n.° 4.732/98)

Publique-se. Arquive-se.
Em30/ 5 /2007

@ AR

Presidente

D 32

ocumento : 30614 -



CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/P n.° 1005/07 Brasilia, 20 de W@  de 2007.

Excelentissimo Senhor
SENADOR RENAN CALHEIROS
DD. Presidente do Senado Federal
NESTA

Senhor Presidente,

Em atengdo ao OF. n.° 108/2007-CN, de 21 de margo de 2007,
tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia a designagdo dos Senhores
Deputados CHICO D'ANGELO (PT), CARLOS BEZERRA (PMDB), DAVI
ALCOLUMBRE (DEM) e ARNALDO VIANNA (PDT), em substituicdo aos
Deputados anteriormente indicados, para integrarem a Comissao Mista incumbida
de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 4.732, de 1998, que "Regulamenta a
produgéo e comercializagdo de insumos, equipamento, material ou maquinaria
destinados a fabricagdo, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou
emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso

humano ou veterinario e de qualquer material destinado a utilizagdo em
odontologia ou para fins diagnosticos". |

Atenciosamente,

Presidente

(T

Documento : 30614
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CAMARA DOS DEPUTADOS
SGM/P n° 1008/07 Brasilia, 20 de wWwow© de 2007.

Excelentissimo Senhor

CHICO D'ANGELO

Gabinete 760 , Anexo |V
. NESTA

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagao
para integrar a Comissdao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n°
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produgdo e comercializagdo de insumos,
equipamento, material ou maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinario € de qualquer
material destinado a utilizagdo em odontologia ou para fins diagnésticos".

Atenciosamente,

AL

Presidente

ocumento : 306
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CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/P n° 1008/07 Brasilia, 40 de PONO de 2007.

Excelentissimo Senhor
CARLOS BEZERRA
Gabinete 815, Anexo IV
NESTA

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designacgao
para integrar a Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n°
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produgao e comercializagao de insumos,
equipamento, material ou maquinaria destinados a fabricagao, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinario e de qualquer
material destinado a utilizagdo em odontologia ou para fins diagnosticos”.

Atenciosamente,

& Am%¢/l éL[A

Presidente

O T

umento : 306

2069 (MAI/05)



CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/P n° 1008/07 Brasilia, 20 de w0 de 2007.

Excelentissimo Senhor
DAVI ALCOLUMBRE
Gabinete 231, Anexo |V
NESTA

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designacao
para integrar a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n°
4732, de 1998, que "Regulamenta a producdo e comercializagdo de insumos,
equipamento, material ou maquinaria destinados a fabricagao, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinario e de qualquer
material destinado a utilizagdo em odontologia ou para fins diagnoésticos".

Atenciosamente,

e /
AR DO INAGLIA
Presidente

IR NOgR 1
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CAMARA DOS DEPUTADOS

SGM/P n° 1008/07 Brasilia, 20 de "0  de 2007.

Excelentissimo Senhor
ARNALDO VIANNA
Gabinete 265, Anexo Il
NESTA

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagao
para integrar a Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n°
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produgdo e comercializagdo de insumos,
equipamento, material ou maquinaria destinados a fabricagdo, acondicionamento,
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinario e de qualquer
material destinado a utilizagdo em odontologia ou para fins diagnésticos".

Atenciosamente,

® W 7
AR DO GLIA

Presidente

T

Documento : 30614 - 31

2069 (MAL/05)
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MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES
DECRETO DE 30 DE MARGO DE 2006

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atmbuigio que the confere o art. B4, ncso
XX1L dn Constituiclo. ¢ na qualidade de Griio-Mestre da Ondem Nacwonal do Cruzeing din Sul. resolve

ADMITIR

na Urdem Nacional do Crueciro @0 Sul, mo grau de Grd-Crie, o Execlentissimo Senhor JIANG
YUANDE. Cmbamador Cxtraordimne ¢ Plespotenceing da Repahlica Popular da China

Brasilin. 30 de margoe de 2006; 1459 da Independénein ¢ 1189 do Repiblica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

£ o Loz Numes obovorim

Presidéncia da Repiiblica

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPUBLICA
MENSAGEN

NO1UK, de 30 de margo de 20t Crearminhamento o Senado Federal. para apreciagho. do nome do
Senbor Victor de Soaen Martins parn ser reconduzido ao cango de. Dirctor da Aglneia Nocional do
Petralen, Ciis Natural ¢ Brocombustivers - ANP

