
--- rt , 

cn 
cn 
~ 

W 
c 

APENSADOS 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

DESARQUfVADO 
AUTOR: N° DE ORIGEM: 

(DA SRA. JANDlRA FEGHALI) 

EMENTA: 
Regulamenta a produção e comercialização de 

matéria-prima, equipamento, material ou maquinário destinado a 
fabr icação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade 
ou a qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para 
uso humano ou veterinário, bem como qualquer material destinado 
à utilização em odontologia ou, ainda, para fins diagnósticos, e 
dá outras providências. 

DESPACHO: 12/08/98 (ÃS COMISSOES DE ECONOMIA, INDÚSTRIA 
COMÉRCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; E DE CONSTITUIÇAO 
JUSTIÇA E DE REDAÇAO (ART. 54) - ART. 24, 11) 

ENCAMINHAMENTO INICIAL: 

E 
E 

• AO ARQUIVO, EM ..LO / Oq / q '2 
--

REGIME DE TRAMIT AÇAO PRAZO DE EMENDAS 

ORDINARIA COMISSÃO INIcIO TÉRMINO 
COMISSAO DAT NENTRADA I I I I o 

Z 
I I 
I I 

I I I I 
I I I I -W 

..J 

I I 

I I 

I I 

I I I I 

I I I I 
I I I I 

w I I I I I I 

C 
O 
I-
W ..., 

DISTRIBUiÇÃO I REDISTRIBUiÇÃO I VISTA 

A(o) Sr(a). Deputado(a): Presidente: 

Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a). Deputado(a): Presidente: 

O 
a::: 

Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a) . Deputado(a): Presidente: 

D. Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a) . Deputado(a) : Presidente: 

Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a) . Deputado(a) : Presidente: 

Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a). Deputado(a): Presidente: 

Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a) . Deputado(a): Presidente: 

Comissão de: Em: I I 

A(o) Sr(a) . Deputado(a): Presidente: 

Comissão de: Em: I I 

DCM 3.17.07.003-7 (NOVI97) 

, 

• 



\ 

• 

CAMARA DOS DEPUTADOS 
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(DA SRA. JANDIRA FEGHALI) 

Regulamenta a produção e comercialização de matéria-prima, 
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CÂMARA DOS DEPUTA[ 

PROJETO DE LEI N.o t;13~ ,DE 1998 

(Da Sra. Jandira Feghali) 

Regulamenta a produção e comercialização de 
matéria-prima, equipamento, material ou maquinário 
destinado a fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou a qualquer 
outra fase visando à produção de medicamentos para 
uso humano ou veterinário, bem como qualquer 
material destinado à utilização em odontologia ou, 
ainda, para fins diagnósticos, e dá outras 
providências. 

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 

maquinário destinado a fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a 

qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para uso humano ou veterinário, 

bem como qualquer material destinado à utilização em odontologia ou, ainda, para fins 

diagnósticos, deverá, obrigatoriamente, estar registrado na Secretaria de Saúde Estadual 

correspondente a sua área de atuação comercial. 

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

somente poderá efetuar transações comerciais com pessoas jurídicas, as quais deverão 

obrigatoriamente, estar registrados na Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área 

de atuação comercial. 

Art. 3° - Nas notas fiscais correspondentes aos atos negociais previstos no 

artigo 2°, deverão constar, obrigatoriamente, os números dos registros das pessoas jurídicas 

definidas nos artigos 1° e 2°, em todas as operações de compra, venda, locação mercantil, 

escambo ou troca mercantil, ou empréstimo a título oneroso ou comodato, de qualquer 

material referido no artigo 1 0 , mesmo que para fins de teste ou treinamento. 
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Art. 4° - Toda e qualquer empresa que participa de concorrência, licitação, 

convite, ou que, de qualquer outra forma, habilitar-se ao fornecimento de medicamentos para 

uso humano ou veterinário destinado a unidades públicas ou conveniadas de saúde nas áreas 

Federal, Estadual ou Municipal, deverá, obrigatoriamente, apresentar junto com sua proposta 

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

Art. 5° - O Ministério da Saúde deverá montar um cadastro nacional, bem 

como atualizá-lo mensalmente, com o os laboratórios oficiais capacitados e autorizados a 

~ prestar o serviço proposto. 

• , 
Parágrafo U oico - O Ministério da Saúde deverá divulgar mensalmente o 

cadastro disposto no caput deste artigo para as três esferas de governo, que compõe o SUS, 

bem como deixá-lo a disposição para consulta de quaisquer cidadãos. 

Art. 6° - Cabe ao Ministério da Saúde, elaborar um cadastro, bem como 

atualizá-lo mensalmente, com qualquer fabricante, fornecedor, distribuidor ou representante de 

qualquer tipo ou espécie de matéria-prima, equipamento, material ou maquinário destinado a 

fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase 

visando à produção de medicamentos para uso humano ou veterinário, bem como qualquer 

material destinado à utilização em odontologia ou, ainda, para fins diagnósticos, que tenham 

cometido irregularidades. 

, 
Parágrafo U oico - O Ministério da Saúde deverá divulgar mensalmente o 

cadastro disposto no caput deste artigo para as três esferas de governo, que compõe o SUS, 

bem como deixá-lo a disposição para consulta de quaisquer cidadãos. 

Art. 7° - O Ministério da Saúde deverá promover, no prazo máximo de 90 

dias, o recadastramento dos estabelecimentos comerciais classificados como farmácias, 

drogarias ou similares, junto às Secretarias Estaduais de Saúde e Conselhos Regionais de 

Farmácia das Unidades da Federação, obrigando a indicar o farmacêutico de plantão. 

Parágrafo Úoico - Durante o período de recadastramento, não poderão ser 

abertos novos estabelecimentos comerciais classificados como farmácias, drogarias ou 

similares. 
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Art. 8° - Os estabelecimentos comerciais classificados como farmácias, 

drogarias ou similares só poderão adquirir produtos farmacêuticos de fabricante, fornecedor, 

distribuidor ou representante, que se enquadrem nos critérios especificados nos artigos 1°, 2° e 

3° desta Lei . 

Art. 9° - A infração a esta Lei sujeitará o infrator, sem prejuízo da 

responsabilidade civil e ações penais cabíveis: 

I - às penas de suspensão da licença por 30 dias; 

11 - cassação de licença e impedimento legal em todo Território Nacional. em 

caso de reincidência. 

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

JUSTIFICAÇÃO 

Nas compras de medicamentos destinadas às unidades hospitalares da União, 

dos Estados e dos Municípios, prevalece o critério do menos preço, não sendo considerado o 

mais importante que é a qualidade, abrindo espaço para introdução de medicamentos 

falsificados ou sem os efeitos terapêuticos esperados. 

Atualmente, qualquer pessoa fisica ou jurídica pode adquirir cartuchos, 

impressos, embalagens, bulas, em fim qualquer material para a produção de medicamentos e 

usá-lo como bem entender. Com exceção dos fornecedores de matérias primas, os demais não 

podem ser rastreados e fiscalizados, pois os órgãos de fiscalização sanitária não exigem o 

registro destas empresas. Assim, abre-se o campo para a falsificação cada vez mais sofisticada 

de medicamentos. 

A fiscalização aos laboratórios farmacêuticos, farmoquímicos, bem como às 

farmácias com manipulação é quase inexistente, criando um clima de impunidade que favorece 

as mais diversas ações delituosas, inclusive as falsificações de medicamentos, ou o desvio de 
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insumos, devido a um sistema de descarte de material, cujo processamento não é devidamente 

acompanhado, como aconteceu com o produto Microvilar. 

Existem, no país, um cem números de pequenas distribuidoras atuando à 

margem das normas legais, provavelmente responsáveis pela colocação do estoque dos 

medicamentos falsificados através das pequenas farmácias e drogarias. Não cremos que as 

grandes redes de drogarias tenham interesse em se abastecer desta forma. Comprando grandes . 

quantidades de medicamentos diretamente dos laboratórios farmacêuticos, tais redes 

beneficiam-se de descontos e prazos que não podem ser oferecidos pelas pequenas e suspeitas 

distribuidoras. Não devemos confundir as grandes redes varejistas pertencentes a uma só 

empresa como Drogaria São Paulo (SP), Droga Raia (SP), Drog. Pacheco (RJ), Drog. Araújo 

(MG), Panvel (RG), com as farmácias e drogarias de pequeno porte que, embora unidas sob 

franquia, compram seus produtos nas distribuidoras, individualmente, (Dogão, Max, Padrão, 

etc.). Note-se que, até agora, medicamentos falsificados só foram encontrados em 

estabelecimentos de pequeno porte. 

Enfim, é fundamental rever a política de fiscalização sanitária, e para tanto, 

que ora apresento o presente Projeto de Lei . 

Sala das Sessões, em 13 de agosto de 1998. 

, 
Del), Federal-PCdoB 
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COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 4.732/98 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da 

Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e 

divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 10/11/98, por cinco sessões. 

Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, em 16 de novembro de 1998 

(~7evC·~iL (. 
NAMELIA RIBEIRO CORREI70Ev~O 

Secretária 
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COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI N° 4.732, DE 1998 

Regulamenta a produção e comercialização 
de matéria-prima, equipamento, material ou 
maquinário destinado a fabricação, 
acondicionamento, embalagem, controle de 
qualidade ou a qualquer outra fase visando à 
produção de medicamentos para uso humano ou 
veterinário, bem como qualquer material destinado 
à utilização em odontologia, ou, ainda, para fins 
diagnósticos, e dá outras providências. 

Autor: Deputada JANDmA FEGHALI 

Relator: Deputado PAULO RITZEL 

Submete-se ao exame desta Comissão a proposição epigrafada, 

cuja longa ementa demonstra pretender a regulamentação de toda espécie de fabricação e 

comércio de produtos ligados ao tratamento e diagnóstico da saúde humana e animal. 

Com efeito, estipula o art. 1 ° do projeto que todos aqueles que 

participarem do processo de produção ou distribuição desses medicamentos e materiais 

deverão estar registrados nas secretarias de saúde estaduais. 

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

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

saúde. 

o art. 3° obriga a que as notas fiscais das transações entre esses 

entes exibam seus respectivos números de registro. 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97) 
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o art. 4° busca regulamentar o fornecimento de material médico 

às unidades de saúde públicas ou conveniadas, exigindo que junto à proposta de 

fornecimento seja exibido laudo atestando a qualidade do produto oferecido. Tal laudo 

deverá ser emitido por entidade credenciada pelo Ministério da Saúde, o qual deverá 

montar, atualizar e divulgar cadastro desse teor junto à esferas de governo que compõem o 

Sistema Unificado de Saúde - SUS, conforme dispõe o art. 5° e seu parágrafo único. 

o art. 6° e seu parágrafo único prevêem procedimento análogo no 

que se refere aos produtores e comercializadores de material e equipamentos para uso 

médico, veterinário, odontológico e de diagnose que tenham cometido irregularidades. 

Quanto ao art. 7°, dispõe que o Ministério da Saúde deverá, em 

concordância com as secretarias estaduais de saúde e conselhos reQionais de farmácia. 
~ . 

promover o cadastramento de todas as farmácias, bem como identificar os farmacêuticos 

por elas responsáveis. 

o art. 8° determina que os estabelecimentos que comercializam 

medicamentos só poderão adquirí-los de empresas cadastradas na forma dos arts. 1°, 2° e 

3°. 

o art. 9° estipula penalidades para as infrações aos dispositivos 

anteriores, e o art. 10 estipula um prazo de 60 dias para a regulamentação da lei . 

A proposição inicia sua tramitação por este Colegiado, onde não 

recebeu emendas no prazo regimental , devendo, posteriormente, ser submetida ao crivo 

das Comissões de Seguridade Social e Família e de Constituição e Justiça e de Redação. 

É o relatório. 

n - 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 

econômica. Entretanto, na nossa esfera de análise, podemos afirmar tratar-se de iniciativa 

meritória, que visa a coibir a generalizada fraude que cobre as relações entre hospitais, 
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farmácias, fabricantes e revendedores de produtos farmacêuticos em geral , da qual alguns 

episódios - como o dos anticoncepcionais de farinha - vieram recentemente a público. 

É evidente que o descalabro, a desonestidade e a pouca seriedade 

que infestam a produção de bens e serviços na área da saúde acabam por trazer prejuízos 
, 

graves à sociedade e ao Estado. A primeira, porque expõe cidadãos ao perigo de 

efetuarem tratamentos sérios e caríssimos com medicamentos fora de especificação, que, 

muitas vezes, ao invés de curá-los, levam-nos à morte. Ao segundo, porque boa parte das 

despesas com saúde no Brasil são suportadas, direta ou indiretamente, pelos cofres 

públicos: assim sendo, a ineficiência dos medicamentos falsificados acaba por prolongar 

os tratamentos, encarecendo-os e, por conseqüência, onerando o Erário. 

Alguns senões de ordem redacional , bem corno ressalvas 

referentes à técnica legislativa e mesmo à constitucionalidade de certos dispositivos -

especialmente no que se refere à iniciativa - , mereceriam reparos, mas estes fugiriam à 

nossa alçada e, decerto, serão percebidos e corrigidos pela Comissão competente. 

Face ao exposto, votamos pela aprovação do Projeto de Lei n° 

4.732, de 1998. 

Sala da Comissão, em 8 de ~MB(J..Ã) de 1998. 

Deputado P ........ ' ... " 

8061 60.00 103 
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COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

PROJETO DE LEI N° 4.732, DE 1998 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Economia, Indústria e Comércio, em reunião 

ordinária realizada hoje, APROVOU, unanimemente, o Projeto de Lei nO 

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 Antônio do Valle - Vice-Presidentes, Airton Dipp, Hugo Rodrigues da Cunha, 

João 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. 

Sala da Comissão em 09 de de7al'Y'! 

,--J;~fplutado R BSON TUMA 

Presidente 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97) 
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Gabinete da Deputada Jan 

Defiro, nos tennos do Parágrafo único do 3rt. 105 do RICD, o 
desarquivamento das seguintes proposiçl!es: PL's nOs 256191, 3219192, 
3963/93, 822195, 2349/96, 4732/98 e PEC nO 308/96. Conaidero 
prejudicado quanto aos PLs nOs 427/91,677191,741191, 2694192, 3337192, 
3525/93, 3526/9 3, 4618194, 4749194, e 2218/96, arquivados 
definitivamente. Oficie-se ao Requerente e, após, publique-se. 

í 

Em 2.~ I 3 

Requerimento 
(Da Sra. Jandira Feghali) 

Requer o desarquivamento de proposições. 

Senhor Presidente, 

Nos termos do art. 105, parágrafo único, do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, requeiro a V. Exa. o desarquivamento dos projetos de lei, a segUIr 
relacionados, que são de minha autoria: 

• PL 256/91/ • PL 4618/94/ 

• PL 427/91 /' • PL 4749194 "--

• PL 677/91,--- • PL 822/95 / 

• PL 741/91 /" • PEC 308/96 / 

• PL 2694/92 / • PL 2218/96 / 

• PL 3219/92 /' • PL2349/96/ 

• PL3337/92 ---- • PL 4732/98.,-

• PL 3525/93 /" 

• PL 3526/93-

• PL 3963/93/ 

Sala das Sessões, em 9 de Março de 1999. 

, 

D ali 

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

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente 

determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia 

das Comissões - de prazo para apresentação de 

emendas, a partir de 10 de junho de 1999, por CinCO 

sessões . Esgotado o prazo, não foram recebidas 

emendas ao projeto. 

GER 3.17.23.004-2 (MA II98) 
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ves Guimarã s 

cretário 



Publique-se. 

CÂMARA DOS DEPl,ITADOS EmJ g /01.; 99 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMcKL;IU 

Ofício-Preso nO 140/98 / Brasília, 09 de dezembro de 1998 

Senhor Presidente, 

Comunico a Vossa Excelência, em cumprimento ao 

disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciação, por este Órgão 

Técnico, do Projeto de Lei nO 4.732, de 1998. 

Solícito a Vossa Excelência autorizar a publicação do 

referido projeto e do parecer a ele oferecido. 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado MICHEL TEMER 

ado RO SON TUMA 

Presidente 

DD. Presidente da Câmara dos Deputados 
NESTA 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97) 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 4.732-A, DE 1998 

I - RELATÓRIO 

Regulamenta a produção e 
comercialização de matéria-prima, 
equipamento, material ou maquinário 
destinado à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou a 
qualquer outra fase visando à produção de 
medicamentos para uso humano ou 
veterinário, bem como qualquer material 
destinado à utilização em odontologia ou, 
ainda, para fins diagnósticos, e dá outras 
providências. 

Autor: Deputada Jandira Feghali 

Relator: Deputado Rafael Guerra 

A iniciativa em estudo pretende regulamentar a produção e 
• 

comercialização de matérias-primas, equipamentos e materiais destinados à 

fabricação , acondicionamento, embalagem e controle de qualidade visando à 

produção de medicamentos para uso humano ou veterinário , bem como outros 

produtos para fins diagnósticos e utilização em odontologia. 

o projeto determina o registro das empresas relacionadas 

àquelas atividades na Secretaria Estadual de Saúde, de acordo com sua área de 

atuação comercial; prescreve a obrigatoriedade de que as transações comerciais 

7325 

GER 3 17.23004-2 IJUN/99) 



2 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

dessas empresas somente possam ser realizadas com pessoas jurídicas também 

registradas na respectiva Secretaria Estadual de Saúde; exige que conste o 

número do registro nas notas fiscais das transações das empresas de qualquer 

material referido no parágrafo anterior; obriga que sejam apresentados laudos de 

controle de qualidade dos medicamentos e dos demais produtos e insumos, 

quando das compras públicas. 

o projeto em pauta determina, ainda, que o Ministério da 

Saúde promova, em concordância com as secretarias estaduais de saúde e os 

conselhos regionais de farmácia, um cadastramento de todas as farmácias bem 

como a identificação de todos os farmacêuticos por elas responsáveis. 

Finalmente, a proposição estipula as penalidades para as 

infrações aos seus dispositivos e define um prazo de 60 dias para a 

regulamentação da lei. 

Tendo tramitado na Comissão de Economia, Indústria e 

Comércio foi aprovado sem modificações sob parecer do Deputado Paulo Ritzel. 

No prazo regimental, não foram recebidas emendas. 

É o relatório. 

11 - VOTO DO RELATOR 

Louvamos a iniciativa da nobre Deputada Jandira Feghali, 

pOIS exprime sua preocupação com a saúde dos brasileiros, expostos ao 

consumo de produtos críticos, como os medicamentos e os dispositivos 

hospitalares, odontológicos e laboratoriais, cuja qualidade não tem sido 

assegurada de forma convincente pelos produtores e, também, pelas autoridades 

encarregadas da regulamentação e do controle, que carecem, ainda, de maior 

instrumentalização legal para bem cumprir seu papel. 

7325 
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Acreditamos que a iniciativa desta proposição tenha sido 

tomada logo após os escândalos de falsificação e adulteração de medicamentos, 

ocorridos em 1997 e 1998, que expressaram a baixa qualidade dos serviços de 

saúde e deixaram a população insegura e temerosa. 

Tais acontecimentos revelaram a fragilidade e a 

precariedade do sistema de vigilância sanitária brasileiro, que é a estrutura 

pública encarregada da regulamentação e do controle dos produtos e serviços de 

interesse sanitário. 

Acelerou-se a discussão que havia sobre a necessidade de 

reestruturação da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, 

órgão coordenador do sistema de controle sanitário de produtos e serviços em 

nosso País, o que resultou na criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) e na formalização do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Tal Agência, foi criada com condições para reverter a 

situação de descontrole, falta de fiscalização e dE? impunidade nesse setor, 

dispõe de autonomia de ação, recursos financeiros suficientes (em grande parte 

por arrecadação própria) e dirigentes que gozam de estabilidade em seus cargos. 

Essa situação favorece a redução das interferências negativas ao desempenho 

da sua missão institucional. 

Nessa mesma linha e com os mesmos objetivos de 

fortalecer e dinamizar os instrumentos e estruturas no campo da vigilância 

sanitária, enquadra-se a presente proposição, de autoria da nobre Deputada 

Jandira Feghali, que tem formação médica e uma biografia marcada pela 

preocupação com os nossos problemas sociais. 

A legislação atual - Leis nO 6.360/76, nO 5.991/73 e nO 

6.437/77 e seus regulamentos -- disciplina vários 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 produção e 

comercialização de medicamentos para uso humano e veterinário e de materiais 

aplicados na odontologia ou com finalidade de diagnóstico. 

Algumas portarias do Ministério da Saúde ou da ANVISA 

complementaram a legislação em vigor, como a Portaria SVS/MS 802, de 08 de 

outubro de 1998, que estabelece que somente podem ser distribuídos produtos 

farmacêuticos legalmente registrados no País, 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 estab.elece os procedimentos a 

serem observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e 

comércio farmacêutico, objetivando a comprovação da identidade e qualidade do 

medicamento quando suspeito de adulteração ou fraude. 

A princípio, com a edição destas portarias, pareceu-nos que 

o regramento legal vigente, associado às normas ministeriais e da própria 

Agência , seria suficiente para disciplinar a matéria e contribuir para o 

enfrentamento das falsificações e roubos de produtos. Ademais, com a 

estruturação da ANVISA, tínhamos a expectativa de que se poderia sanar 

eventuais lacunas com novas portarias. 

As constantes discussões realizadas com membros desta 

Comissão e com profissionais da área e, principalmente, a constatação de que o 

problema das falsificações e roubos é extremamente grave e complexo, levaram­

nos a reavaliar aquela posição inicial. Estamos convencidos, assim, da 

necessidade de se transformarem em lei e aperfeiçoar as iniciativas adotadas 

pelo Ministério da Saúde. 

Com a incorporação em uma lei, os mesmos dispositivos de 

portarias ganham mais força em todos os sentidos, além de demonstrar a clara 

intenção política do Congresso Nacional de oferecer meios para o Executivo 

combater a ação criminosa no âmbito da produção e comercialização de 

medicamentos e outros produtos de importância para 'a saúde pública. 

Os falsificadores ou ladrões de cargas estão fortemente 

organizados e mantém uma intrincada rede permeando todos os setores da 

cadeia de comercialização destes produtos essenciais para a população 

brasileira. São astronômicos os prejuízos econômicos e sociais decorrentes 

dessa ação criminosa, que em muitas ocasiões se vale de lacunas na legislação 

para burlar a fiscalização ou criar as condições para a criação de laboratórios 

clandestinos ou mesmo comercializar como legais, produtos roubados. 

Essa prática, embora tenha sido reduzida nos últimos dois 

anos, ainda é muito freqüente, e merece ser combatida em várias frentes, seja 

com instrumentos legais, seja com o incremento da fiscalização sanitária ou da 

ação policial. Este Congresso tem reiteradamente oferecido sua contribuição a 

essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resoluções da CPI de 
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medicamentos, que investigou o aumento de preços e as falsificações e roubos 

de medicamentos, bem como, a aprovação da Lei nO 9.677, de 02 de julho de 

1998, que alterou dispositivos do Capítulo 111 do Título VIII do Código Penal, 

incluindo entre os crimes hediondos crimes os praticados contra a saúde pública. 

Enquadram-se nestes delitos: 

a) a fabricação, venda, exposição à venda, importação, 

armazenagem, distribuição ou entrega ao consumo de 

substância alimentícia ou produto falsificado, corrompido 

ou adulterado; 

b) a falsificação, corrupção, adulteração ou alteração de 

produtos destinados a fins terapêuticos ou medicinais. 

Enquadram-se nos produtos mencionados no item ru os: 

i) sem registro, quando exigível, no órgão de vigilância 

sanitária competente; 

ii) em desacordo com a fórmula constante do registro 

previsto no inciso anterior; 

iii) sem as características de identidade e qualidade 

admitidas para a sua comercialização; 

iv) com redução do seu valor terapêutico ou de sua 

atividade; 

v) de procedência ignorada; 

vi) adquiridos de estabelecimento sem licença da 

autoridade sanitária competente. 

Queremos crer que, com a aprovação de mais um 

dispositivo legal que preencha as lacunas da atual legislação, o Congresso 

Nacional estará oferecendo mais uma valiosa colaboração à sociedade brasileira. 

A iniciativa da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta 

algumas novidades à legislação atual, retiradas em sua maioria de normas 

infralegais, contudo, pudemos identificar, ainda, algumas lacunas que necessitam 

ser preenchidas, e que, em um primeiro momento, esperávamos uma ação da 

ANVISA neste sentido. Assim, aproveitando a grande maioria dos dispositivos do 

projeto de lei em pauta, apresentamos um conjunto de modificações 

aperfeiçoadoras, que visam dotar a ANVISA e todo o Sistema de Nacional de 

Vigilância Sanitária de um instrumento mais completo e consistente, que se 

associa a outros existentes, para combater as fraudes, falsificações e roubos, 
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que nos permita reduzir tais eventos a patamares semelhantes aos dos países 

desenvolvidos. 

Assim, as alterações que apresentamos permitirão maior 

controle e rastreabilidade dos insumos, materiais, equipamentos, maquinarias 

empregados em qualquer fase da produção e comereialização de medicamentos 

e de material usado para diagnóstico ou em odontologia. 

Para tanto, a unificação e padronização das licenças, com a 

criação do cadastro nacional, a ser controlado pela instância máxima do Sistema 

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

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

número do lote, nos documentos correspondentes a qualquer tipo de operação 

comercial de qualquer produto ou material empregado no fabrico de 

medicamentos, e material de uso odontológico ou para fins diagnósticos. 

Cabe ressaltar, ainda, que uma nova apreciação da matéria 

por parte do Ministério da Saúde explicita um entendimento consoante com as 

modificações ora apresentadas. 

Entendemos, pois, que o Substitutivo que ora apresentamos 

aperfeiçoa o projeto de lei sob apreciação, que, por sua vez, já oferecia avanços 
• 

avanço à legislação em vigor. 

Diante do exposto e pela 

manifestamos nosso voto favorável ao PL4.732-A, 

Substitutivo. 

relevância da matéria, 

de 1998, nos termos do 

Sala da Comissão, em 12 de~~k-e-de 2001. 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

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

Regulamenta a produção e 
comercialização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinado à fabricação, 
acondicionamento, embalagem, controle de 
qualidade ou emprego em qualquer outra fase 
da cadeia produtiva de medicamentos para 
uso humano ou veterinário e de qualquer 
material destinado à utilização em odontologia 
ou para fins diagnósticos. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1° É obrigatório o licenciamento, com periodicidade anual , 

perante a Secretaria de Saúde Estadual correspondente a sua área de atuação: 

• 
I - Dos hospitais, casas de saúde ou quaisquer outros tipos de 

estabelecimentos de saúde públicos, privados ou filantrópicos; 

11 - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que 

desenvolva atividades de produção, fornecimento, importação, exportação, 

distribuição, representação, dispensação ou venda direta ao consumidor de 

qualquer tipo ou espécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria 

destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade 

ou emprego em qualquer outra fase da produção ' de medicamentos para uso 
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humano ou veterinário e de material destinado à utilização odontológica ou para 

fins diagnósticos. 

Parágrafo único: Os estabelecimentos públicos ou filantrópicos 

enumerados no inciso I ficam isentos de quaisquer taxas referentes ao 

licenciamento a que se refere esta Lei. 

Art. 2° Fica instituído cadastro nacional das licenças a que se 

refere esta Lei, controlado pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, contemplando no mínimo a identificação completa do estabelecimento, 

sua área de atuação e período de licenciamento. 

§ 1 ° Os estabelecimentos submetidos à exigência legal de licença 

estadual de saúde serão recadastrados, no exercício fiscal imediatamente 

seguinte ao do ano de promulgação desta Lei. 

§ 2° Ficam as farmácias e drogarias, assim como todo e qualquer 

estabelecimento de venda Ide medicamentos diretamente ao consumidor, 

obrigados a indicar, no ato de recadastramento a 'que se refere o parágrafo , 

anterior, o farmacêutico responsável técnico legal, seu horário de trabalho, como 

também o farmacêutico substituto e jornada de trabalho. 

§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária autorizadas a conceder prazo para os estabelecimentos 

farmacêuticos já em funcionamento antes da promulgação desta Lei se 

adequarem aos seus dispositivos. 

§ 4° Será adotado um modelo unificado e sistematizado de 

numeração das licenças estaduais, controlado pelo órgão máximo do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária. 

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 6.360176, excetuando-se os estabelecimentos 

de venda direta ao consumidor, somente poderão efetuar transações comerciais 

ou de prestação de serviços, com pessoa jurídicas, obrigatoriamente licenciados 

na Secretária Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação. 
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§ 1 ° As Atividades de importar e exportar estão excluídas da 

obrigatoriedade prevista no caput deste artigo. 

§ 2° As atividades de importação e exportação, deverão levar em 

consideração as áreas específicas de atuação de cada empresa, não podendo, 

em hipótese alguma, extrapolar ao âmbito de sua competência de atuação. 

Art. 4° O número das licenças estaduais de saúde constará 

obrigatoriamente em todos os documentos fiscais correspondentes às operações 

de prestação de serviços, compra, venda, locação mercantil, escambo ou troca 

mercantil , empréstimo a título oneroso ou comodato, de qualquer material ou 

produto referido no artigo 1° desta Lei e todos os produtos e serviços abrangidos 

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

descarte, inutilização ou substituição. 

Parágrafo único. Ressalvadas as operações de venda 

diretamente ao consumidor, o número de lote de produção ou, no caso de 

equipamentos, o número de série constará obrigatoriamente dos documentos 

fiscais a que se refere o caput. 

Art. 5° A aquisição de medicamentos por órgãos públicos fica 

condicionada à prévia avaliação quanto à qualidade e segurança realizada, às 

expensas dos fornecedores, por laboratórios habilitados pelo órgão máximo do 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária . 

Parágrafo único. Os testes de qualidade e segurança 

estabelecidos no caput deste artigo, deverão ser realizados nos mesmos lotes 

que serão entregues ao órgão público que os tenha comprado ou adquirido. 

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos reprovados nos 

testes de segurança e qualidade estabelecidos no caput do artigo 5° terão seu 

processo de compra ou aquisição cancelados, sendo chamada a empresa 

imediatamente posterior classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada 

por reprovação dos produtos por ela entregue, que seja de sua fabricação, ou 

mesmo de sua representação ou distribuição, estará impedida de participar de 

quaisquer outras modalidades de compras ou aquisições de órgãos públicos, por 

um período mínimo de um (01 )ano. 
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Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao consumidor só 

poderão adquirir produtos farmacêuticos das entidades dispostas no art. 1° desta 

lei , obrigatoriamente licenciados na Secretaria Estadual de Saúde 

correspondente a sua área de atuação. 

Art. 8° A infração a esta lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por 30 dias; 

11 - cassação de licença e impedimento legal em todo Território 

Nacional, em caso de reincidência. 

§ 1° As sanções previstas nesta lei, não excluem as penalidades 

sanitárias previstas na lei 6.437/77 e outras de natureza cível ou criminal. 

Art. 9° As instâncias estaduais do Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, em consonância com os princípios estabelecidos pela Lei 8.080/90, 

podem delegar às instâncias municipais habilitadas a responsabilidade de 

concessão de licenças, as quais estarão sujeitas ao disposto nesta Lei. 

Art. 1 0° O Poder Executivo tem prazo de 180 dias para 

regulamentar esta lei, a contar de sua publicação. 
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Sala da Comissão, em /3 
. . ~b-

de ()U- de 2001 . 

o afael Guerra 

lator 



• 

11 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

7325 

GER 317.23004-2 IJUN/99) 



, 

, 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíliA 

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

Nos termos do art. 119, caput, 11, do 

Regimento Interno da Câmara dos Deputados, a Sra . 

Presidente determinou a abertura - e divulgação na 

Ordem do Dia das Comissões de prazo para 

apresentação de emendas , a partir de 20 de agosto de 

2001 , por cinco sessões . Esgotado o prazo, não foram 

apresentadas emendas ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 6 de novembro de 2001. 

~ 

G a rd e neM . -J;llr::f~ lFriae Aguiar 
I 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 4.732-A, DE 1998 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em 
reunião ordinária realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de 
Lei nº 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, Ângela 
Guadagnin e Vicente Caropreso - Vice-Presidentes; Antônio Joaquim 
Araújo , Ariston Andrade, Armando Abílio, Arnaldo Faria de Sá, Carlos 
Mosconi, Darcísio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo 
Seabra, Elias Murad , Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana, 
Ildefonço Cordeiro, Ivan Paixão, Ivânio Guerra, Jandira Feghali, João 
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia, 
Lídia Ouinan, Orlando Desconsi , Orlando Fantazzini, Osmânio Pereira, 
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal, 
Rita Camata, Salomão Gurgel , Saraiva Felipe, Sebastião Madeira, 
Serafim Venzon, Teté Bezerra e Ursicino Oueiroz. 
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Sala da Comissão, em 21 de novembro de 2001. 

Deputada L URA ARN 
Presidente 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJ ETO DE LEI N° 4.732-A, DE 1998 

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO 

Regulamenta a produção e 
comercialização de insumos, 
equipamento, material ou maquinaria 

. destinado à fabricação, 
acondicionamento, embalagem, controle 
de qualidade ou emprego em qualquer 
outra fase da cadeia produtiva de 
medicamentos para uso humano ou 
veterinário e de qualquer material 
destinado à utilização em odontologia ou 
para fins diagnósticos. 

o CONG RESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1 º É obrigatório o licenciamento, com periodicidade 

anual , perante a Secretaria de Saúde Estadual correspondente a sua 

área de atuação: 

I - Dos hospitais, casas de saúde ou quaisquer outros 

tipos de estabelecimentos de saúde públicos, privados ou filantrópicos; 

II - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que 

desenvolva atividades de produção, fornecimento, importação, 

exportação, distribuição, representação, dispensação ou venda direta 

ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de insumos, equ' ............. , 
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material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 

embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase 

da produção de medicamentos para uso humano ou veterinário e de 

material destinado à utilização odontológica ou para fins diagnósticos. 

Parágrafo único: Os estabelecimentos públicos ou 

filantrópicos enumerados no inciso I ficam isentos de quaisquer taxas 

refe rentes ao licenciamento a que se refere esta Lei. 

Art. 2º Fica instituído cadastro nacional das licenças a 

que se refere esta Lei , controlado pelo órgão máximo do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária, contemplando no mínimo a 

identificação completa do estabelecimento, sua área de atuação e 

período de licenciamento. 

§ 1 º Os estabelecimentos submetidos à exigência legal 

de licença estadual de saúde serão recadastrados, no exercício fiscal 

imediatamente seguinte ao do ano de promulgação desta Lei. 

§ 2° Ficam as farmácias 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 parágrafo anterior, o farmacêutico responsável técnico legal, 

seu horário de trabalho, como também o farmacêutico substituto e 

jornada de trabalho. 

§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária autorizadas a conceder prazo para os 

estabelecimentos farmacêuticos já em funcionamento antes da 

promulgação desta Lei se adequarem aos seus dispositivos . .-----.... 
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§ 4º Será adotado um modelo unificado e sistematizado 

de numeração das licenças estaduais, controlado pelo órgão máximo 

do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Art. 3º 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 poderão efetuar transações comerciais ou de prestação de 

serviços, com pessoa jurídicas, obrigatoriamente licenciados na 

Secretária Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação. 

§ 1 º As Atividades de importar e exportar estão excluídas 

da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo. 

§ 2º As atividades de importação e exportação, deverão 

levar em consideração as áreas específicas de atuação de cada 

empresa, não podendo, em hipótese alguma, extrapolar ao âmbito de 

sua competência de atuação. 

Art. 4º O número das licenças estaduais de saúde 

constará obrigatoriamente em todos os documentos fiscais 

correspondentes às operações de prestação de serviços, compra, 

venda, locação mercantil, escambo ou troca mercantil, empréstimo a 

título oneroso ou comodato, de qualquer material ou produto referido 

no artigo 1 º desta Lei e todos os produtos e serviços abrangidos pelas 

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

treinamento, descarte, inutilização ou substituição. 

Parágrafo único. Ressalvadas as operações de venda 

diretamente ao consumidor, o número de lote de produção ou, no caso 
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de equipamentos, o número de série constará obrigatoriamente dos 

documentos fiscais a que se refere o caput. 

Art. 5º A aquisição de medicamentos por órgãos públicos 

fica condicionada à prévia avaliação quanto à qualidade e segurança 

realizada, às expensas dos fornecedores, por laboratórios habilitados 

pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Parágrafo único. Os testes de qualidade e segurança 

estabelecidos no caput deste artigo, deverão ser realizados nos 

mesmos lotes que serão entregues ao órgão público que os tenha 

comprado ou adquirido. 

Art. 6º As empresas que tiverem seus produtos 

reprovados nos testes de segurança e qualidade estabelecidos no 

caput do artigo 5º terão seu processo de compra ou aquisição 

cancelados, sendo chamada a empresa imediatamente posterior 

classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por 

reprovação dos produtos por ela entregue, que seja de sua fabricação, 

ou mesmo de sua representação ou distribuição, estará impedida de 

participar de quaisquer outras modalidades de compras ou aquisições 

de órgãos públicos , por um período mínimo de um (01 )ano. 

Art. 7º Os estabelecimentos de venda direta ao 

consumidor só poderão adquirir produtos farmacêuticos das entidades 

dispostas no art. 1 º desta lei, obrigatoriamente licenciados na 

Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação. 

Art. 8º A infração a esta lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por 30 dia..cr.-.......... 
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II - cassação de licença e impedimento legal em todo 

Território Nacional , em caso de reincidência. 