N 199, de 30 de margo de Wb
Scnhor Preadente do Senaido Federal,

Comunico a Vossa Exccléneie que, nos tormos div & (@0 an. 66 da Constituiglo, decidi vetar
infegralmenic. por contrnedade ao intéresse pablico. o Projeto de Lei n# 18, de 20003 (n® 473298 na
Camara dos Deputados), que “Regulamenta a produgdo o comercializagiio de nsumos, ¢gquipamento,
material ou maguinana destinados a fabneagiio. acondicionamento, embalagemn. controle de qualidade ou
cmprege em qualguer outra fase da cademn produtiva de medicomentos: para uso humano ou veterinrio
¢ v gualguer material destinade & unlieagio om odomtologea ou para fing dingndstioos™,

Chndafi, o Mimstene da Agricultorn, Peoudria ¢ Abasteomento manifestou-se pelo velo ao pro-
wien e Tel pelas sepuinics rusdes

“0 Drercto-Lel ne 467, de 13 de foveroire d¢ 19049, atnbol ao Ministéno da Agricultura a
competincia parn rwepnlamentar a fiscaliggho de proditos voterinanios: bem como exencer as ati-
vidades de fiscalizagin.

CQuando i cluboragho do projets cm tela jo se evidenciava a incocréncia da inglusdo Jde me-
dicamentos de uso velerindng, umi vee que na propia justficagio do citado projeto, ¢ MeMmcRto
algum envolvew lemas relacionados wo comdrom desses produtos, seguramente cm raedo de que ndo
compete an sistema de vigilincia anitana institgido ne ambito do Ministéno da Saide © excoutado
pelas seorctanias catadunis de =adde. desenvolver gualquer atividade relacionada a produto de uso
veterindrio, ou scja. o sincma de vigilineia sanidnia ¢ o sistema de sanidade animal s1o claramente
distintos ¢ coordenndos ¢ executados por drglos distintes

Por sus ver 3 Les n¥ 6360, de 23 de setembro de 1976, que digpde sobre a vigilinen sanitina
¢ atriban a0 Ministéno da Saude o registre de insumos farmacéuticos, ¢ que fambim cmbasa o
referido projeto de Bei. i no sew art. B exclui da sun abrangéncia os produtos de uso vetcrindrio,
visto & distinarem ¢ se aplicarem a fins diversos dos nels estabelecidos. Portanto o projeto de lei
nesse aspecto ¢ tambem controverso

A sangde do presente projeto determinana de imediato a superposigdo de agdes. implicando em
s prejuiaes pos cetbelecimentos que fabricam ¢ comercialiaam produtos veterinanos, o quais
scnom obrigades a2 cumpnr regulamentos divergentes, om alguns casos impossivels de serem
harmonreados, comao por exemple, os aspectos relpcionados so registro de substncias permitidas
pitra usa e medicing bumana ¢ proihidas para uso om animais ¢ vice-versa. Como conseqidnia, as
agies i Ministério dn Agticultura, Pecudria ¢ Ahastecimento relacionadas aps progamas de
errmdicagio de dovngas animais fambém poderiam sofrer prejuizos em o de possivers agdes

bl s

Cualiguer impadmmiente de produgdo de insumoes pecudnoes determinada pelo setor de sande, que
ndo forth atribuigde legal para @l interfenm no wstema de abastecimento de . insumes de defensivos
ammas, afetamda de forma dirgta os programas santinos demteresse do Ministéno da Agricualtura,
Pecuiria ¢ Abanecimento

Pais poderd ficar sujeito a prejuizos no mereado intemavional de produtos de origem animal,
em gdn de gque as rcgmjhamwrﬁ:r.:ﬂ:u nesse Ambito 3o discutidas ¢ estabelecidas pelo Mimsténo
da Agricultura, Pecuing ¢ Abastccimentis, que participa dirctamente das discussies =obre qualidode
¢ segurangn de alimentos com o8 diversos parceinos COMETCIAE € que epresenti o Brasil ofi-
cialmente na Organizacio Mundial de Saide Animal - OIE e no Comité de Residuos de Drogas
Veterindrias do {oder Ainremiaring”

Cstas, Scnhor Presidente, as rasdes que me levaram a vetar o profett om causi. 85 guais om
submeto & clevada aprecingin dos Scenhores Membros do Congresse Nacional,

W* 200, de 3 de margo de 2006, Encaminhamento a0 Congresso Nacional do texto da Medida Provistria
n* 288, de 30 de margo de 20006,