§ 1 º As sanções previstas nesta lei , nao excluem as 

penalidades sanitárias previstas na lei 6.437/77 e outras de natureza 

cíve l ou criminal. 

Art. 9º As instâncias estaduais do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária, em consonância com os princípios estabelecidos 

pela Lei 8.080/90, podem delegar às instâncias municipais habilitadas 

a responsabilidade de concessão de licenças, as quais estarão 

sujeitas ao disposto nesta Lei . 

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

regulamentar esta lei , a contar de sua publicação. 

publicação. 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OO) 

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

Sala da Comissão, em 21 de novembro de 2001. 

Deputada LAURA 
President 

~ ... o 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 4.732-8, DE 1998 
(DA SRA. JANDIRA FEGHALI) 

-------- --- -

Regulamenta a produção e comercialização de matéria-prima, equipamento, material ou 
maquinário destinado a fabricação , acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a 
qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para uso humano ou veterinário , 
bem como qualquer material destinado à utilização em odontologia ou, ainda, para fins 
diagnósticos, e dá outras providências. 

(ÀS COMISSÕES DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMíLIA; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54) - ART. 24, 11) 

SUMÁRIO 

e 
I - Projeto Inicial 

11 - Na Comissão de Economia, Indústria e Comércio: 

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

111 - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 

- termo de recebimento de emendas 
- parecer do relator 
- substitutivo oferecido pelo relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão e -substitutivo adotado pela Comissão 



*PROJETO DE LEI N° 4.732-8, DE 1998 
(DA SRA. JANDIRA FEGHALI) 

Regulamenta a produção e comercialização de matéria-prima, equipamento, material ou 
maquinário destinado a fabricação , acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou a 
qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para uso humano ou veterinário , 
bem como qualquer material destinado à utilização em odontologia ou, ainda, para fins 
diagnósticos, e dá outras providências; tendo pareceres: da Comissão de Economia, Indústria 
e Comércio, pela aprovação (relator: DEP. PAULO RITZEL) ; e da Comissão de Seguridade 
Social e Família, pela aprovação, com substitutivo (relator: DEP. RAFAEL GUERRA). 

(ÀS COMISSÕES DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMíLIA; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54) - ART. 24, 11) 

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

SUMÁRIO 

I - PARECER DA COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO: 

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

11 - PARECER DA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

- termo de recebimento de emendas 
- parecer do relator 

11 
-substitutivo oferecido pelo relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 4.732 A /1998 

Nos termos do art. 119, caput e inciso I do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1° , I, da Resolução nO 

10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgação na Ordem do 

Dia das Comissões, prazo para recebimento de emendas a partir de 

17/12/2001, por cinco sessões. Esgotado o prazo, não foram apresentadas 

emendas ao projeto. 

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 

Sala da Comissão, em 25 de fevereiro de 2002. 

~O 
REJANl: aAL~~E MARQUES 

Secretária 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Oficio nO 860 /01 CSSF 
Publique-se. 
Em 06/12/01 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíliA 

Ofício nº 860/2001-P 
Brasília, 21 de novembro de 2001. 

Senhor Presidente, 

Comunico a Vossa Excelência, em cumprimento ao 
disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciação, por este 
Órgão Técnico, do Projeto de Lei nº 4.732-A, de 1998. 

Solicito a Vossa Excelência autorizar a publicação do 
referido projeto e do respectivo parecer. 

Respeitosamente, 
! 

~~ ~."--e::~~' _1---.':"---

Deputada LAURA b:>trIHil1ISfD 
Presiden IJ~_ 

A Sua Excelência o Senhor 
, 

Deputado AECIO NEVES 
Presidente da Câmara dos Deputados 
Nesta 

-
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CÂMA R A DOS D EPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI N° 4.732, DE 1998 

Regulamenta a produção e 
comercialização de matéria-prima, 
equipamento, material ou maquinário 
destinado a fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou a 
qualquer outra fase visando à produção de 
medicamentos para uso humano ou 
veterinário, bem como qualquer material 
destinado à util ização em odontologia ou , 
ainda, para fins diagnósticos, e dá outras 
providências 

Autora: Deputada JANDIRA FEGHALI 

Relator: Deputado ALCEU COLLARES 

o projeto sob exame traz normas regulatórias, de caráter 

limitativo e de controle, para produção e comercialização de bens vinculados a 

fabricação, embalagem e outros aspectos da produção de medicamentos de uso 

humano ou veterinário, de material para odontologia ou para fins diagnósticos. 

Descreve restrições à comercial ização de tais itens e atribui 

tarefas ao Ministério da Saúde. 

Obriga aqueles fabricantes e comerciantes a registro nas 

Secretarias Estaduais de Saúde. 

Prevê cadastramento de farmácias, drogarias e similares. 

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 

&t') 

~ co 
==M 

U 
~ 

--= tO · u 
C 
c 



, 

CÂMARA DOS DEPUTADO S 

A Comissão de Economia, Indústria e 

A Comissão de Seguridade Social e Família aprovou-o com 

Substitutivo. 

Cabe agora a esta Comissão opinar sobre 

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa. 

11 - VOTO DO RELATOR 

o projeto da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta 

algumas novidades à legislação atual, identificando lacunas que necessitam ser 

preenchidas e que visam dotar a ANVISA e o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária de um instrumento mais efetivo, que se associa a outros existentes, para 

combater as fraudes, falsificações e roubos, que permita reduzir tais crimes a 

patamares semelhantes aos dos países desenvolvidos. 

o Congresso tem reiteradamente oferecido contribuição a 

essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resoluções da CPI dos 

Medicamentos, que investigou o aumento de preços e as falsificações e roubos 

de medicamentos, bem como, a aprovação da Lei nO 9.677, de 02 de julho de 

1998, que alterou dispositivos do Capítulo 111 do Título VIII do Código Penal , 

incluindo entre os crimes hediondos, os praticados contra a saúde pública. 

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 

Enquadram-se nestes delitos: 

a) fabricação, venda, exposição à venda, importação, 

armazenagem, distribuição ou entrega ao consumo de 

substância alimentícia ou produto falsificado, corrompido 

ou adulterado; 

b) a falsificação, adulteração ou alteração de produtos 

destinados a fins terapêuticos ou medicinais. ==10 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Com a aprovação de mais um dispositivo legal 

preencha as lacunas da atual legislação, o Congresso Nacional estará oferecendo 

mais uma valiosa colaboração á sociedade brasileira. 

Quanto aos aspectos constitucionais sobre os quais deve 

esta Comissão se pronunciar, nada tenho a opor, pois estão obedecidos os 

preceitos constitucionais no que diz respeito ás atribuições do Congresso 

Nacional e á legitimidade da iniciativa concorrente. Quanto às questões de 

juridicidade e técnica legislativa, também nada há a obstar. 

Diante do exposto, voto pela CONSTITUCIONALIDADE, 

JURIDICIDADE E BOA TÉCNICA LEGISLATIVA do Projeto de Lei nO 4.732/98, 

na forma do substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família. 

/ ~ . . r-- ,vv-1I\.)."f 
Sala da Comissão, em (){ A:le ~ de 2002 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N° 4.732-8, DE 1998 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em 
reunião ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela 
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei nº 
4.732-B/1998 e do Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família, 
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Alceu Collares. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Ney Lopes - Presidente, Jaime Martins, Igor Avelino e Léo 
Alcântara - 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 Leitão, José Antonio Almeida, José Dirceu, José Genoíno, José Roberto 
Batochio, Luciano Bivar, Luiz Eduardo Greenhalgh, Mendes Ribeiro Filho, 
Murilo Domingos, Nelson Otoch, Nelson Pellegrino, Oliveira Filho, Osmar 
Serraglio, Paes Landim, Paulo Magalhães, Raimundo Santos, Regis 
Cavalcante, Vicente Arruda, Zenaldo Coutinho, Átila Lins, Átila Lira, Bispo 
Wanderval, Dilceu Sperafico, Djalma Paes, Gilmar Machado, Luis Barbosa, 

_ Mauro Benevides, Moreira Ferreira, Nelson Marquezelli, Ricardo Rique e 
.., Waldir Pires. 

Sala da Comissão, em 20 de novembro de 2002 
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A c DOS DEPUTADOS 
PROJETO DE LEI 
N2 4.732-C, DE 1998 

(Do Sr. Jandira Feghali) 

Regulamenta a produção e comercialização de matéria-prima, equipamento, material 
ou maquinário destinado a fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de 
qualidade ou a qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para uso 
humano ou veterinário, bem como qualquer material destinado à utilização em 
odontologia ou, ainda, para fins diagnósticos, e dá outras providências; tendo 
pareceres: da Comissão de Economia, Indústria, Comércio e Turismo, pela aprovação 
(relator: DEP. PAULO RITZEL); da Comissão de Seguridade Social e Famnia, pela 
aprovação, com substitutivo (relator: DEP. RAFAEL GUERRA); e da Comissão de 
Constituição e Justiça e de Redação, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica 
legislativa deste e do substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Famnia (relator: 
DEP. ALCEU COLLARES). 

(ÀS COMISSÕES DE ECONOMIA, INDÚSTIRA. COMÉRCIO E TURISMO; DE 
SEGURLDADE SOCIAL E FAMíLIA; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE 
REDAÇAO (ART. 54) - ART. 24, li} 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

11 - Na Comissão de Economia, Indústria, Comércio e Turismo: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 

111- Na Comissão 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 Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 
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IV - Na Comissão de Constituição e Justiça e de Redação: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 

o CONGRESSO NAaoNAL dec:nu: 

"Jep1CS 4""ue de qualcP"" tipo ou .:ie ·de -".'mia pj'i4, el"q·nwd"~ IDIterial CID 

,na'I',jnjrio dcs';'lado a fabricação, acardici'.iMiI~ M!haJage"'s Q.1id'oIe de tpIlJidwle. "OU a 

qualquer ocrrra fase visa • .r-o à proth'Ção de mpt1icanlJl4dw para DSD lM"' ••• 011·" .ei •• ,;n, 

.COilespondede a sua área deamação 0-'» c:ial. 

,;M, 
» 

d ·.....I:. -"" ~ ".1_.-9 'i1c"'e p>Je'Ja Cietuar n:a.tsaçoes conwcaaus com pessoas J'V"ll<:aS, as cp".c uewaao 
obJiga'orialltf!i11e. esw regiq·ados Da SCClda·ja Estadual de Sltide COIlespot+de.ile a sua área 

de -amação cc 51'*' ciaL 

Art. ~ - Nas mIaS fi--~ COli pcU';"IIesaos aros negociais previstos DO . 
brl " artigo -r, deverão COM'" , o~alCirtJl"kill . "das' 'li os :",hUNOS dos reg.'os pessoas jllidd:8S 

rrfi ãthc..- ~anc: }O 'e"'" em lQdac: as' "'F • ...... ._-:;,_ .. , .___" sçijes de Q'"'10' vm1a. }CNaçãO DJeica."iI, 

. 
material 14 6 i ido DO anigo l°, mA SiI+) que para:fias de tesIe OU tI'!'Íf4heeuto• 

Art. ~ - Toda e qnaJqrIf"" "liJAesa que participa de ca'lCOli&m, ficitação, 

cosrrite, ou ~ de cpll1qner OUUa fatlil4 'uvjlj'a,-se ao fiolmo ;.re"o de meditanlfl"6 para. 
1n •• " d "..! .... -.1- ~-- '_..!-.I_ ':..1-. M.'_ uso,nplW\ ou vetermanoes"'A1O a '!111cpUQ~ ou COJ!\c,,'agas t.A: 5" .... DIS aras 

Fcdetal, Estaebm1 ou Mnnicipti, dellClá, obriga" oamciare, apI C5 !lia. juuto com sua piOf!".JS'a 

defomec j"k5i10, l-mo de co""o1e de qualidades do medica"i§'U-aser f01'serido . 

.Art. ~ - o Mj"j_ic) da Sm\ie deueaá mo'dar um cadasa:o nariw-J bem 
I 

omo amaJizã~o .,."...,.sahne·de. com O OS labmarólios oficiais ClJéi ;''';05 e ."'dizados a 

pn:staJ Q serviço plOpostu. 

• 
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ca,;,stro disposto DO caput de S1e artigo pa:m as uês csfetasde gowano.. 

bem como cfeig ' lo a disposição para COibuha de qnaisquer cidadãos 

t, _, ... -.1 t 11 . _1 1' o 
- sus .. que Q"''1KiC D 

Art. ~ - Cabe ao MiniSTério da Sa'ide, daharaz um c:adaulC). bem alO!!) 

amaI;'" )o mensaJn'e"re, com qualquc:r fabriE a.ne, mme:edor't djq,ã,K1idor ou lepi 5 ","Ie de 
~ • ....1_. ' " '::aI' •• d . M ' :<pD tIpO ou. espeae uÇ: matam ViI'a. eq'''IE''C.IO. "A'E" OU maq''''WliiC)! 'uA . a 

fibric:ação,. acxmdicicw·ame'ilD, e.de1ageI', CCF'. de quaJidade ou a ",,"' .. wua 1ise 

Visa'. à prodüção de media:."Cit'OS para 1110 Jw""'DO ou 1Jca:aiaãIio. bem «,lU) qne'qner 

Patágzafo Úaico - O MftPsrério da SaíJCk devezá ~ ., _1 .. -llt, • .,,(I' o 

cadastro disposto ~ calMa deste ani&o para as três esfi:aas de govaDO. que "iliij*5e o SUs. 

bem como deixá 10 a djspos:~ . para amsna de quaisquer ciãadãos 

... 
. Vt. .,. - O Miiiivério da Saírde deYcrá pI~ DO pIazo 

dias, o recadaQ i 3 i1dUO dos esrabdc iboDos ecmaCiais classificados olno Jil .. écias • 
. . 

chooarias ou similares, jnmn às Scue'3'jas EsndrJais de SaÚde e Conselhos RemmPis de - -
Pai 'i'ária das. UDidadesda.Fedaação,. cá.iga·doa.inefic ai o faa .. ;. ftcodepl·t'·ão. 

~ Úaãco -Dwameo peáodo-de-r=adass'dIiM'''t, Dão podta,ãoser 

ahc::nos DOwOS 
J, I . . . es'&e", 'i1tg,ilOS o_eUilS classificados 

An. ~ - Os es'afdo ;nCilIOS 

aailO 

" 

fia .' i"a~ , 

classi6cados Jãt'''á~ • 

droa:zias ou similares SÓ poderão adquü·j. produEasfàa,"'Bc*L"irm deiàbri' I'ile. hw:edor~ 

aJ511ifmidar OU lep!est±·""ile; que-se ClhlLlaJ'ti4DDS criI:érios' espe i6mos DaS anigllS 1-; r e 

30-d c 51·a Lei. 

Art. go - A iDfiação a esza Lei sujeiwã o iuãatD4 sem 

.responsabilidade civil e ações penais cabíveis: 

I - às penas de q,~são da liceDça por 30 dias; 

• • J4tj""c, da 

n - cassaçãO de li. eaça e j"'lein*nli, legal em todo TeuÍiÚiio NricPeI em 
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Art. 100 - Esta Lei c:iewrá ser l"gIuan .... ' ",õa DO piam de 60 dias. 

JustDlCAÇÃO 

Nas. ,:culMinas. de mecficAC'E'ilOS deAji4das às lmidades bc6j,i1alll1!$ da Uniãt\ 

dos Fstados e dos Mmúcipios, pievaJece o critério do menos preço, Dão sendo cvnsiderado O 

mais jU'jiQI1a.ne que ~ a quaticlade, aJwj'rio .espaço para mttcmlÇM '* mefi+ BflKY"f7tS 

&1Cin ... ... . - • ri. <ar-os"Ol1 sem-os fffJl'" Uitapa,Jg 05«516*05. 

AmaJntet"e, cp '·',ter pessoa fisica • 

nupressos. #:filiral,!,,,S .~ em im ~ "plei ja1 para a p~Jçãn de medi '''ridQS e 

"5· lo o flPQ bem emenier. Com ex;coção dos b=wte:edores de ".'érias p,.jups, os &uwis -Dão 

re+iS1iO depas empresas. Assim abJe se o • '"'1"0 para a fit1sifiraçãn cada vez n»is sa.6mracht 

de medi, 3ft tenros 

A tiscafização aos Jahora,órios fA.Ii··reuúcos .. farmr.qni"lirDs. bem COOM) às 
~ . . . h _ . . 

.llaaaS com n1an+l-'4"0 e Q"'5e a ;'"00 um ,:filMQ ·de j'·q*",jeiade que favorece 

as mais diversas ações deJimosas, indngve as fãlsffira~ • medi! aU W5 lh 'S, ou o demo de 
insnmns. de\.ido 2 um sjsrema .de d S(aitede~ mjo piuc:f:Ssa""',o Dão é deVjdame'e 

ao "'i14imado~ como ao ndfII(8J com opmrtnro Mic:mviIar. 
&f-d:en. DO ft2Íc um ·cem .-"''&OS de .pep .... _t.s dishã_ridoras "",am ·à , ~ .-

margem das DOi Ii·as legais, pI'OYZ\r1nW lle lesl'0nÁveis pela -COloração do CSIDqUe dos 

medicang'ilos falsificados auaiés das pequenas .f;gmjcias e cbOfa.ias .. Não Qb'*lS que as 

glaudes redes de meiga! ias tfflMiit _esse em se abaStecer desza ia "4 Conq'f'tV.g grandes 

q"a'iljdades de meiiCd'.g'f''S ·dúe'anc1,e dos laboza,c;'ios &i'iAc:êmi~ tais redes 

beoefuãam.se de dISSO laros e plazos-quemo poMiIi ser deaecidos pelas pequtJps e suspei'as 

distl·ivnidoras. l'cao deve ftMQS cxmfjmcfir as !1"wies .redes vauejig·s perr"'" e"trs a uma só 

empresa amtO Drogaria São Paulo (SP). Droga Raia (51'). Drog. Pacheco (lU), DrUg. .Araújo 

(MG), hDveI (RG), com as f ... ""árias e chog:uias de pcquc:DO puue que:, §fd"lJi& qqjdas sob 

fhmquia, colil:Juam seus prodi!los nas disuibuidoras, iDdividnalm".",,\ (l>t'fãn. Max, hdlão, 

etc..). Note-se que. alé agma. medi""'cillOS fàJsffirados só ÍOIam eDCO""ados em 

• 

• 
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Enfim. é fimelan*,,,aJ rever a política de fiscalização wnjrãtia, e para la,,'o~ 

que em apI'V'ilO o preseillC Ptojeto de Lei. 

Sala das Sessões, em 13 de 22OSU) de 1998 . 

coMISSÃo DE ECONOMIA, INDúsTRIA E COMÉRCIO 

! ERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PRo.JETO DE LEI NO 4.732198 

. . 
Nos tennos do art 119, caput, I, do Regimento Interno da 

Câmara ~ DepuIados, O Sr. Presidente determinou a abertura - e 

divulgação na Ordem do DIa das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas. a partir de 10/11/98. por cinco sessões. 

Esgo1ado o rxam, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão. em 16 denovesnblo de 1998 

(. Je.c.&"b r. 

õI.U't RIBEIRO CORREIA DE =0 
Seaetária 
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COMISSÃO DE ECONOMIA.. INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

1- RELATÓBIO 

a9a longa ementa demonsaa pretender a tegDlame:ntação de toda espécie: de &brieação to 

c:oméIcio de poontos ligados ao batuneuw e djagnóQico da snw bwnana e: auimal 

Com eíçjto. em;ljU}a o an. 10 do projeto que todos 8QDCles ~ 

panicifBICDi do piuccsso de prudnção ou disbibaição li 55'SS medicanwailm e: uw'eaiats 
de:verio e:sraJ registtados nas seaelaiias de saóde: estaduais 

01ltt. ~ vai além, -obtipN19 i)S elites 1Ibi"ptas pelo artigo 

anterior a só ntgOcialewn com pessoos jurídicas 1ambém registradas nas seaerarias de 

o art .~ obriga a que as DC4"as fiscais das tlausa9Ões eidle ess es 

e:ures e:xJDmn seus respectivos nÚUle:los de registto . 

• 

o an. 40 busca regnJante:Dtal o fome:çimento de mamial médico 
às unidac1es de saí. públicas ou com@jarfu, exigiu.» que: jUIIID à JXCIiCtSt& de 

folDecimeuto $CJa 'CX1"bidolandoa'es1dndo a qualidade do produto of'aecido. Tall"m 
deverá ser emitido por entidade aecJer.ciada pelo Ministério da Saúde. o qual del/á 
mOJilaI, amatizar e diwIgar cadasno d' sse tearjWdO à esferas de governo que w li1'3eao o 
Sistema Unificado de SaíKJe -sus. wafUlmedispãe O att. SO e seu féiágl aIO ímico. 

o an. fJO e seu paráglaCo imico prevêem pn:udilil~'ro "''k9' DO 

que se refere aos pro:h'bRS e OODiIticiaJjzpdons de 'Iaatelial e eqni'Mn ... "" Pua uso 

médico., vereriuáIio. odontológico e de diagoose que tenham cometido irregularidades 

(tanto ao mt. ~.rlispãe lIlJC 'o Ministério da Saúde ckNaá, em . 
COflWldancia com as ~elaiias esnuDgis de saívic e conselhos Te2iooais de famécia -
promover o cadasballlenlO de todas as faunácias, bem como ide:mificar os fatQlariuticos 

por elas Ic:spousáY'eis. 

"'----------------------------------------------_._._. - -------

• 

• 



• 

o art. ao detet' I ';'. que os es'abelecineJ''''5 que cometcializam 

mecticaftlemus só pOOerão adquirHos de empresas cadastradas na forma dos ans. 1-,? e 

~. 

o art. 9D estipula penalidades para as infrações aos dispositivos 
allleriores. e"O art. 10 estipJa um piAZO de Q) dias para a tegu1a hleiJlição da lei . 

A ptooposiçio inicia 'SUl. aamiração por c:stc ColqUdo" 0Ddc não 

paz .. ",iene"") dewwIft pmteIÍOihlle"'e ser sabmetida ao criwJ . , . 
das Comjsãe de Segmid!vJe -social e FannDa e de Coib1ihiiÇão -e Jusâça e de ReM;ão. 

É o ieIalúlio. 

,'U - VOTO DO RELATOR 

T ....a.. . . . . 
iH' se, ., 110591) eillt'-JI"k4W', u;; mp'flia que tem milllo 1DaIS a 

ver com a ddtsa dos diaeil'6 do «CN'I"idor do que, jliupi.im'Clllt. CCIIIl a · meteu. 
- ' Eua: fi ..a.- T Ib finmIr de' ., . ec:aoormcae.a,.II',. Da nossa. esaa ....... ..., p»LitoS a Q'III-se 1D1C'1D\'a 

mexitúiia, qu= visa a coibiI a gençn1jzada fmude que c:obie as relações eutle bc6tiaais, 
,- mCÍ8S fabrican,es e reveDdeÃJle5 de 1* .... 1 .. 105 fi. h'aYiilieos em gemi da ftn81 ,}tiob , , ~-

É evjc1eeme que o ri :a1abm, a dcsancsãdade e a pouca seriedade 
que jpfies"iI' a prodIção de bem e serviços Da m:a. da A,,"+rJe acaiam par llaaz pejujz.'S 

• 
graves à soaedade e 80 Esmdo. A pinejla, potque eApÕe e3dadãos ao p:riJO de 
efi!tI • • .. . • 'dIl ba'·ng .. IOS senos e canss"'K\S com 

muitas wzes. ao iDYés de cwá los.lmmHIos à mode. Ao SCgiilldo, pmqw: boa pane das 
-' '-' Basil-

! sp 5 5 com SI'*'C' 1101 sao sapoia chs dhca oa. iudã- 'H,," ,,,, pelas coA0 » , 

públicos: assim sendo, a inefkiiucia dos medica"kf"'JS fa1sffirados acaba por flcioopr 
... .- . Ido 1:~_ 

OS laa'a"kU'OS. cwa:alccca..g..os C, pocCOih9 qUCllCla, onet:i' O J;.I.A&aI. 

deardew refIaMoaa1 , ceMalO ressalvas 

lefeie.a'*H à lécuica e me 51"0 à CDJIMj'ucionaticJade de CClIUS dis{osilivas - . 

e~illn'Hile DO que se ,deze à iDic:iaziva - , meaeceaiaw Jepai05, mas esles fugiriam à 
nossa a'vN'a e, dec eilu, serão pc::n àJidos e corrigidos pela Com issão Q.iiI"lelEil1J! 
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Sala da Comissão. em '8 de de 1998. 

m -PARECER DA coMISSÃo 

A Com' - deE .......' b' ,,- - . --ISSao . QO'"lOI1Ua. .JlNlIlSLta e~, em reumao 

ordinária reafrzadaboje, APROVOU. tnDai enLente. o Projeto 'de Lei no 
4.732198, nos ta. nos do parecer do Relatu., Deprstado Paulo RJlzeI 

• 

Estiveram présentes os Selâlores Deputados: , • 

Robsan Tuma - Pusidenle. J lriz&aga. Heladano 

e Antônio do Valle - VJCs Presidentes. Airton Dipp, Hugo Rodrigues da C&mha. 
João PiZZOlalti. Uma NetlO, Moisés Bert'I"1esby. Odacir Klein, R.tem Meãm, 

ClI1ha .uma. F.afiCisco Dornelles,Germano RigOllo, Gonzaga .Mata, I fiz Carlos 

HauIy,Manoet Casbo e Pedro Va1a1a' es. 

Sala da Comissã em 09 de dezembro 

,. 
.ems, i ON TUMA 

Plesldente 



• 

• 

Driro.aN MIl °I o. p..., -4Jiico do ... t85 ~o RICD, 'O 

dei quifan .. d4 -18JIIÍIàS ~es: PL's rt's 2!f1'1. 3219192, 
3N3IP3, IDf~, lJ4.'. 4732Jt1 • PRC ri' 3OIIP1. . e-iürD 
Pai.' '\o ....... PLur~CntJJ.-67WtJ.1411t1. Z6Wfl, 333'7f9l. 
3~ 352693. 4411194, 4?49/J4J e 221.,16. ~OI 
ú&aii •• ,.,t.t Ofieie. .. ao Requl 1111 ...... 1Ã1; ... te. 

~ 'Z~ 1"3 I~ "p'" / 1,_ 
. ~. 

Requerimento 
(Da Sra. Jandira F egbali) 

Requer o desarquivamento de proposições. 

Senhor Presidente, 

Nos termos do art. 105, parágrafo único, do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, requeiro a V. Exa. o desarquivamento dos projetos de lei. a seguir 
relacionados, que são de minha autoria: 

• PL256l9l,. • PL4618l94/ 

• PL '17191 ". • PL4749194-

• PL 677191 ~ • PL8l219S~ 

• PL 741191 ,.. • PEC308J96/ 

• PL2694J92/ • PL221J/96/ 

• PL 3219/92 ". • PI·2349196 ;' 

• PL 3137 /9'1, , • PL4732J98'" 

• PL3515/93 .,-

• PL35l6193-

• PL3963193 .... 

Sala das Sessões, em 9 de Março de 1999. 

, 

... 
.- . 

o,patad8 JaiIdJra P: 
I 

I PC do 8lRJ l 

I 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíliA 
TE~ ~ E RECEBIMENTO DE EMENDAS 
• r :' )JETO DE LEI N° 4.732-A/98 

No~ term.:1S do art. 119, caput, I, do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente 

determinou a abertura ~ e divulgação na Ordem do Dia 

das Comissões - de prazo para apresentação de 

emendas, a partir de 10 de junho de 1999, por cinco 
sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas 

emend as ao projeto. 

Sala da Comissão, em 17 de junho de 1999. 

ves Guimarã s 

1- RELATÓRIO 

A iniciativa em estudo pretende regulamentar a produção e 
• 

comercialização de matérias-primas. equipamentos e materiais destinados à 

fabricação, acondicionamento, embalagem e controle de qualidade visando à 

produção de medicamentos para uso humano ou veterinário. bem como outros 
produtos para fins diagnósticos e utilização em odontologia . 

o projeto determina o . registro das empresas relacionadas 

àquelas atividades na Secretaria Estadual de Saúde, de acordo com sua área de 
atuação comercial; prescreve a obrigatoriedade de que as transações comerciais 

dessas empresas somente possam ser realizadas com pessoas jurídicas também 

• 

• 



• 

• 

registradas na respectiva Secretaria Estadual de Saúde; exige que conste o 
número do regisbo nas notas fiscais das transações das empresas de qualquer 

material referido no parágrafo anterior; obriga ' que sejam apresentados laudos de 

controle de qualidade dos medicamentos e dos demais produtos e insumos, 

quando das compras públicas. 

o projeto em pauta detennina, ainda, que o Ministério da 
Saúde promova, em conoordência com as secretarias estaduais de saúde e os 
conselhos regionais de farmácia, um cadastramento de todas as fannácias ben. 
como a identificação de' todos os fannacêuticos por el8sresponsáveis. 

Finalmente, a proposição estipula as penalidades para as 

infrações aos seus dispositivos e define um prazo de 60 dias para a 
regulamentação: da lei. 

Tendo tramitado na Comissão de Economia,. Indústria e 

Comércio foi aprovado sem modificações sob parecer do Deputado Paulo Ritzel. 

No prazo regimental, não foram recebidas emendas. 

É o reratório • 

11 - VOTO DO RELATOR 

Louvamos a iniciativa da nobre Deputada Jandira Feghali, 

pois exprime- sua preocupação com a saúde dos brasifeiros, expostos ao 

consumo de produtos criticos, como os medicamentos e os diSpositiVos 
hospitalares, odontológicos e IaboFatoriais, cuja, qualidade não tem sido 
assegurada de forma convincente pelos produtores e, também, pejas autoridades 

encarregadas da regulamentação e· do controle, que carecem, ainda, de maior 
instrumentalização legal para bem cumplV seu papet 

Acreditamos que a iniciativa desta proposiçao tenha sido 

tomada logo após os escândalos. de falsificação e adUlteração, de medicamemos, 
oconidos em 1997 e 199a, que expressaram a baixa qualidade dos seNiÇQs de 

saúde e deixaram a população insegvFae temerosa. 

11 
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Tais amntecimentos revelaram a fragilidade- e a 
precariedade do. sistema de vigilância sanitária brasileiro, que é a, estrutura 

pública encarregada da regulamentação: e da controle dos produtos. e serviços de­
. interesse sanitário. 

AceJerou-se a discussão que havia sobre a necessidade de 

~ reestruturação da Secretaria de Vigilância Sanitária -do Ministério, da Saúde. 
<'oi 

;,; 
)( 

o;;; 
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órgão coordenador do sistema de controle sanitário de produtos e serviços em 

-nosso País, o que resultou na criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) e nafonnalização do Sistema Nacional de 'ViQilância Sanitária.-

Tal ~ência, foi criada com condições para reverter a . 

situação de descontrole, falta :de fiscalização e tJ~implmidade nesse setor, 
dispõe de autonomia de ação, recursos financeiros suficientes (em grande :parte 
por arrecadação própria) e dirigentes que gozam de estabilidade em seus cargos. 

Essa situação favorece a redução dasintetferências negativas ao desempenho 

da sua missão institucional. 

Nessa mesma linha e eom os mesmos objetivos de 

fortalecer e dinamizar os instrumentos e estruturas no campo da vigUâAcia 
sanitária, enquadr'&-se a presente proposição, de autoria da nobre Deputada 

Jandira Feghali, que tem fonnação médica e uma biografia marcada pela 

preocupação com os nossos problemas sociais. 

A Jegislação atual - Leis ·rf ~)'360nô, n° 5.991173 e nO 
6.437m e seus regulamentas - disciplina vários pontos abrangidos pelos 
diSpositivos do projeto detei, sem contudo mostrar-se suficiente para abarcar de 

fonna completa os diversos e relevantes aspectos da ;cadeia de 1)roduçãoe 
comercialização de medicamentos para uso humano e veterinário e -de materiais 
aplicados na odontologia ou com finalidade de diagnóstico. 

Algumas portarias do Ministério da Saúde ou da ANVISA 

complementaram a j~islação em vigor, como a Portaria SVSIMS 802, de 08 de 

outubro de 1998, que :estabe1ece que somente podem-Ser distribuidosprodutos 

farmacêuticos ~almente registrados no País, ,produzidos por empresas . 

• 

• 



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,;mportadoras, disbibuidoras e 
comércio fannacêutico. 'Objetivando ti comprovaÇão da identidade e qualidade do 

medicamento quando 'Suspeito de adulteração ou fraude. 

A princípio, com a edição destas portarias, pareceu-nos que 
• o regramento :legal vigente, associado às noRnaS ministeriais e da própria 

Agência. seria suficiente para disciplinar a matéria ~contribuir para o 
. enfrentamento das faJsificações & roubos (s&. produtos. Ademais, com a 
estrutmação da ANVlS~ tínhamos a expectativa de que se poderia sanar 
eveàtuais lacunas com novas portarias. 

As constantes discussões reaflZadas com membros desta 

Comissão e com profissiOnais da área e, principalmente, a constatação de que o 
problema das falsificações e roubos é extremamente gsave e complexo. IevaF.arTl­
nos a j <.,< '!aliar aquela posição inicial. Estamos convencidos, assim, da 

necessid;?1~ de se transformarem em lei e aperfeiçoar as iniciativas adotadas 
pelo Mim lO da Saúde. 

Com a incorporação em uma; lei,. os mesmos dispositivos de 

• portarias ganham mais força em todos os sentidosy além de demonstrar a clara 
intenção política do Congresso Nacional de oferecer meios ' para o Executivo 
combater a ação aiminosa no- âmbito da produção e comercialização de 
medicamentos e outros produtos de importância para a.saúde pública. 

Os falsificadores ou ladrões de cargas estão fortemente 

organizados e mantém uma intrincada rede permeando todos os setores da 
cadeia de comercialização destes produtos essenciais para a população 
brasiteim. São astronômicos os prejuízos econômicos e- sociais decorrentes 

dessa ação criminosa, que em muitas ocasiões se vatede lacun8S:na legislação 

paFa burlar a fiscalização-ou cr;jar as condições para a ' crlaçao, de fabOFafófiOs 

clandestinos ou mesmo comercializar como. legais. produtos roubados. 

Essa pr-átiCa. embora tenha sido reduzida nos últimos dois 

anos, ainda é muito fteqüente. e merece ser combatida em várias frentes. seja 
com instrumentos legais,. se~ · com o incremento da fiscalização sanitária ou da 

13 
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. açãO' poliCial. Este Congresso tem reiteFaCtameme oferecido sua contribuição a 
essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as . resoluções da CP. de 
medicamentos. qU& investigou o aumento· de preços e as fatsificaçães e roubos 
de medicamentos·, bem como, a aprovação· da Ler nO' 9.677, de 02' de julhe de 

1·998, que atterou dispositivos do Capitule lU do Título VIII do Código Pena", 
inctuindo entre os crimes hediondos aimes os praticados contra a saúde pública. 
Enquadram-se nestes delitos: 

a) .afabricação, venda, exposição à venda. importação, 
annazenagem, distribuição · ou entrega ao consumo de 
substância alimentícia ou produto falsificado, corrompido 

ou adulterado; 
b) a falsificação, 'COrrupção, adulteração ou alteração de 

produtos -destinados a fins terapêuticos ou medicinais. 
Enquadram-se nos produtos mencionados no item -ªl os: 
i) sem registro, quando exigível. no órgão de vigilância 

sanitária competente; 
ii) em desacordo com a fónnula constante do registro 

previsto ,"o incisoamerior; 
Jü)sem as-earacteristicas de identidade e qualidade 

admitidas para a sua ·comercialização~ 
iv) com redução do seu valor terapêutico ou de sua 

atividade; 
v) de procedência ignorada; 
vi} adquiridos de estabelecimento sem licença da 

autoridade sanitária competente. 

Queremos .crer que, -com a aprovação de mais um 

dispositivo Jegal .que preencha as lIacunas daatuaJJegislação, o Congresso 
Nacional estalá oferecendo mais uma valiosa colaboração à so.ciedade brasileira. 

algumas novidades à Jegislação atual. retiladas em · sua maioria de nonnas 
infraJegais, contudo. pudemos identificar, ainda, algwnasjacunas que necessitam 
ser preenchidas, e que. em um primeiro momento, esperávamos .uma ação da 

• 

• 



• 

ANVJSA neste sentido. Assim, aproveitando a grande maioria dos dispositivos do 
projeto de lei ·em pauta, apresentamos um conjunto de modificações 

aperfeiçoadoras, que visam dotar aANVJSA e todo o Sistema de Nacional de 
Vigilância Santtárlade um instrumento maiscompJeto e consistente~ que se 

associa a 'Outros existent~ pal1l combater as fraudes, falsificações e roubos, 
que nos pennita reduzj~tais eventos a patamares semelhantes aos dos :países 
desenvolvidos . 

Assim, as alterações que apresentamos pennitirão maior 
controle e rastreabilidade dos insumos. materiais. equipamentos,. maquinarias 
empregados em qualquer fase da produção e c:omereialização de mediCamentos 
e. de: material usado para . diagnóstico ou em odontologia. 

PaFa. tanto~ a unificação e padronização das licenças, com a 
criação do cadastro nacionat~ a ser controlado. pela instância máxima do Sistema 

' Nasionat de Vl9ifân~ apresenta-se como. um dos meios mais importantes. 