N* 300, de 30 de mares de 2006, Propo<a 2o Scnado Federal, para que scja autonzada a contratagio d
operagio de enéditg n:l.:lmn. com garntia da Repiblica Federativa do Brasil, entre o Lovemo do Lstado
do Tocanting & o MOC §pd - Capitulia G v Banciris - ANCC, da Tedlin, cujos recursos destmam-
sc an financiamento parcial do “Projeto Eisos vidrios de Integragio ¢ Desenvolvimento - Pomtes de
Tocantins - Fase 117,

N7 202, de 30 de margo de 2006, Soficina ao Congresso Macionnl . a retirda do Projeto de Lei n® fhil]
de 2006, enviado 4 Cimara dos Deputades com a Memsagem o 68, de 2006,

N" 203, de 3 de margo de 2000, Encaminhamento ao Congresso Nacional, do texto do Acordo enire a
Repiblica Federmtiva do Brasil ¢ a Repiblica Portugucsa sobre Cooperagiio o Dominio da Diefisa,
celchrado na gidade do Porto, em 13 de outubro de 2005,

MINISTERID DAS COMUNICAQOES
Exposichn de Motives

N R4, de 20 de fevereino de 2006 (Processo SIO00MEI22I-31 ). Homologagdo da transferinea
indircta da concessho outorgada @ Multisom Radio Sio Jodo Nepomuceno Lida., para explomr servigo
de radiodifusdo sonom em onda média, no Mumcipio de S3o Jolo Nepomuceno, Estado de Minas
Gerais, ¢ autofizagdo de nova transferéncia indireta da refenda outorga, conforme proposto. Homoloyo
¢ aumtorizo. Em 24 de margo de 2006,

BANCO CENTRAL DO BRASIL
Exposicio de Maotives

M= 08, de 20 de margoe ¢ 2IHM. om conjunio com o Mimstémo do Plancjamento. Edrgamento ¢ Liestia.
Autorizo, Em 28 d¢ margo de 2006,

CASA CIVIL
DESPACTIO DA MINISTRA

Cxpediente do Coordenadior do Grupo. de Trabalho Intcrministenial instinido para analisar o contesio ¢ as
implicactcs institucionais, dentre outras, relativas & implantagio dos aproveitamentos hidrelitnicos de-
nominados Cachocira do Jimu ¢ Cachocira do Sante Amanio, localizados no Rio Madeira. visando

£ por mais seeenta diag o prazo para conclusio dos rabalhos, em conformidade com o Ar. 5° do
i)q:cn:m de 4 de jancino de 2006, que mstituio o referdo Girapo. D acordo. Cm. 30 de marge de 2006

IMEMA RO ESSETF

SECRETARIA ESPECIAL DOS DIREITOS HUMANOS
PORTARIA N° 41, DE 30 DE MARCO DE 2006

0 SECRETARIO ESPECIAL DOS DIREITOS HUMANOS DA PRESIDENCIA DA RE-
PUBLICA, no uso da atribuigio que Ihe confore o § 1° do an 3% da Lei n° 10683, d¢ 2% de maio de
2003, combinado com o art. 64 da Lei n® 10934, de 11 de agosto de 2004 ¢ com o art. 15 da Portaria
3. de 16 de marge de 2005, da Scoretaria de Orgaments Federal, diante da necessidade de se adequar &
classificagio orgamentdria para viabilizar a ¢xecugho do p:?um “Atcndimento Juridico a0 Adolescente
em Confliie com a Lei”, meto de convénio & ser firmado com o Centro de Defiesa dos Dareitos da
Crianca ¢ do Adolescente - CEDEDICA, resobve

Ar. 1% Alicrar, na forma dos Ancxos | ¢ |l dests Ponaria, a modalidade de aplicagio do
orcamento do Fundo Nacional da Cranga ¢ do Adolescente no Programa Promogio ¢ defesa dos Dircitos
da Cranca ¢ do Adolescente - Unidade Orgamentdria 200 15,

Ar 2 [sta Portaria entr om viger na data da sua publicagio.