Passa-se a exigir, também~ o número de série dos equipamentos, além do 
número do lote, nos documentos c:onespondentes a qualquer tipo de operação 
comercial de qualquer produto ou material empregado no fabrico de 
medicamentos, e material de uso odontológico ou para fins diagnósticos. 

Cabe ressaltar, ainda~ que uma nova apreciação da matéria 
por parte do Ministério da Saúde- explicita um entendimento consoante com as 
modificações ora apresentadas. 

Entendemos, pois, que o Substitutivo que ora apresentamos 
aperfeiçoa o projeto de lei sob apreciação, que, por ~ua vez, já oferecia avanços 

avanço· à legislação em vigor. 

Diante do exposto e peta relevância da matéria, 

manifestamos nosso voto favorável ao Pl4.732-A. de 1:998, nos termos do 
Substitutivo. 

Sala da Comissão, em {~ dêOIl~ de 2001. 

Guerra 

15 
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SUBSTITUTNO AO PROJETO DE LEI N° 4 732, DE 1998 

; Regulamenta a produção e 
: comercialização de insumos. equipamento. 
. material.oumaquinaria 1iestinado à fabricação, 
: acondicionamento~ embalagem, controle de . 

quaUdade ou emprego em qualquer outra fase 
.da cadeia produtiva de medicamentos para 

: uso humano ou veterinário e do::' QualQuer 
. material destinado à utilização em :; jontologia 
ou para fins diagnósticos . 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 10 É obrigatório o licenciamento, com periodicidade anual, 

perante a Secretaria de Saúde Estadual correspondente a sua área de atuação: 

• 
I - Dos hospitais, casas de saúde ou quaisquer outros tipos de 

estabelecimentos de saooe públicos, privados ou filantrópicos; 

• 

11 -De toda e qualquer empresa ouestabelecirnento 'Que • 

desenvolva atividades de produção, fornecimento, importação, exportação, 

distribuição, representação, dispensação ou venda direta ao consumidor de 

qualquer tipo ou espécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria 

destinados à fabricação, acondldonamento, embalagem, controle de qualidade 

ou emprego em qualquer outra fase da produção ' de medicamentos para uso 

humano ou veterinário e de material destinado à utilização odontológica ou para 

fins diagnósticos. 

Parágrafo único: Os estabelecimentós públicos ou filantrópicos 

enumerados no inciso I ficam isentos de ·quaisquer taxas ref€:entes ao 

licenciamento a que se refere esta Lei. 

Art. ~ Fica instituído cadastro nacional das licenças a que se 

refere esta Lei, controlado pelo órgão máximo do Sistema Nac:ol1at de Vigilãncia 



Sanitária, co~plando 00: 'mínimo ~ identificação completa do estabelecimentO;-

stJa área de atuação: e período de licenciamento~ 
. : . 

§ 10 Os estabelecimentos submetidoS à exigência legat de licença 

estadual de saúde serão recadastrados', no exercício fiscal imediatamente 

seguinte ao do ano de promulgação desta Lei. 

• § 2° Ficam as fannácias e drogarias. assim como todo e qualquer 

estabelecimento de venda Ide medicamentos diretamente ao consumidor, 

obrigados a indicar, no ato de recadastramento a· ·que se retere o pa.rágrafo 

anterior, o fannacêutico responsável técnico legal, seu horário de trabalho, como 

também o farmacêutico substituto e jornada de trabalho. 

§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema Nacional de 

VigUãncia Sanitária autorizadas a conceder prazo para os estabelecimentos 

farmacêuticos já em funcionamento antes: da promulgaçao desta le;' se­
adequarem aos seus dispositivos. 

§ 4° Será adotado um modelo unificado e sistematizado de 

numeração das licenças estaduaiS, controlado pelo órgão máximo do Sistema 

Nacional-de ViQilância Sanitária. 

Art. SO O Fabricante, fornecedor disbibuidor, comercializador ou 

representante-citados 00 artigo menor, bem 'como todos os eStabelecimentos 

abrangidos petas teis 5.991n3 e 6.360176. excemando-se os~ estabelecimentos 

de· venda direta ao consumidor, somente poderãc efetuar transações comerciais 

. ou de prestação. de: SeMçoS, com pessoa jurídicas, . obrigatoriamente licenciados 

na Secretália Estadual de: Saúde correspondente a sua área de atuação. 

§ 10 As Atividades de. importar e exportar estão excluídas da 

obrigatoriedade prevista no caput deste artigo. 

§ 20 As atividades de importação e exportação, deverão levar em 

consideração as áreas específicas de atuaçao de cada empresa, não podendo, 

em hipótese alguma. extrapolar ao âmbito de sua competência de atuação. 

17 
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Art. 4° o número das Jicençasestaduais de saúde ,constará 

obrigatoriamente em todos os documentos fiscais conespondentes às 'Operações 

de prestação de serviços, compra, venda, locação mercantil, escambo ou troca 

mercantil, empréstimo a título oneroso ou comodato~ -de qualquer material ou 

produto referido no artigo 1° desta Lei e todos os produtos e serviços abrangidos 

pelas leis 5.991/73 e 6.3.60/76, mesmo que para fins de teste ou treinamento, 

descarte, inutilização ou substituição. 

Parágrafo único. Ressalvadas as operações -de venda 

diretamente ao consumidor, o número de lote de produção ou, no caso de 

equipamentos, o número de série -constará obrigatoriamente dos documentos 

fiscais a que se refere o caput. 

Art. 5° A .aquisição de medicamentos por órgãos públicoS fica 

condicionada à prévia -avaliação quanto à qualidade e segurança realizada, às 

expensas dos fornecedores, por laboratórios habilitados pelo órgão máximo do 

Sistema Nacional de Vagilância Sanitária. 

Parágrafo único. Os testes de ~ualidade e segurança 

. estabelecidos no caput deste artigo, deverão ser realizados AOS mesrnos btes 

que serão entregues ao órgão público que os tenha comprado ou adquirido. 

Art. 6° As emp~s que tiverem seus produlosreprovados nos 

testes de segurança e qualidade estabelecidos no caput do artigo 50 terão seu 

processo de compra ou aquisição .cancelados, sendo chamada a empresa 

imediatamente posterior classificada, e a empresa que tenha sido desClassificada 

por reprovação dos produtos -por ela entregue, Que seja de sua fabricação. ou 

mesmo de sua representação ou distribuição, estará impedida de participar de 

quaisquer outras modalidades de compras ou aquisições ·de órgãos públicos, por 

um períodO mínimo de um (01 )ano . 

Art. JO Os estabelecimentos de venda direta ao consumidor só . 
poderão adquirir produtos fannacêuticos das entidades dispostas no art. 1° desta 

• 



• 

lei, obrigatoriamente licenciadas na Secretaria Estadual de Sa~ 

. correspondente a sua área de alllação. 

Art. 80 A infração a esta lei sujeitará o infrator: 

1- à pena de suspensão da licença por 30 dias; 

II - cassação de licença e impedimento legal em todo TerTitório 

Nacional~ em caso de reincidência. 

§ 1° As sanções preVistas nesta ler .. não exCluem as peIlaIidades 

sanitárias previstas na lei 6.431 m e outras denatureza,cível ou criminal. 

Art go As instâncias estaduais dO Sistema Naciona. de Vlgifância 

Sanitária, em consonância com os. princípios estabelecidos pela Lei 8.080/90, 

. podem delegar às instâncias municipais habilitadas a responsabilidade de 

concessão de licenças, as quais estarão sujeitas ao disposto nesta Lei. 

Art 100 O Poder executiVo tem pr:azo de 180 dias para 

regulamentar esta lei, a contar de sua publicação. 

Art. 110 Esta tei entra em ~r.na data de sua publicação . 

. . -!4~ 
Sala da Comissão, em f'J def)U- de 2001. 

et-Guena 

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

Nos termos do art. 119, caput, li, do 

Regimento Interno da Câmara dos Deputados, a Sr-. 
Presidente determinou a abertura - e divulgação na 

Ordem do D·ia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 20 de agosto de 

2001 , por cinco sessões. Esgotado o prazo, não foram 

apresentadas emendas .ao substitutivo. 

Sala da Comissão~ em 6 de novembro de 2001 . 
. , 

f 

Gardene M. 
I 

W1lbtária 

lU .. PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em 
reunião ordinária realizada hoje,aprovou, unanimemente, o Projeto de 
Lei nº 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 Unhares, Ângela 
Guadagnin e Vicente Caropreso - Vice-Presidentes; Antônio Joaquim 

• 
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. . . ~ 

· Araújo, Ariston Andrade, Armando Abílio, Arnaldo Faria de Sá, Carlos 
Mosconi, Oarcísio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo 

· Seabra, Elias Murad, Eni VOltolini, Eul·er Ribeiro, Henrique Fontana, 
· IIdefonço Cordeiro, lvan Paixão, Ivânia GtJerra~ Jandira Feghali, João 
Caldas,. Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia, 
Lídia Quinan, Orlando Desconsi, Ortando Fantazzini, Osmânro Pereira, 
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renitdo leal, 
Rita Camata, Salomão Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastião Madeira, 
Serafim Venzon, Teté- Bezerra e Ursicino' Queiroz. 

Sala da Comissão, em 21 de novembro de 2001. 

__ c-c-é.. _;:-. --+--~ 

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO 

Regulamenta a produção e 
comercialização de insumos, 
equipameAto; material ou maquinaria 
destinado à fabricação, 

.. acondicionamento, embalagem, controle 
de qualidade · ou emprego em qualquer 
outra fase da cadeia produtiva de 
medicamentos para uso humano ol} 
veterinário e de qualquer material 
destinado à utilização em odontologia ou 
para fins diagnósticos. 

21 



co 
N 
N 

'" >< 
'i;; 
oco 

Q) 
Q) .... -NN 
::2u> 
~ 

.... 0 .... z 
~..J 
.30. 

22 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1~ É obrigatório o licenciamento, com periodicidade 

anual. perante a Secretaria de Saúde Estadual correspondente a sua 

ár-ea de atuação: 

I - Dos hospitais, casas de saúde ou quaisquer outros 

tipos de estabelecimentos de saúde públicos, privados ou filantrópicos; 

II - De toda e qualquer empresa ou estabelecimento que 

. desenvolva atividades de produção, forneCimento, importação, . 

exportação, distribuição, representação. dispensação. ou venda direta 

ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de insumos, equjpamento, 

. rriãferial ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 

embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase 

da produção de medicamentos para uso humano ou veterinário e de 

• 

material destinado .à uti lização odontológica ·ou para fjr,s diagnósticos. • 

Parágrafo único: Os estabelecimentos públicos ou 

filantrópicos enumerados no inciso I ficam isentos de quaisquer taxas 

referentes ao licenciamento a que se refere esta Lei. 

Art. 2º Fica instituído ,cadastro nacional das licenças a 

que se refere esta Lei, contr.olado pelo órgão máximo do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária, contemplando no mínimo a 

identificaçao completa do estabelecimento, sua área de atuação e 

período de :licenciamento . 

§ 1 º Os estabelecimentos submetidos à exigência legal 
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. de Ircença estadual de saúde serão recadastrados, no exercício fiscal 

imediatamente seguinte ao. do ano de promulgação desta Lei. 

§ 20. Ficam as farmácias e drogarias, assim como todo e 

qualquer estabelecimento de venda de medicamentos diretamente ao 

consumidor,. obrigados a indicar, na ato de recadastramento a que se 

refere o parágrafo anterior, o farmacêutico responsável técnico legal~ 

seu horário de trabalho, como também a farmacêutico substituto e 

jornada de trabalho. 

§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema NacionaJ 

de Vigitâncra Sanitária autorizadas a conceder prazo para os 

estabelecimentos farmacêuticos já em funcronamento antes da 

promulgação desta Lei se adequarem aos seus dispositivos ......... 

§ 49 Será adotada um modelo unificado e sistematizado 

de numeração das licenças estaduais, controtado pelo órgao máximo 

• do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Art. o Fabricante , fornecedor distribuidor, 

comercializador ou representante citados no artigo anterior, bem como 

todos os estabelecimentos abrangidos peJas leis 5.991/73 e 6.360176, 

excetuando-se os estabetecimentos de venda direta ao consumidor, 

somente poderão efetuar transações comerciais ou de prestação de 

serviço . com pessoa jurídica ~ obrigatoriamente Iicenciadôs na 
-:::.. 

Secretárra Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação~ 

§ 1 Q As Atividades de importar e exportar estão exctuidas 

da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo. 
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§ 22 As atividades de importação e exp~rtaçãCCideverão 

levar em consideração as ár-eas específicas de atuação de cada 

. emp'resa, não podendo, em hipótese alguma, extrapolar ao âmbito de 

sua competência de atuação. 

Art. 4º O número das licenças estaduais de saúde 

constaráobrigatortamenteem todos os documentos fiscais 

§ i correspondentes às operações de prestação de serviços, compra, 

venda, locação mercantil, escambo ou troca mercantil, empréstimo a 

título oneroso ou comodato, de qualquer material ou produto referido 

no artigo 1 SI desta Lei e todos os produtos e seMçosabrangidos pelas 

leis 5.991n3 e 6.360176, mesmo que para fins de teste ou 

treinamento, descarte, inutilização ou substituição. 

Parágrafo único. Ressalvadas as operações de venda 

: diretamente ao consumidor, o número de lote de produção ou, no caso 

-cre-equipamentos, o número de sérjeconstará obrigatorjamente dos 

documentos fiscais a que se refere o caput. 

Art. 5º A .aquisição de medicamentos por órgãos públicos 

fica condicionada à prévia avaliação quanto à qualidade e segurança 

realizada, às expensas dosfomecedores, por laboratórios habilit8 :)~s 

pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilâncja Sanitária. 

Parágrafo único. Os testes de qualidade e segurança 

estabelecidos no caput deste artigou deverão ser realizados nos 

mesmos lotes que serão entregues ao órgão público que os tenha 

comprado ou adquirido. 

Art. 6º As empresas que tiverem seus produtos 



• 

. reprovados nos testes de segurança e qualidade estabelecidos ~ 

caput do artigo 52 terão seu processo de compra ou aquisição 

cancelados, sendo chamada a empresa imediatamente posterior 

classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por 

reprovação dos produtos por ela entregue; que seja~e sua fabricação, 

ou mesmo de sua representação ou distribuição, estará impedida de 

participar de quaisquer outras modalidades de. compras ou aquisições 

de órgãos públicos, por um período mínimo de um (01 )ano. 

Art. 72 Os estabelecimentos de venda direta ao 

consumidor só poderão adquirir produtos farmacêuticos das entidades 

dispostas no art. 12 desta le·, obrigatoriamente licenciados na 

Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação. 

Art. 8º A infração a esta lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por 30 d~s; .... 

11 - cassação de licença e impedimento legal em todo 

Território Nacional, em caso de reincidência. 

§ 1 Q As sanções previstas nesta lei, não. excluem as 

penalidades sanitárias previstas na lei 6.437m e outras de natureza 

cível ou criminal. 

Art. 9º As instâncias estaduais do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária, em consonância com os princípios estabelecidos 

pela Lei 8.080/90, podem delegar às instâncias municipais habilitadas 

a responsabilidade de concessão de licenças, as quais estarão 

sujeitas ao disposto nesta lei. 

25 
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Poder Executivo tem prazo de 180 dias para 

regulamentar esta J I, contar de sua pubJicação. 

Art.11 º Esta "lei entra em vigor na data de sua 

publicação. 

Sala da Comissão, em 21 de novembro de 2001. 

r / c=:> f '" ~ ~-e-" ,",;---r-~ 
Deputada LAURA· · 0 

President 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 4.732/98 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados, a Sra. Presidente da Comissão de Constituição e Justiça e de 
Redação determinou a abertura e divulgação, na Ordem do Dia das Comissões, de 
prazo para recebimento de emendas (5 sessões), no período de 17/12/2001 a 
25/02/2002. Esgotado o prazo, não foram apresentadas emendas. 

Sala da Comissão, em 26 de fevereiro de 2002. 

Rejane Salete Marques 
Secretária 

• 
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COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

I - RE LA TÓRIO 

o projeto sob exame traz normas regulatórias, de caráter 

limitativo e de controle, para ·produção e comercialização de bens vinculados a 

fabricação, embalagem e outros aspectos da produção de medicamentos de uso 

humano ou veterinário, de material para odontologia ou para fins diagnósticos. 

Descreve restrições à comercialização de tais itens e atribui 

tarefas ao Ministério da Saúde. 

Obriga aqueles fabricantes e comerciantes a registro nas 

Secretarias Estaduais de Saúde. 

Prevê cadastramento de farmácias, drogarias e similares. 

A Comissão de Economia, Indústria e Comércio aprovou-o. 

A Comissão de Seguridade Social e Família aprovou-o com 
Substitutivo. 

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

11 - VOTO DO RELATOR 

o projeto da ilustre Deputada Jandira Feghali acrescenta 

algumas novidades à legislação atual, identificando lacunas que necessitam ser 

preenchidas e que visam dotar a ANVISA e o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária de um instrumento mais efetivo, que se associa a outros existentes, para 

combater as fraudes, falsificações e roubos, que permita reduzir tais crimes a 

patamares semelhantes aos dos países desenvolvidos. 

o Congresso tem reiteradamente oferecido contribuição a 

essa luta. Merecem destaque, nesse sentido, as resoluções da CPI dos 

Medicamentos, que investigou o aumento de preços e as falsificações e roubos 
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de medicamentos, bem como, a aprovação da Lei nO 9.677, de 02 de julho de 

1998, que alterou dispositivos do Capítulo 111 do Título VIII do Código Penal , 

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

a) fabricação, venda, exposição à venda, importação, 

armazenagem, distribuição ou entrega ao consumo de 

substância alimenUcia ou produto falsificado, corrompido 
ou adulterado; 

b) a falsificação, adulteração ou alteração de produtos 

destinados a fins terapêuticos ou medicinais. 

,J> 

Com a aprovação de mais um dispositivo legal que 

preencha as lacunas da atual legislação, o Congresso Nacional estará oferecendo 
mais uma valiosa colaboração á sociedade brasileira. 

Quanto aos aspectos constitucionais sobre os quais deve 

esta Comissão se pronunciar, nada tenho a opor, pois estão obedecidos os 

preceitos . constitucionais no que diz respeito ás atribuições do Congresso 

Nacional e á legitimidade da iniciativa concorrente. Quanto às questões de 

juridicidade e técnica legislativa, também nada há a obstar. 

Diante do exposto, voto pela CONSTITUCIONALIDADE, 

JURIDICIDADE E BOA TÉCNICA LEGISLATIVA do Projeto de lei nO 4.732/98, 

na forma do substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família . 