PALILAY M TARSIY WANNLCHI

AMEXH BRI A
(1]
OOy FSPFCIFICAC O NRF | G | MOBR | FONTT VALDR
(ESIRNTREE AR LL L] PRESITH NG A A REMCIHICA L 1 40 (L. X7 fuam 1
SFCRFTARLA FSPOCTAL DOS DRETTUS [CA A RGS
FUKDMD MACKINAL PARA A CRIANCA T 0¥
ADOLESCPNTE
apois 8 Unilsdes de Defea don Dureeos sl Cnane
g8 ¢ o Adobewome - Macyoral =4
TOTAL 137 b Vi
ANEI I ALRISIMES
RS
[RELFE] FAFFEITPAL Ay F5F | NI MU FOMTE VALGR
14 2% 4T BeNT ] FRESIENETA DA REMCILNA 5 L] ) 140 127 s 1o

AP RFTARIA FSPTCIAL DN DERFTIOS FIUAEARE S,
FUNDNS SEACTONAT PARS A TTREAMLA T 00 AT |
LI=T™TT
A @ Eonnbades ol Defirsy ilios [haeyion qbs § poms
© iy Audedesivme - ool |

TUITAl 1370, L
Memorando o |43 2006 - SPOCASEDH-PR, de 2K de margo de 26




;' eCamara - Modulo Tramitagdo de Proposigoes ::: Pagina 1 de 5
v

b 4

Consulta Tramitacao das Proposicoes

Autor: Jandira Feghali - EQDOBLB.J_-Q

Data de Apresentacao: 12/08/1998 i

Apreciacdo: Proposicdo Sujeita a Apreciacao Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 11
Regime de tramitacao: Ordinaria

Situagao: MESA: Aguardando Apreciacao do Veto.

Ementa: Regulamenta a producio e comercializagio de matéria-prima. equipamento, material ou magquinario r.iv_:-:tinauiu a
fabricacio, acondicionamento. embalagem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase visando a produgio {I-.,-. mulhcumuniuh
para uso humano ou veterinario, bem como qualquer material destinado 3 utilizacio em odontologia ou, ainda, para fins
diagnasticos, ¢ di outras providéncias.

Indexacio: OBRIGATORIEDADE. FABRICANTE, FORNECEDOR, DISTRIBUIDOR, REPRESENTANTE. ESPECIE. MATERIA
PRIMA. FQUIPAMENTOS, MATERIAL. MAQUINARIA, DESTINACAO, FABRICACAO, ACONDICIONAMENTO, EM li.~'ul..—'\{}l.~;?1:-1‘
CONTROLE DE QUALIDADE, PRODUCAO. MEDICAMENTOS, PRODUTO FARMACEUTICO. VIDA HUMANA, PRODUTO
VETERINARIO. ODONTOLOGIA. REGISTRO, SECRETARIA DE SAUDE, OBJETIVO, TRANSACAQ, NATUREZA COMERCIAL,
EXIGENCIA. NOTA FISCAL, COLOCACAQ, NUMERO, PESSOA JURIDICA, OPERACAO, LOCACAO, TROCA, COMPRA E VENDA
MERCANTIL. EMPRESTIMO. COMODATO. EMPRESA. PARTICIPACAO, CONCORRENCIA. LICITACAO, CONVITE,
HABILITACAQ, FORNECIMENTO. APRESENTACAO, PROPOSTA, LAUDO TECNICO. RESPONSABILIDADE, (MS). CADASTRO,
ATUALIZACAO, LABORATORIO, CONSULTA. USUARIO. (SUS), RECADASTRAMENTO, ESTABELECIMENTO COMERCIAL,
CLASSIFICACAQ. FARMACIA, SUJEICAQ. INFRATOR, RESPONSABILIDADE CIVIL. ACAO PENAL. SUSPENSAQ, CASSACAO,

. LICENCA.

Despacho:
10/9/1998 - DESPACHO INICIAL : A CEIC, CSSF E CCIR (ARTIGO 54 DO RI).

Parceeres, Votos ¢ Redagio Final
-(CJC (CONSTITT :I{.L-iﬂ E JUSTICA E DE CIDADANIA)
PAR 1 CCJR (Parecer de Comissao) 3
PRL 1 CCJR (Parecer do Relator) - Alceu Collares | i
RDF 1 CCJC (Redacao Final) - Patrus Ananias| 3
ERD 1/2003 CCJC (Emenda de Redacio) - Patrus Ananias |a

- CDEIC (DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO)
PAR 1 CEIC (Parecer de Comissao) j

PRL 1 CEIC (Parecer do Rﬂ!g}ﬂ)ﬂ&ﬂm@
- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAM_iLm_}
PAR 1 CSSF (Parecer de Comissiao) _5

PRL 1 CSSF (Parecer do Relator) - Rafael Guerra 3

Substitutivos
- (SSF(SEGURIDADE SOCIAL E FMJI“.]J\)
. SBT 1 CSSF (Substitutivo) _Eafﬂﬂ_ﬁ_mﬁ