. Sala da Comissão, em ~~~e J J.J-~ de 2002 

• 
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111- PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em 
reumao ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela 
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei nº 
4.732-B/1998 e do Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Famnia, · 
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Alceu Collares. . 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Ney Lopes - Presidente, Jaime Martins, Igor Avelino e Léo 
Alcântara - 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 Leitão, José Antonio Almeida, José Dirceu, José Genoíno, José Roberto 
Batochio, Luciano Bivar, Luiz Eduardo Greenhalgh, Mendes Ribeiro Filho, 
Murilo Domingos, Nelson Otoch, Nelson Pellegrino, Oliveira Filho, Osmar 
Serraglio, Paes Landim, Paulo Magalhães, Raimundo Santos, Regis 
Cavalcante, Vicente Arruda, Zenaldo Coutinho, Átila Lins, Átila Lira, Bispo 
Wanderval, Dilceu Sperafico, Djalma Paes, Gilmar Machado, Luis Barbosa, 
Mauro Benevides, Moreira Ferreira, Nelson Marquezelli, Ricardo Rique e 
Waldir Pires. 

Sala da Comissão, em 20 de novembro de 2002 

Seaetaria Especial de Editoração e PuImcações db Secado FtA~ml - Bwilia - DF 

(OS:20878/2002) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇAO 
REDAÇÃO FINAL 

PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998 

Regulamenta a produção e comercia­
lização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinados 
à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade 
ou emprego em qualquer outra fase 
da cadeia produ ti va de medicamen­
tos para uso humano ou veterinário 
e de qualquer material destinado à 
utilização em odontologia ou para 
fins diagnósticos. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
Art. 1° E obrigatório o licenciamento, com perio-

dicidade anual, perante a Secretaria de Saúde Estadual cor­

respondente a sua área de atuação: 

I dos hospitais, casas de saúde ou quaJ..squer 

outros tipos de estabelecimentos de saúde públicos, priva­

dos ou filantrópicos; 

II - de toda e qualquer empresa ou estabelecimen­

to que desenvolva atividades de produção, fornecimento, im­

portação, exportação, distribuição, representação, dispen­

sação ou venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou es­

pécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria des­

tinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle 

de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da produ­

ção de medicamentos para uso humano ou veterinário e de 

material 
, 
a odontológica ou destinado utilização 

para fins diagnósticos. 

Parágrafo único. Os estabelecimentos públicos ou 

filantrópicos enumerados no inciso I ficam isentos de 

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

quaisquer taxas referentes ao licenciamento a que se refere 

esta Lei. 

Art. 2° Fica instituído cadastro nacional das li­

cenças a que se refere esta Lei, controlado pelo órgão má­

ximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, contem­

plando no mínimo a identificação completa do estabelecimen­

to, sua área de atuação e período de licenciamento. 

§ 1 ° Os estabelecimentos submetidos à exigência 

legal de licença estadual de saúde serão recadastrados, no 

exercício fiscal imediatamente seguinte ao do ano de pro­

mulgação desta Lei. 

§ 2° Ficam as farmácias 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 farmacêutico res­

ponsável técnico legal, seu horário de trabalho, como tam­

bém o farmacêutico substituto e jornada de trabalho. 

§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema Na­

cional de Vigilância Sanitária autorizadas a conceder prazo 

para os estabelecimentos farmacêuticos já em funcionamento 

antes da promulgação desta Lei se adequarem aos seus dispo­

sitivos . 

§ 4° Será adotado um modelo unificado e sistema­

tizado de numeração das licenças estaduais, controlado pelo 

órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, 

comercializador ou representante citados no art. 2 0, bem 

como todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de nOs 

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 poderão efetuar transações co-

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 
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merc1a1s ou de prestação de serviços com pessoas jurídicas 

obrigatoriamente licenciadas na Secretaria Estadual de Saú­

de correspondente a sua área de atuação. 

§ 1° As atividades de importar e exportar estão 

excluídas da obrigatoriedade prevista no caput deste arti­

go . 

§ 2° As atividades de importação e exportação de­

verão levar em consideração as áreas específicas de atuação 

de cada empresa, não podendo, em hipótese alguma, extrapo­

lar o âmbito de sua competência de atuação. 

Art. 4° O número das licenças estaduais de saúde 

constará obrigatoriamente em todos os documentos fiscais 

correspondentes às operações de prestação de serviços, com­

pra, venda, locação mercantil, escambo ou troca mercantil, 

empréstimo a título oneroso ou comodato, de qualquer mate­

rial ou produto referido no art. 1 ° desta Lei e todos os 

produtos e serviços abrangidos pelas Leis de nOs 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

tilização ou substituição. 

Parágrafo único. Ressalvadas as operações de ven­

da diretamente ao consumidor, o número de lote de produção 

ou, no caso de equipamentos, o número de série constará 

obrigatoriamente dos documentos fiscais a que se refere o 

caput. 

Art. 5° A aquisição de medicamentos por órgãos 

públicos fica condicionada à prévia avaliação quanto à qua­

lidade e segurança realizada, a expensas dos fornecedores, 

por laboratórios habilitados pelo órgão máximo do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária. 

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 
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Parágrafo único. Os testes de qualidade e segu­

rança estabelecidos no caput deste artigo deverão ser rea­

lizados nos mesmos lotes que serão entregues ao órgão pú­

blico que os tenha comprado ou adquirido . 

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos re­

provados nos testes de segurança e qualidade estabelecidos 

4t no caput do art. 5° terão seu processo de compra ou aquisi­

ção cancelado, sendo chamada a empresa imediatamente poste­

r~or classificada, e a empresa que tenha sido desclassifi­

cada por reprovação dos produtos por ela entregues, que se­

jam de sua fabricação, ou mesmo de sua representação ou 

distribuição, estará impedida de participar de quaisquer 

outras modalidades de compras ou aquisições de órgãos pú­

blicos, por um período mínimo de um ano. 

Art. 7 ° Os estabelecimentos de venda direta ao 

consumidor só poderão adquirir produtos farmacêuticos das 

entidades dispostas no art. 1° desta Lei obrigatoriamente 

licenciados na Secretaria Estadual de Saúde correspondente 

a sua área de atuação. 

Art. 8° A infração desta Lei sujeitará o infra-

tor: 

I - à pena de suspensão da licença por trinta di-

as; 

11 - a cassação de licença e impedimento legal em 

todo Território Nacional, em caso de reincidência. 

Parágrafo único. As sanções previstas nesta Lei 

nao excluem as penalidades sanitárias previstas na Lei nO 

6.437, de 24 de agosto de 1977, e outras de natureza cível 

ou criminal. 

Art. 9° As instâncias estaduais do Sistema Nacio­

nal de Vigilância Sanitária, em consonância com os princí-

GER 3.17 .23.004-2 (JUN/OO) 

4 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

p~os estabelecidos pela Lei n° 8.080, de 20 de setembro de 

1990, podem delegar às instâncias municipais habilitadas a 

responsabilidade de concessão de licenças, as quais estarão 

sujeitas ao disposto nesta Lei. 

Art. 10. Esta lei entra em v~gor na data de sua 

publicação . 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OO) 

Sala da Comissão, 

Deputado PATRUS ANANIAS 
Relator 

5 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 
REDAÇÃO FINAL 

PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998 

Regulamenta a produção e comercia­
lização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinados 
à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade 
ou emprego em qualquer outra fase 
da cadeia produtiva de medicamen­
tos para uso humano ou veterinário 
e de qualquer material destinado à 
utilização em odontologia ou para 
fins diagnósticos. 

EMENDA DE REDAÇÃO 

Suprima-se o art . 10 do substitutivo da 

Comissão de Seguridade Social e Família . 

Sa la da Comissão , em 

Deputado 
residente 

p~~ 
Deputado PATRUS ANANIAS 

Relator 

JUSTIFICATIVA 

Para adequar o texto à decisão da 

Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 

de não aprovar dispositivo que determine prazo 

para a regulamentação de lei pelo Poder 

Executivo, o que fere a independência dos 

poderes. 

GER 3.17.23.004-2 (JUU02) 

« 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N° 4.732-D, DE 1998 

REDAÇÃO FINAL 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em 
reunião ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente a Redação 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 Juíza Denise Frossard - Vice-Presidentes, Almeida de Jesus, 
André de Paula, André Zacharow, Antonio Carlos Biscaia, Antônio Carlos 
Magalhães 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 Leitão, Jaime Martins, João 
Fontes, João Paulo Gomes da Silva, José Eduardo Cardozo, José Ivo Sartori, 
José Mentor, José Roberto Arruda, Júlio Delgado, Maurício Quintella Lessa, 
Maurício Rands, Mendes Ribeiro Filho, Mendonça Prado, Michel Temer, 
Nelson Trad, Osmar Serraglio, Paulo Magalhães, Paulo Pimenta, Roberto 
Magalhães, 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 Comissão, em 3 de abril de 2003 

Deputado LUIZ E 
residente 

GER 3.17.23.004-2 (JUNtOO) 



• 

• • 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N° 4.73~-D, DE 1998 

REDAÇÃO FINAL 

EMENDA ADOTADA - CCJR 

Suprima-se o art. lOdo subsitutivo da Comissão de 
Seguridade Social e Família. 

Sala da Comissão, em 03 de abril de 2003 

Deputado LUIZ 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OO) 
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Brasilia,.t3 de abril de 2003. 

Senhor Secretário, 

Encaminho a Vossa Excelência, a fim de ser 

submetido à consideração do Senado Federal, nos termos do art. 

134 do Regimento Comum, o incluso Projeto de Lei n° 4.732, de 

1998 , da Câmara dos Deputados, que "Regulamenta a produção e 

comercialização de insumos, equipamento, material ou maquinaria 

destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle 

de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia 

produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinário e de 

qualquer material destinado à utilização em odontologia ou para 

fins diagnósticos. " , de acordo com o caput .do art. 65 da 

Constituição Federal. 

Atenciosamente, 

Deputado GEDD L VIEI LIMA 

P · . S t ' I. r1me1 - ecre ar10 
I 

A Sua Excelência o Senhor 

Senador ROMEU TOMA 

Primeiro-Secretário do Senado Federal 

N E S T A 

Ofício PL 

f 



Regulamenta a produção e 
comercialização de ~nsumos, 
equipamento, material ou maquinaria 
destinados à fabricação, 
acondicionamen to , embalagem, con trole 
de qualidade ou emprego em qualquer 
outra fase da cadeia produtiva de 
medicamentos para uso humano ou 
veterinário e de qualquer material 
destinado à utilização em odontologia 
ou para fins diagnósticos. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
Art . E obrigatório o licenciamento, com 

periodicidade anual, perante a Secretaria de Saúde Estadual 

correspondente a sua área de atuação: 

I dos hospitais, casas de saúde ou qua~squer 

outros tipos de estabelecimentos de saúde públ:!-cos, privados 

ou filantrópicos; 

II - de toda e qualquer empresa ou estabelecimento 

que desenvolva atividades de produção, fornecimento, 

importação, exportação, distribuição, representação, 

dispensação ou venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou 

espécie de insumos, equipamento, material ou maquinaria 

destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle 

de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da produção 

de medicamentos para uso humano ou veterinário e de 

material destinado à utilização odontológica ou 

para fins diagnósticos . 

Parágrafo , . 
un~co. públicos estabelecimentos Os ou 

filantrópicos no enumerados . . 
~nc~so ficam isentos de I 
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quaisquer taxas referentes ao licenciamento a que se refere 

esta Lei. 

Art. Fica instituido cadastro nacional das 

licenças a que se refere esta Lei, controlado pelo órgão 

máximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 

contemplando no minimo 

estabelecimento, 
, 
area sua 

licenciamento. 

a identificação 

de atuação e 

completa 

periodo 

do 

de 

§ 1° Os estabelecimentos submetidos à exigência 

legal de licença estadual de saúde serão recadastrados, no 

exerci cio fiscal imediatamente seguinte ao do ano de 

promulgação desta Lei. 

§ 2° Ficam as farmácias 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 § o farmacêutico 

responsável técnico legal, seu horário de trabalho, como 

também o farmacêutico substituto e jornada de trabalho. 

Ficam as instâncias estaduais do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária autorizadas a conceder prazo 

para os estabelecimentos farmacêuticos já em funcionamento 

antes da promulgação desta Lei se adequarem aos seus 

dispositivos. 

§ Será adotado um modelo unificado e 

sistematizado de numeração das licenças estaduais, controlado 

pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Art. O fabricante, fornecedor distribuidor, 

comercializador ou representante citados no art. 2°, bem como 

todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de nOs 5.991, 
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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 poderão efetuar transações comerciais ou 

de prestação de serviços com pessoas jurídicas 

obrigatoriamente licenciadas na Secretaria Estadual de Saúde 

correspondente a sua área de atuação. 

§ 1 ° As atividades de importar e exportar estão 

excluídas da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo. 

§ 2° As atividades de ~portação e exportação 

deverão levar em consideração as áreas específicas de atuação 

de cada empresa, não podendo, em hipótese alguma, extrapolar o 

âmbito de sua competência de atuação. 

Art. 4 ° O número das licenças estaduais de saúde 

constará obrigatoriamente em todos os documentos fiscais 

correspondentes às operações de prestação de serviços, compra, 

venda, locação mercantil, escambo ou troca mercantil, 

empréstimo a título oneroso ou comodato, de qualquer material 

ou produto referido no art. l° desta Lei e todos os produtos e 

serv~ços abrangidos pelas Leis de nOs 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, 

substituição. 

descarte, inutilização ou 

Parágrafo único. Ressal vadas as operações de venda 

diretamente ao consumidor, o número de lote de produção ou, no 

caso de equipamentos, o número de série constará 

obrigatoriamente dos documentos fiscais a que se refere o 

caput. 

Art. 5° A aquisição de medicamentos por órgãos 

públicos fica condicionada à prévia avaliação quanto à 

UU'~U"It:"lU : 15887 • 1 
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qualidade e segurança realizada, a expensas dos fornecedores, 

por laboratórios habilitados pelo órgão máximo do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária. 

Parágrafo único. Os testes de qualidade e segurança 

estabelecidos no caput deste artigo deverão ser realizados nos 

mesmos lotes que serão entregues ao órgão público que os tenha 

comprado ou adquirido. 

Art . 6° As empresas que tiverem seus produtos 

reprovados nos testes de segurança e qualidade estabelecidos 

no caput do art. 5° terão seu processo de compra ou aquisição 

cancelado, sendo chamada a empresa imediatamente posterior 

classificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por 

reprovação dos produtos por ela entregues, que sejam de sua 

fabricação, ou mesmo de sua representação ou distribuição, 

estará impedida de participar de quaisquer outras modalidades 

de compras ou aquisições de órgãos públicos, por um período 

mínimo de um ano. 

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao 

consumidor só poderão adquirir produtos farmacêuticos das 

entidades dispostas no art. 1 ° desta Lei, obrigatoriamente 

licenciados na Secretaria Estadual de Saúde correspondente a 

sua área de atuação. 

Art. 8° A infração desta Lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por trinta dias; 

11 a cassação de licença e impedimento legal em 

todo Território Nacional, em caso de reincidência. 

Parágrafo único. As sanções previstas nesta Lei não 

excluem as penalidades sanitárias previstas na Lei n° 6.437, 
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de 24 de agosto de 1977, 

criminal. 

e outras de natureza civel ou 

Art. 9° As instâncias estaduais do Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária, em consonância com os principios 

estabelecidos pela Lei nO 8.080, de 20 de setembro de 1990, 

podem delegar às instâncias municipais habilitadas a 

responsabilidade de concessão de licenças, as quais estarão 

sujeitas ao disposto nesta Lei. 

Art. 10. Esta Lei entra em vJ..gor na data de sua 

publicação. 

cÂMARA DOS DEPUTADOS, ~3 de ~ 

JOÃO PAU O CUNHA 

Presidente 

de 2003. 
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PROJETO DE LEI N.· 4. 732 de 19 98 

E M E N T A Regulamenta a produção e comercialização de matéria-prima, equipamento, mate-

rial ou maquinário destinado a fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade OL 

a qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para uso humano ou veterinário, bem como 

qualquer material destinado ~ lltili zaç50 em odonto l ogia ou, ainda, para fins diagn6sticos, e dá 

outras providências. 

ANDAMENTO 

12.08.98 

10.09.98 

10.09.98 

10.11.98 

10.11.98 

16.11.98 

PLENÃRIO 

Fala a autora, apresentando o Projeto. 

MESA 

Despacho: Às Comissões de Economia, Indústria e Comércio; de Seguridade So­

cial e Familia; e de Constituição e Justiça e de Redação (Art. 54) 

- Art. 24, 11. 

PLENÃRIO 

~ lido e va1 a imprimir. oco..d3.J10 L~~, póg.j/(08j col.~ 

COORDENAÇAO DE COMISSOES PERMANENTES 

Encaminhado a Comissão de Economia, Indústria e Comércio. 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COM~R~IO 

Distribuido ao relator, Dep. PAULO RITZEL. 

COMISSÃO ~E ECONOMIA, INDÚSTRIA E COM~RCIO 

Prazo para apresentação de emendas: 05 sessões. 

COMISSÃO DE ECONOMIA , INDÚSTRIA E COMBRCIO 

Não foram apresentadas emendas . 

• VIDE VERSO ... • GOl 3.21 .01 .040-0 (MAI/93) 

.. AUTOR 

JANDIRA FEGHALI 

(PCdoB -RJ ) 

Sancionado ou promulgado 

Publicado no Diário Oficial de 

Vetado 

Razões do veto-publicadas no 



- ., 

ANDAMENT O 

08.12.98 

09.12.98 

23.12 . 98 

07.06.99 

10.06.9 9 

17.06.99 

15.09.00 

PROJETO DE LEI N9 4.732/98 (verso da folha 01). 

COMISSAo DE ECONOMIA, INDOSTRIA E COMBRCIO 

Parecer favorável do relator, Dep. PAULO RITZEL. 

COMISSAO DE ECONOMIA , INDOSTRIA E COMBRCIO 

Aprovado unanimemente o parecer favorável do relator, Dep. PAULO RITZEL. 
(PL 4.732-A/98) . OCO /'ifJ2LI-1.i...Pág.QJ3 1'i ,Col. OJ...,. 

COMISsM 'DE _EC.9NOMIA ~lNDQ.STR~~-É.._ÇOMBRCIO 

Encaminhano -a Comissão de Seguridade Social e Família. 

,.~ (~ ~ ' l'!ADO nos ! < ...... ' I. ,brtr~o 105 

i I R ' . ., /89) do t<,.;gimcnlo '.1(";'; : -', .. 

f./ CN dfll2.i /Q_1.Jt, cL ~~~,{)o J 8.~-, c.al.-Dj ../y-JjJ ' 

.---------------------
EM~3j 03J.35. - O E S A R QU I V A O O 
A r t. 1 O 5, § Ú n i c ,) - I ~ .-.J 1 " 1 l ;r} t o I n t e r ri ú 

(R .:.S~ IU , .. . J i 7, 8 ..; ) 

O C N .. . I ....... ..I ....... , póg........... , cal. ... . 
-----------~-

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAt E FAMILIA ---------.... ---~--_._------~~--- ---
Distribuido ao relator, Dep . RAFAEL GUERRA. 