Publicacio e Erratas
Publicacio A de 19/01/1999 -

Publicacdo B de 22/11/2001
Publicacio C de 03/12/2002 :ﬂ

Ultima Acio:

30/3/2006 - Mcesa Dirctora da Camara dos Deputados (MESA) - Proposicio vetada totalmente. MSC 199/06 Motivo do veto:
DOU a1/on /o6 PAG. g4 COL1

b o amlamento da proposicao Foon desta Casa Legislativa ndo e tratado pelo sistema, devendo ser consullado noes Grgdos respectivos
Andamento:
12/8/1998 PLENARIO (PLEN)

APRESENTACAO DO PROJETO PELA DEP JANDIRA FEGHALL.

10/9/1048 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
DESPACHO INICIAL : A CEIC. CSSF E CCIR (ARTIGO 54 DO RI).

10/0/19G8 PLENARIO (PLEN)

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?1d=21092 12/6/2007
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LEITURA E PUBLICACAO DA MATERIA, DCD 23 10 98 PAG 24083 (0L o1 ﬁ

10/9/ 19498 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

ENCAMINHADO A CEIC.

10/11/1998 Comissio de Desenvolvimento Econdmico, Indiastria e Comércio (CDEIC)

PRAZO PARA APRESENTACAO DE EMENDAS: 05 SESSOES.

10/11/1998 Comissio de Desenvolvimento Econdmico, Indistria e Comércio (CDEIC)

RELATOR DEP PAULO RITZEL.

16/11/1998 Comissio de Desenvolvimento Economico, Indiastria e Comércio (CDEIC)

NAO FORAM APRESENTADAS EMENDAS.

8/12/1008 Comissiio de Desenvolvimento Economico, Indastria ¢ Comércio (CDEIC)

PARECER FAVORAVEL DO RELATOR, DEP PAULO i{l'l'?ilil-._

9/12/ 1998 Comissiio de Desenvolvimento Economico, Indastria ¢ Comércio (CDEIC)
APROVACAO UNANIME DO RELATOR, DEP PAULO RITZEL. (PL 4.732-A/g8). ﬁI}CI}_ 19 01 99 PAG

2314 COL o2.

29 /12/1998 Comissio de Desenvolvimento Economico, Indastria ¢ Comércio (CDEIC)

ENCAMINHADO A COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA,

2/2/1999 Mesa Dirctora da Cimara dos Deputados (MESA) ~
\RQUIVADO NOS TERMOS DO ARTIGO 105 DO REGIMENTO INTERNO. Gy DCDS 03 02 99 PAG
0188 COL o1

23/3/1999 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
Desarquivamento nos termos do artigo 105, pardgrafo Gnico, do RICD,

7/6/1999 Comissiao de Seguridade Social e Familia (CSSF)

RELATOR DEP RAFAEL GUERRA.

10/6/1999 Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF)
PRAZO PARA APRESENTACAQO DE EMENDAS: 05 SESSOES.

17/6/1999 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)

NAO FORAM APRESENTADAS EMENDAS.

15/0/2000 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
PARECER CONTRARIO DO RELATOR, DEP RAFAEL GUERRA.

6/12/2000 Comissido de Seguridade Social e Familia (CSSF)

Vista concedida ao Deputado Dr. Rosinha

12/12/2000 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF) _
O DEP DR. ROSINHA APRESENTOU VOTO EM SEPARADO PELA APROVACAO

28/3/2001 Comissiao de Seguridade Social e Familia (CSSF)

Retirado de Pauta de Oficio

4/4/2001 Comissiao de Seguridade Social e Familia (CSSF)

Retirado de Pauta de Oficio

24/8/ 2001 Comissao de Seguridade Social ¢ Famihia (CSSY)

Devolugio ao Relator

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=21092 12/6/2007
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18/10/200m Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)

Recehida manifestacio do ﬂclutur,_g

Pagina 3 de 5

18/10/2001 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF) -
Parecer do Relator, Dep. Rafael Guerra, pela aprovagiio, com substitutivo, g
a4/ 102001 Comissao de Seguridade Social e Familia (C5SF)

Abertura de Prazo para Emendas ao Substitutivo

s/11/20m Comissiao de Seguridade Social e Familia (CSSF) e
Encerrado o prazo para emendas, Nao foram apresentadas emendas ao substitutivo.