COMISSÃO DE SEG UR\DADE SOCIAL E FAMILIA -----_._----------_._ .. ----_. __ ._-------
Prazo para aprsentação de emendas: 05 sessões. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

Não foram apresentadas emendas. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCI!.., FAMíLIA 
Parecer contrário do relator, Dep. RAFAEL GUERRA. 

. .. , . 
• • 

." . 

I 
" 

Continua .......... 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

CEL . Se ção de Sinopse 

ANDAMENTO 

24.08.01 

18.10.01 

2310.01 

21. 11. 01 

26 .11.01 

12.12.01 

19.06.02 

20.11.02 

02.12.02 

CIJ I 3 2 ; O I 04 1 8 (MAI/93) 

PROJETO N2 4.732 / 98 Continuaç50 02 

COMIssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
Devolvido ao relator, Dep. RAFAEL GUERRA, para reexame de parecer. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
Parecer favorável do relator, Dep. RAFAEL GUERRA, com susbtitutivo. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 
Prazo para apresentação de emendas ao substitutivo: 05 sessoes, a partir de 25.10.01 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 
Aprovado unanimemente o parecer favorável do relator, Dep. RAFAEL GUERRA, com substitutivo. 

(PL 4.732-8/98). OCO J2 UL-/.n.L, Pág. 5S 5'.:2 'l-, Co\. O.L 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

Encaminhado ã Comissão de Constituição e Justiça e de Redação. 

COMIssAO DE CONSTITUIÇAO E JUSTIÇA E DE REDAÇAO 
Distribuido ao relator, Dep. SERGIO MIRANDA. 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 
Redistribuido ao relator, Dep. ALCEU COLARES. 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 
Aprovado unanimemente o parecer do relator, Dep. ALCEU COLLARES, pela constitucionalidade, juridicidade 
e técnica legislativa deste e do substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família. 

MESA (ARTIGO 24, INCISO II DO RI) 

t lido e vai a ifijprimir, tendo 'pareceres: da Comissão de Economia, Indústria, Comércio e Turismo, pela aprovaçaoj da Comis 

são de Seguridade Social e Família, pela - b" -aprovaçao, com su stltutlVOj e da Comissao de Constituição e Justiça e de Redação, 
pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Fa 

mí 1 i a. 
(PL 4. 732-C/98). 

• CO.~TlNUA ••• 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

C EL - Seção d e Sinopse 
PROJETO N2 

4.732/98 Continuação (ye rso dq to J hél 02) 

ANDAMENTO 

MESA 
26 . 02.03 Prazo para apresentaçao de recurso, nos termos do artigo 132, § 2<:' do RI (05 sessões) de 26.02 a 110.03.03 • . 

MESA 
11.03.03 Of. SGM-P /124/03, à CCJR, encaminhando este Projeto para elaboração da redação final, nos termos dos artigos 

58, parágrafo quarto, e 24, 11 do RI. 

COMIssAo DE CONSTITUIÇAo E JUSTIÇA E DE REDAÇAO 
03.04.03 Aprovação unânime da redação final oferecida pelo Relator, Dep Patrus Anaias. 

MESA 
Remessa ao SF, através do Of PS-GSE/ 

• 

• COI 3.21.0 1 041-8 (MAI/93) 

,-. 

\ ' 

.1 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Of. n. 4 1./ 9 /06/PS-GSE 
Brasília, 0 9 de março de 2006. 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador EFRAIM MORAES 
Primeiro-Secretário do Senado Federal 
NESTA 

Assunto: incorreções de impressão redacional no texto dos autógrafos do PL 4.732/98 

Senhor Secretário, 

Comunico a Vossa Excelência que foram verificadas incorreções de impressão 
redacional em relação às datas das leis mencionadas nos arts. 3°, 4°, 8° e 9° do Projeto de Lei 
n° 4.732, de 1998, que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de 
qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso 
humano ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em odontologia ou para fins 
diagnósticos.", cujos autógrafos foram encaminhados a essa Casa por meio do Ofício PS-GSE 
nO 297, de 23 de abril de 2003. 

Solicito sejam tomadas as devidas providências a fim de que sejam retificados os 
autógrafos do citado projeto: 

2069 (MAl/OS) 

Onde se lê: 

"Art. 3° O fabricante , fornecedor distribuidor, comercializador ou 
representante citados no art. 2°, bem como todos . os estabelecimentos 
abrangidos pelas Leis de nOs 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 poderão efetuar transações comerciais ou de prestação de 
serviços com pessoas jurídicas obrigatoriamente licenciadas na Secretaria 
Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação." 
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2069 (MAl/OS) 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Leia-se: 

"Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comercializador ou 
representante citados no art. 2°, bem como todos os estabelecimentos 
abrangidos pelas Leis de nOs 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 poderão efetuar transações comerciais ou de prestação de 
serviços com pessoas jurídicas obrigatoriamente licenciadas na Secretaria 
Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação." 

Onde se lê: 

"Art. 4° O número das licenças estaduais de saúde constará 
obrigatoriamente em todos os documentos fiscais correspondentes às operações 
de prestação de serviços, compra, venda, locação mercantil, escambo ou troca 
mercantil, empréstimo a título oneroso ou comodato, de qualquer material ou 
produto referido no art. 1° desta Lei e todos os produtos e serviços abrangidos 
pelas Leis de nOs 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, inutilização ou 
substituição." 

Leia-se: 

"Art. 4° O número das licenças estaduais de saúde constará 
obrigatoriamente em todos os documentos fiscais correspondentes às operações 
de prestação de serviços, compra, venda, locação mercantil, escambo ou troca 
mercantil, empréstimo a título oneroso ou comodato, de qualquer material ou 
produto referido no art. 1° desta Lei e todos os produtos e serviços abrangidos 
pelas Leis de nOs 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, inutilização ou 
substituição." 

Onde se lê: 

"Art. 8° A infração desta Lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por trinta dias; 

11 - a cassação de licença e impedimento legal em todo Território 
Nacional, em caso de reincidência . 
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proposição. 

2069 (MAl/OS) 

---- ------ ----- - _ .. _------- --

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Parágrafo único. As sanções previstas nesta Lei não excluem as 
penalidades sanitárias previstas na Lei n° 6.437, de 24 de agosto de 1977, e 
outras de natureza cível ou criminal." 

Leia-se: 

"Art. 8° A infração desta Lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por trinta dias; 

" - a cassação de licença e impedimento legal em todo Território 
Nacional, em caso de reincidência. 

Parágrafo único. As sanções previstas nesta Lei não excluem as 
penalidades sanitárias previstas na Lei nO 6.437, de 20 de agosto de 1977, e 
outras de natureza cível ou criminal. " 

Onde se lê: 

"Art. 9° As instâncias estaduais do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, em consonância com os princípios estabelecidos pela Lei nO 8.080, de 
20 de setembro de 1990, podem delegar às instâncias municipais habilitadas a 
responsabilidade de concessão de licenças, as quais estarão sujeitas ao disposto 
nesta Lei." 

Leia-se: 

"Art. 9° As instâncias estaduais do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, em consonância com os princípios estabelecidos pela Lei nO 8.080, de 
19 de setembro de 1990, podem delegar às instâncias municipais habilitadas a 
responsabilidade de concessão de licenças, as quais estarão sujeitas ao disposto 
nesta Lei." 

Encaminho a Vossa Excelência, em anexo, autógrafos corrigidos da referida 

Atenciosamente, 

/ \ 

Deputado INOCÊNCIO OLIVEIRA ~-
Primeiro-Secretário . 

[ 
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Regulamenta a produção e comercializa­
ção de insumos, equipamento, material 
ou maquinaria destinados à fabricação, 
acondicionamento, embalagem, controle 
de qualidade ou emprego em qualquer 
outra fase da cadeia produtiva de me­
dicamentos para uso humano ou veteri­
nário e de qualquer material destinado 
à utilização em odontologia ou para 
fins diagnósticos. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1° É obrigatório o licenciamento, com periodici­

dade anual, perante a Secretaria de Saúde Estadual correspon­

dente a sua área de atuação: 

I - dos hospitais, casas de saúde ou quaisquer outros 

tipos de estabelecimentos de saúde públicos, privados ou fi­

lantrópicos; 

II - de toda e qualquer empresa ou estabelecimento 

que desenvolva atividades de produção, fornecimento, importa­

ção, exportação, distribuição, representação, dispensação ou 

venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de in­

sumos, equipamento, material ou maquinaria destinados à fabri­

cação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou 

emprego em qualquer outra fase da produção de medicamentos 

para uso humano ou veterinário e de material destinado à 

utilização odontológica ou para fins diagnósticos. 

Parágrafo único. Os estabelecimentos públicos ou fi­

lantrópicos enumerados no inciso I ficam isentos de quaisquer 

taxas referentes ao licenciamento a que se refere esta Lei. 

Art. 2° Fica instituído cadastro nacional das licen­

ças a que se refere esta Lei, controlado pelo órgão máximo do 
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Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, contemplando no 

nimo a identificação completa do estabelecimento, sua área de 

atuação e período de licenciamento. 

§ 1° Os estabelecimentos submetidos à exigência legal 

de licença estadual de saúde serão recadastrados, no exercício 

fiscal imediatamente seguinte ao do ano de promulgação desta 

Lei. 

§ 2° Ficam as farmácias 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 farmacêutico responsável téc­

nico legal, seu horário de trabalho, como também o farmacêuti­

co substituto e jornada de trabalho. 

§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema Nacio-

nal de Vigilância Sanitária autorizadas a conceder prazo para 

os estabelecimentos farmacêuticos já em funcionamento antes da 

promulgação desta Lei se adequarem aos seus dispositivos. 

§ 4° Será adotado um modelo unificado e sistematizado 

de numeração das licenças estaduais, controlado pelo órgão má­

ximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comer­

cializador ou representante citados no art. 2°, bem como todos 

os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de nOs 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 poderão efetuar transações comerciais ou de prestação 

de serviços com pessoas jurídicas obrigatoriamente licenciadas 

na Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área de 

atuação. 
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§ 1° As atividades de importar e exportar estão ex­

cluídas da obrigatoriedade prevista no caput deste artigo. 

§ 2° As atividades de importação e exportação deverão 

levar em consideração as áreas específicas de atuação de cada 

empresa, não podendo, em hipótese alguma, extrapolar o âmbito 

de sua competência de atuação. 

Art. o ; 

numero das licenças estaduais de saúde 

constará obrigatoriamente em todos os documentos fiscais cor­

respondentes às operações de prestação de serviços, compra, 

venda, locação mercantil, escambo ou troca mercantil, 
; 

empres-

timo a título oneroso ou comodato, de qualquer material ou 

produto referido no art. 1 ° desta Lei e todos os produtos e 

serviços abrangidos pelas Leis de nOs 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, inutilização ou subs­

tituição. 

Parágrafo 
; . 
unl.Co. Ressalvadas as operações de venda 

diretamente ao consumidor, o número de lote de produção ou, no 

caso de equipamentos, o número de série constará obrigatoria­

mente dos documentos fiscais a que se refere o caput. 

Art. 5° A aquisição de medicamentos por órgãos pUbli­

cos fica condicionada à prévia avaliação quanto à qualidade e 

segurança realizada, a expensas dos fornecedores, por labora­

tórios habilitados pelo órgão máximo do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária. 

Parágrafo único. Os testes de qualidade e segurança 

estabelecidos no caput deste artigo deverão ser realizados nos 

mesmos lotes que serão entregues ao órgão público que os tenha 

comprado ou adquirido. 
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Art. 6 0 As empresas que tiverem seus produtos repro­

vados nos testes de segurança e qualidade estabelecidos no ca­

put do art. SO terão seu processo de compra ou aquisição can­

celado, sendo chamada a empresa imediatamente posterior clas­

sificada, e a empresa que tenha sido desclassificada por re­

provação dos produtos por ela entregues, que sejam de sua fa­

bricação, ou mesmo de sua representação ou distribuição, esta­

rá impedida de participar de quaisquer outras modalidades de 

compras ou aquisições de órgãos públicos, por um período míni­

mo de um ano. 

Art. 7 0 Os estabelecimentos de venda direta ao consu­

midor só poderão adquirir produtos farmacêuticos das entidades 

dispostas no art. 10 desta Lei, obrigatoriamente licenciados 

na Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área de 

atuação. 

Art. 8 0 A infração desta Lei sujeitará o infrator: 

I - à pena de suspensão da licença por trinta dias; 

11 a cassação de licença e impedimento legal em 

todo Território Nacional, em caso de reincidência. 

Parágrafo único. As sanções previstas nesta Lei não 

excluem as penalidades sanitárias previstas na Lei n° 6.437, 

de 20 de agosto de 1977, 

nal. 

e outras de natureza cível ou crimi-

Art. 9 0 As instâncias estaduais do Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária, " I I .-.. em consonanC1a com os pr1nc1p10s es-

tabelecidos pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, po­

dem delegar às instâncias municipais habilitadas a responsabi­

lidade de concessão de licenças, as quais estarão sujeitas ao 

disposto nesta Lei. 



• 

• 
5 

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

publicação. 

cÂMARA DOS DEPUTADOS, 09 de março de 2006. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PRESIDÊNCIA/SGM 
Ofício n.o 279/06 SF - Primeira-Secretaria 
(Comunica que o PL 4.732/98 foi aprovado e encaminhado à sanção) 
Em: 10 / 03 /06 

Publique-se. Arquive-se . 

2062 (JANt05) 
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(SF) 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Inocêncio Oliveira 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 

Brasília, em 

• Assunto: Comunicação de remessa de matéria à sanção. 

Senhor Primeiro-Secretário, 

-Lrisem: 5 r-

de fevereiro de 2006. 

Comunico a Vossa Excelência que, aprovado sem alterações pelo 
Senado Federal, em revisão, foi encaminhado ao Excelentíssimo Senhor Presidente da 
República, para os fins constantes do art. 66 da Constituição Federal, o Projeto de Lei da 
Câmara n° 18, de 2003 (PL n° 4.732, de 1998, nessa Casa), que "regulamenta a produção e 
comercialização de insumos, equipamento, material ou maquinaria destinados à fabricação, 
acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase 
da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer 
material destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos." 

gab/pJc03-O 18 

a SERYS SlHESC;4RENKO 
Primeiro Suolente. no ,ercício 

da Primeira Secrelélria 
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'CÂMARA DOS DEPUTADOS 

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

CRef. Solicitacão de indicacão de membros para integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o 

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

Publique-se. Arquive-se. 

Em ~/ ob1200 f:> 

11 11111 I I1 1I I 
Documento : 30773 - 25 

2062 (AGO/03) 
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OF. n° 1 3 () /2006-CN Brasília, em 3 de abril de 2006 

Senhor Presidente, 

o Senhor Presidente da República encaminhou ao Senado Federal 
a Mensagem nO 27, de 2006-CN, na qual comunica haver vetado integralmente 
o Projeto de Lei da Câmara nO 18, de 2003 (nO 4.732/1998, na Casa de origem), 
que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, 
controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva 
de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer material 
destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos". 

Esta Presidência, nos termos do art. I 04 do Regimento Comum, 
solicita a V. Exa a indicação de três membros dessa Casa do Congresso 
Nacional e, nos termos da Resolução nO 2, de 2000-CN, a indicação de mais um 
membro, que deverão integrar a Comissão Mista a ser incumbida de relatar o 
veto. Remeto, em anexo, autógrafo do projeto vetado e da mensagem 
presidencial. 

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Exa protestos de 
elevada estima e consideração . 

Exmo Sr. 
Deputado Aldo Rebelo 

Senador Re ao Calheiros 
Presidente do Senado Federal 

Presidente da Câmara dos Deputados 

----------
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Aviso nº 301 - C. Civil. 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador EFRAIM MORAIS 
Primeiro Secretário do Senado Federal 

Assunto: Veto total. 

Senhor Primeiro Secretário, 

Em 30 de março de 2006. 

Encaminho a essa Secretaria Mensagem em que o Excelentíssimo Senhor 
Presidente da República comunica que houve por bem vetar integralmente o Projeto de Lei nº 
18, de 2003 (nº 4.732/98 na Câmara dos Deputados) e, na oportunidade, restituo dois autógrafos 
da citada proposição. 

Atenciosamente, 

Ministra de Estado Chefe d -' sa Civil 
da Presidência da República 
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Mensagem nQ 199 

Senhor Presidente do Senado Federal, 

Comunico a Vossa Excelência que, nos termos do § 1 º do art. 66 da Constituição, 
decidi vetar integralmente, por contrariedade ao interesse público, o Projeto de Lei nQ 18, de 
2003 (nº 4.732/98 na Câmara dos Deputados), que "Regulamenta a produção e comercialização 
de insumos, equipamento, material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de 
medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em 
odontologia ou para fins diagnósticos". 

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

"O Decreto-Lei nQ 467, de 13 de fevereiro de 1969, atribui ao Ministério da 
Agricultura a competência para regulamentar a fiscalização de produtos veterinários bem 
como exercer as atividades de fiscalização . 

Quando da elaboração do projeto em tela já se evidenciava a incoerência da 
inclusão de medicamentos de uso veterinário, uma vez que na própria justificação do 
citado projeto, em momento algum envolveu temas relacionados ao comércio desses 
produtos, seguramente em razão de que não compete ao sistema de vigilância sanitária 
instituído no âmbito do Ministério da Saúde e executado pelas secretarias estaduais de 
saúde, desenvolver qualquer atividade relacionada a produto de uso veterinário, ou seja, 
o sistema de vigilância sanitária e o sistema de sanidade animal são claramente distintos 
e coordenados e executados por órgãos distintos. 

Por sua vez a Lei nQ 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a 
vigilância sanitária e atribui ao Ministério da Saúde o registro de insumos fannacêuticos, 
e que também embasa o referido projeto de lei, já no seu art. 86 exclui da sua 
abrangência os produtos de uso veterinário, visto se destinarem e se aplicarem a fins 
diversos dos nela estabelecidos. Portanto o projeto de lei nesse aspecto é também 
controverso. 

A sanção do presente projeto determinaria de imediato a superposição de ações, 
implicando em sérios prejuízos aos estabelecimentos que fabricam e comercializam 
produtos veterinários, os quais seriam obrigados a cumprir regulamentos divergentes, em 
alguns casos impossíveis de serem harmonizados, como por exemplo, os aspectos 
relacionados ao registro de substâncias pennitidas para uso na medicina humana e 
proibidas para uso em animais e vice-versa. Como conseqüência, as ações do Ministério 
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da Agricultura, Pecuária e Abastecimento relacionadas aos programas de erradicação de 
doenças animais também poderiam sofrer prejuízos em razão de possíveis ações 
judiciais. 