21/11/2001 Comissio de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF)

Aprovado por Unanimidade o Parecer

2111/ 2001 (‘.(H}RIH*'.N.-\{,',FHI DE COMISSOES I‘HRM:"I:NEN'I'I".H (CCP) z
Publicacio do Parecer da CSSE. DCD 22 11 01 PAG 59827 COL 02 - Letra B.

26/11/2001 Comissao de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF)

Encaminhado 4 CCIR

26/11/2001 Comissio de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF)
Encaminhamento d CCP para publicagio - Oficio n® 860/2001-CSSF.

26/11/2001 Comissio de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Recebimento pela CCIR.

5/12/20M COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

Recebido para publicagao.

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=21092

5/12/2001 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
Parccer da Comissao de Seguridade Social e Familia publicado no DCD de 22/11/01, Letra B, Parcial.

5/12/2001 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
Encaminhada a publicagao.

12/12/2001 Comissio de Constituicio ¢ Justica e de Cidadania (CCJC)
Designado Relator: Dep. Sérgio Miranda

14/12/2001 Comissiao de Constituigio ¢ Justica e de Cidadania (CCJC)
Abertura de Prazo para Emendas ao Projeto

25/2/2002 Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC)
Encerrado o prazo para emendas. Nio foram apresentadas emendas,

8/1/2000 Comissao de Constituigao e Justica e de Cidadania (CCJC)
Devolucio por torca da saida do relator da comissao.

19/6/2002 Comissio de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC)
Designado Relator, Dep. Aleen Collares

25/6 /2002 Comissao de Constituiciao e Justica ¢ de Cidadania (CCJC)
Recebida manifestacio do I{ulutnr._.g

25/6/2002 Comissao de Constituiciio ¢ Justica e de Cidadania (CCJC)

Parecer do Relator, Dep. Alceu Collares, pela constitucionalidade, juridicidade e téenica legislativa deste, na

12/6/2007
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forma do Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e l’:uniliu._g

2516 /2002 Comissao de Constituicio e Justica e de Cidadanmia (CCJC)

Apresentagio do Parecer do Relator pelo Dep. Alceu Colla r{:k‘_@

25/6/2002 Comissao de Constituiciio e Justi¢a e de Cidadania (CCJC) . o
pParecer do Relator, Dep. Aleeu Collares, pela constitucionalidade, juridicidade e téenica legislativa deste e do
Substitutivo da Comissio de Seguridade Social e Famﬂi;l._,g

20/ 11/2002 Comissiio de Constituicao e Justica ¢ de Cidadania (CCJC)

Aprovado por Unaninndade o Parecer

27/11/2002 Comissio de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Encaminhamento de parecer & CCP para publicagao.

27/11/2002 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

Proposicao recebida para publicacao.

2/12/2002 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP) ‘
Encaminhada a publicagio. Parecer da Comissio de Constituicio ¢ Justica ¢ de Redagio publicado no DCD de
o3f12/02, PAG 51739 COL 01- Letra [“..,

26/2/20073 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
Prazo para apresentaciio de recurso, nos termos do artigo 132. § 2° do RI (05 sessoes) de 26 02 a 10 03 03.
DCD 26 02 03 Pag 04307 Col 02.

11/3/2003 Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA) _
Of SGM-P 124/03, 4 CCJIR, encaminhando este projeto para elaboracio da Redacio Final, nos termos do
Artizo 58. Paragrafo Quarto e Artigo 24. 11, do RL.

11/3/2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)

Encaminhado o CCP

11/3/2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)

Encerramento aulomatico do Prazo para Recurso.

12/3/2003 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

Encaminhado i CCIR

12/9/2003 Comissao de Constituicio e Justica e de Cidadania (CCJC)

Recebimento pela CCIR.

20/3/2003 Comissao de Constituicio e Justica ¢ de Cidadania (CCJC)

Designado Relator da Redacao Final, Dep. Patrus Ananias

20/4/2003 Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC)

Apresentagio do Redacdo Final pelo Dep. Patrus .-111:|r1i:|:-__£

3/4/2003 Comissiao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC)

Aprovada a Redacio Final por Un:u‘lirr:i{!:ltlr:_.g

3/4/2003 Comissiao de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC)

Encaminhado i CCP.

273/ 4/ 2003 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
Remessa ao Senado Federal, através do Of PS-GSE/297/03.

9/3/2006 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
Oficio n® PS/GSE 149/06. comunicando incorrecoes de impressao redacional no texto dos autografos deste
Projcto,

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=21092 12/6/2007
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