Qualquer impedimento de produção de insumos pecuários determinada pelo setor 
de saúde, que não tem atribuição legal para tal, interferirá no sistema de abastecimento 
de insumos de defensivos animais, afetando de forma direta os programas sanitários de 
interesse do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento . 

o País poderá ficar sujeito a prejuízos no mercado internacional de produtos de 
origem animal, em razão de que as regras harmonizadas nesse âmbito são discutidas e 
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, que participa 
diretamente das discussões sobre qualidade e segurança de alimentos com os diversos 
parceiros comerciais e que representa o Brasil oficialmente na Organização Mundial de 
Saúde Animal - OlE e no Comitê de Resíduos de Drogas Veterinárias do Codex 
A limentarius." 

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

Brasília, 30 1\1 .... fllÇO de 2006 . 
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Regulamenta a produção e comercialização de 
insumos, equipamento, material ou maquinaria 
destinados à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou emprego em 
qualquer outra fase da cadeia produtiva de 
medicamentos para uso humano ou veterinário e 
de qualquer material destinado à utilização em 
odontologia ou para fins diagnósticos. 

o Congresso Nacional decreta: 

, 
Art. 10 E obrigatório o licenciamento, com periodicidade anual, perante a 

Secretaria de Saúde Estadual correspondente a sua área de atuação: 
I - dos hospitais, casas de saúde ou quaisquer outros tipos de estabelecimentos 

de saúde públicos, privados ou filantrópicos ; 
11 - de toda e qualquer empresa ou estabelecimento que desenvolva atividades 

de produção, fornecimento, importação, exportação, distribuição, representação, 
dispensação ou venda direta ao consumidor de qualquer tipo ou espécie de insumos, 
equipamento, material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da produção de 
medicamentos para uso humano ou veterinário e de material destinado à utilização 

• odontológica ou para fins diagnósticos. 
Parágrafo único. Os estabelecimentos públicos ou filantrópicos enumerados no 

inciso I ficam isentos de quaisquer taxas referentes ao licenciamento a que se refere esta 
Lei. 

Art. r Fica instituído cadastro nacional das licenças a que se refere esta Lei, 
controlado pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, contemplando 
no mínimo a identificação completa do estabelecimento, sua área de atuação e período de 
licenciamento. 

§ 1 ° Os estabelecimentos submetidos à exigência legal de licença estadual de 
saúde serão recadastrados, no exercício fiscal imediatamente seguinte ao do ano de 
promulgação desta Lei. 

§ 2° Ficam as farmácias 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 farmacêutico responsável técnico legal, 
seu horário de trabalho, como também o farmacêutico substituto e jornada de trabalho. 
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§ 3° Ficam as instâncias estaduais do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
autorizadas a conceder prazo para os estabelecimentos farmacêuticos já em funcionamento 
antes da promulgação desta Lei se adequarem aos seus dispositivos. 

§ 4° Será adotado um modelo unificado e sistematizado de numeração das 
licenças estaduais, controlado pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária. 

Art. 3° O fabricante, fornecedor distribuidor, comercializador ou representante 
citados no art. 2°, bem como todos os estabelecimentos abrangidos pelas Leis de nOs 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 poderão efetuar transações 
comerciais ou de prestação de serviços com pessoas jurídicas obrigatoriamente licenciadas 
na Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área de atuação. 

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

§ 2° As atividades de importação e exportação deverão levar em consideração 
as áreas específicas de atuação de cada empresa, não podendo, em hipótese alguma, 
extrapolar o âmbito de sua competência de atuação. 

Art. 4° O número das licenças estaduais de saúde constará obrigatoriamente 
em todos os documentos fiscais correspondentes às operações de prestação de serviços, 
compra, venda, locação mercantil, escambo ou troca mercantil, empréstimo a título oneroso 
ou comodato, de qualquer material ou produto referido no art. 1 ° desta Lei e todos os 
produtos e serviços abrangidos pelas Leis de nOs 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, 
inutilização ou substituição. 

Parágrafo único. Ressalvadas as operações de venda diretamente ao 
• consumidor, o número de lote de produção ou, no caso de equipamentos, o número de série 

constará obrigatoriamente dos documentos fiscais a que se refere o caput. 
Art. 5° A aquisição de medicamentos por órgãos públicos fica condicionada à 

prévia avaliação quanto à qualidade e segurança realizada, a expensas dos fornecedores , por 
laboratórios habilitados pelo órgão máximo do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Parágrafo único. Os testes de qualidade e segurança estabelecidos no caput 
deste artigo deverão ser realizados nos mesmos lotes que serão entregues ao órgão público 
que os tenha comprado ou adquirido. 

Art. 6° As empresas que tiverem seus produtos reprovados nos testes de 
segurança e qualidade estabelecidos no caput do art. 5° terão seu processo de compra ou 
aquisição cancelado, sendo chamada a empresa imediatamente posterior classificada, e a 
empresa que tenha sido desclassificada por reprovação dos produtos por ela entregues, que 
sejam de sua fabricação, ou mesmo de sua representação ou distribuição, estará impedida de 
participar de quaisquer outras modalidades de compras ou aquisições de órgãos públicos, 
por um período mínimo de um ano. 



.. 

• 

• 

3 

Art. 7° Os estabelecimentos de venda direta ao consumidor só poderão 
adquirir produtos farmacêuticos das entidades dispostas no art. 10 desta Lei, 
obrigatoriamente licenciados na Secretaria Estadual de Saúde correspondente a sua área de 
atuação. 

Art. 8° A infração desta Lei sujeitará o infrator: 
I - à pena de suspensão da licença por trinta dias; 
11 - a cassação de licença e impedimento legal em todo Território Nacional, 

em caso de reincidência. 
Parágrafo único. As sanções previstas nesta Lei não excluem as penalidades 

sanitárias previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e outras de natureza cível ou 
criminal. 

Art. 9° As instâncias estaduais do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
em consonância com os princípios estabelecidos pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 
1990, podem delegar às instâncias municipais habilitadas a responsabilidade de concessão 
de licenças, as quais estarão sujeitas ao disposto nesta Lei. 

gab/plc03-O 18 

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

Senado Federal, em 10 de março de 2006. 

Senador Tião Viana 
I ° Vice-Presidente do Senado Federal 

no exercício da Presidência 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/Pn° J .33v6; 
, 

[?ras:!ia, :26 de ~""'~ de 2006. 

Senhor Presidente, 

Em atenção ao ofício CN/no 130, de 3 de abril de 2006, tenho a honra de 
comunicélr a Vossa Excelência que designei os Smihores Deputados, JORGE ALBERTO 
(PMDB), JORGE BOEIRA (PT), CELCITA PINHE!RO (PFL) o ALCEU COLlARES (POT). 
para integrarem a Comissão Mi$ta incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 4.732. de 
1998, que "Regulamenta a produção e ccmercialização de insumos, equipamento. material 
ou maquinaria destinados à fabricação. acondicionamento, embalagem, controle de 
qualidade ou emprego em Qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para 
uso humano ou veterinitrio e de qualquer material destinado à utilização em odontologia ou 
para fins diagnósticos". 

Colho o ensejo para renovar a Vossü Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssimo Senhor 
SENADOR RENAN CALHEIROS 
DO. Presidente do Senado Federal 
NESTA 

2069 (MAl/OS) 

Atenciosamente, 

I, j~llll. ~11I~n II l' I 
Documento: 30614 - 25 



CÂMARA DOS DE PUTADOS 

SGM/P nO j 33~ Brasília, :1G de ~'t\~ de 2006. 

Senhor Deputado, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação para 
integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 4.732, de 
1998, que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle 
de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos 
para uso humano ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em 
odontologia ou para fins diagnósticos". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado ALCEU COLLARES 
Gabinete 807, Anexo IV 
NESTA 

2069 (MAl/OS) 

Atenciosamente, 

111I1I11 1I 11111111 1I 11 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P nO j .33:j/fJt Brasília, d. b de r ~ de 2006. 

Senhora Deputada, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação para integrar 
a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 4.732, de 1998, que 
"Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, material ou 
maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade 
Oll emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano 
ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em odontologia ou para fins 
diagnósticos" . 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssima Senhora 
Deputada CELCITA PINHEIRO 
Gabinete 528, Anexo IV 
NESTA 

2069 (MAl/OS) 

Atenciosamente, 

II JHIIIII'I 
Documento: 32326 - 3 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P nO (33~6 Brasília, ab de ~~ de 2006. 

Senhor Deputado, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação par~ integrar 
a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 4.732, de 1998, que 
"Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, material ou 
maquinaria destinados à fabricação; acondicionamento, embalagem, controle de qualidade 
ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano 
ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em odontologia ou para fins 
diagnósticos". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado JORGE BOEIRA 
Gabinete 335, Anexo IV 
NESTA 

2069 (MAl/OS) 

Atenciosamente, 

111 
323:Z6- 2 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Brasília, Jr; de r 1\0 de 2006. 

Senhor Deputado, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação para integrar 
a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 4.732, de 1998, que 
"Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, material ou 
maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade 
ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso humano 
ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em odontologia ou para fins 
diagnósticos". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado JORGE ALBERTO 
Gabinete 723, Anexo IV 
NESTA 

2069 (MAl/OS) 

Atenciosamente, 

I lU 1111111 I 11 
Documento: 32326 - 4 
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MINISTÉRIO DAS RELAÇÕES EXTERIORES 
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o PRESID(NTE DA REP ÚBLI CA. 110 liSO da atribuição que lhe confere o art . 84 . inciso 
XXI. da Const ituição. e na qualidade dc Un\o-Mestre da Ordem Nacional do Cruzei ro do Sul. resolve 

ADMITIR 

na Ordem Naciona l dI) ( nlzc iro do Sul. no grau de Grã·C ruz. o Ex eel entíssimo Senhor Jl ANG 
"li,., NlJL e mbaixador Extraordi nário c Plenipotenc iário da República Popular da China.. 

Urasília. 3t1 dc mar~o de 2006: 1850 da Independência c 11 80 da República . 

LUIZ INÁCIO LU LA DA SILVA 
('('/.,,, ("tiz NurtI:.' Am,) /'im 

Presidência da República 

DESPAC HOS DO PRESIIlENTE DA REPÚBLICA 

MENSAGEM 

N" 19M. de 30 Je março de 2006. [neam;nnameJ"l1o ao Senado Federal. para aprct' iação, do nome do 
Scnhor Victor de :"ouza Mart ins para ser rceundu zuio RI) cargo dc Dirctor da Agencia Nacional do 
Petróleo, Gas Natural e Biocl'l1lbustiveis • AN P. 

NO' Il.N. dc 10 lIe março Je 21106. 

SenhC\r rr~'s idenle do Senado hdera1. 

. ComUnico a Vos.~a [\l'clfncia que . nos tcmlOS do § lao art 66 da Constitui ~'ao. dec idi vetar 
mtq;ra hn o.: ntc, ror contrariedade ao interesse publ ico. o Projeto de Lei n" 18, de 2003 (nQ 4.732/98 na 
Câmara d OIS De putadu); ), que " Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento. 
rnateril'l l.>u maqtl1naria dest inados à fa bricação. acondicionamento, embalagem. controle de qualidade ou 
,mprcgo em qualquer outra fa."C da cadeia produtiva de medicamentos para liSO humano ou veterinário 
e Je qualquer material dest inado à uti l i za~'ão em odontologia ou para fins diagnósticos". 

Ú U\ ido. o M ini~tério da A~rieultu ra. Pecuária c Abastecimento manifestou-se pelo veto ao pro­
jeto de Ic i pelas sq:;u intcs ra"..õcs: 

"O Dccrl' to-Le i ni:! 467. de 13 de fc ," erei ro de 1%9. atribui ao Minislério da Agricultura a 
comf1'.::têncio para regul amentar a Iiscali zaçAo de prod utos veterinários bem como exercer as ati­
vidade,: de fisca li.lacào. 

Quandu da el aboração do projeto em tela j á. se evide nciava a incoerência da inclusão de me· 
d icamenlos de uso veterinário. uma vez que na própria ju.~tificaçào do citado projeto. em momento 
algum envoheu temas relacionados ao comércio dcs,'iões produtos, seguramente em razão de que não 
compete ao s istema de vigilância sanitária institu ído no ãmbito do Min istério da Saúde e executado 
pe las secretarias estaduaiS de saúde. desenvolver l.{lIalqucr at iv idade re lacionada a pmd uto de uso 
veterinário. uu seja , o s istema de Vigilância ~an itá ria e o .~ i stema de sanidade an imal sãl.> claramente 
dist intos e coordenados c executados por órgãos d istintos. 

Por 'iõun \e.t a Lei nO 6360, de 23 de sctcmhro de 1<l7b. que dispõe sobre a vig ilância sanitária 
C" ?trihui aI.> M mi,:tcrio da SPoude o registro de insumos hmnacêut icos, e que ta mbém emhasa o 
referido projeto de le i. j á no scu art . l:t6 excl ui da sua abrang~nc i a os produtos de uso veterinário. 
vi!'=h' !'=c Jcslln~rem e' ,se' aplicarem a fi ns dÍ\ '\' rsos dos nela cs.tabclcc idos. Portanto" prujelo de lei 
ne!'='iC a!'= r N lo (' lambem eontro\.erso , 

. A s.1Ilçào tio presente projeto ~klermmaria de iml~diato a superposição de ações. Implicando em 
senos prejuí .tt,,,, aos esrabeleci mentos que fahrieam e comercializam produtos 1o eterinários, os quais 
seriam obrigados a cUOlJlrir regul amentos divergentes. em alguns casos impossíveis de sere m 
hnnnoni .tadc:s. e~~u por exemp lo. os aspt.."'Çlos relacionados ao registro de substâncias pcnnitidas 
para uw na mcdH: tna humana e proi bida .. para uso em animais e viee-\·ersa. Como eonseqüênei a. as 
a~õcs do Min istério da Agricultu ra. Pecuária e Abaslecimento rel acio nadas aos programas de 
errad icação de doenças animais tambem poderi am sofrer prejuízos em ra7Jo de possíveis açõcs 
judiciais. 

Qualquer impedimellto de produçao de insumos J)l."'t uários determin ada pelo setor de saudc, que 
não tem Iltrihu içào legal para ta l. interferira no sistema de abastecimento de insumos de dclc nsi\'IlS 
animais, afetando de fonna d ireta os programas sanitárií'S de interesse do Ministériu da Agricultura. 
Pecuári a e Aba'iõh:cimento . 

U Paii; puderá til:ar s~ti ciUl a pt ~ju il.t!~ no tm.:rcadu ;mernacional J ~ pfot.l u tO~ de origem a ,:i m~ 1. 
em rad o dc que AS regrl\.~ hnrmon i.t.nJ as ncs."e âmbitQ s.;o J iS4,'utidil" c estabelec idas pç lo M IIll 'iõténo 
da ,\ gricullura. PC('uária c AbastcdmenllJ. que pa!1 icipn u irC ID t~e!l IC das discussõcs ~obrc '4ua~ida~e 
c segurança de ali mento.:: com lX dÍ\ersu !il parce tros ('omerctalS e qm' representa ("> J)fl\s tl 011 -
ci almenle na Organi.tllção t-.·Iund ial ,k ~núdc AI~;llla l - Ol E c no Comite de Rcsiduo'iõ dc Dtogas 
Veterinária!il do Codex Alimenlori/ls." 

Essas, Senhor Presidente , as ra.lÕes que me levaram a vetar () projeto em causa. as quais ora 
submeto à elevada apreciação dos Sellhol\:s Membros do Co ngresso Nacional. 

N" 200. de .10 de mDn;O de 2006. Encaminhamcnto aI) Cnngresso Naciona l llo texto da Medida !'ro\isó ria 
n" 288. de 30 de março de 2006. 

N° 20 I, de 30 de março de 2006. Proposta no Sl.:nado r cdera!. para que scja aUl uri.t.nda a curul'a13r; lIo de 
operação de crédito externo. com garant ia da Repúbl ica r cdernt iva do Uras! l: entr..; u lim·erno tio E.stndo 
do Tocantins e o MCL' S.p.A, - Glp ild lilJ (illlppa 8,,,,cúr;,) • MCC. da !tahA, cUJus recuf<1,()S drslmmn­
se ao fi nanciamento pareial do " Projeto Ei xos Rodo ... iários de I n tcgra ~'ào I; De~'"I\Iol ... ;m-: l1to - Pontes de 
Tocantins · Fase Ir'. 

N" 202. de 30 de março de 2006, Solicita ao t -">ngresso NacIonal , a retirada J o Projeto de Lei n" 6 6(11. 
de 2006, enviado à Câ mara dos Dcputad o~ ('um a Mensagem nD 6~, dc 2006 

N" 203, de 30 de março de 20tJ6. rnenm;nhamento ao Congresso Nac ional . Ju le'(to do Ar ordl) cntrl' 1\ 

República Federati va do Brasil c a RCf1uhlil . .'a fJ0I1 u~Ue~q snbrr CLKlpemção nu Domínio da l>e fesa . 
celebrado na cidade do 1'0110. em 13 de outubw dl' ~ (lI.I 5 

MINISTERIO DAS COMUNICAC;ÚE, 

Exposição de Moti vos 

N' 84. de 20 de fevereirfl de ~t)()(, lI'mce;;:~ll .:'iJQ(,'O.n464 i 0'2nn-'-J l). Homoll.>gaçào da tnltlsfc rência 
indireta da concessão outorg:ula à Mu lli sum Rádiu Sàl' Jnilo Ner~omllCe n ft LIda .. para l'< plorar scn 'i,'o 
de radiodifusào sonora em onda rnéd ia. nc Munici piC"' ce São loào NepoIHuce no. E.~'ado de Minas 
Uerais. c autorização de nuva t ra nslClêncl3 imlircta da tefel lOIl uutorpa. eun formc proposto. IlolHologo 
e autorizo. Em 21J de março de l Uij6 . 

IlA NCO CENTRA L DO BR AS IL 

Exposição de Motivos 

N0 05, de 20 de março de 21)06. em l'n t ~iu tl to com 11 Mlmst0ri(, dll Planejamento, t )fI;~mCI1t (' (" ( ,estão . 
Autorizo. Em 2~ de marçC"' de 20U(,. 

CASA CI\'I L 

Exped iente do Coordenador do Gntro dt.! Trahalho lnlemlinistcri al insh luido para analisar o contexm c as 
implicaçõcs institucionais, denll"e oul ras . , c l lltÍ\' a ~ à itllplatllaçào uus apro\oci!amenlO" hlJrelétticos de· 
nominados Cachoe ira do Jirau c Cachoei ra df' Santo Anlôll io . IC"K:a li L<1dús no Riu Made ira, d sando 
prormgar por mais sessenta ~lias o prazo ra ra fIludu'iào t1n!'= t ra"a l ho~ . em conformidade wm (\ ~\!1 . 5" d.) 
Decreto de 4 de janeiro de 2006, que in!<tiluilJ o ,dl' rido Grupo. De lICOl'(ln, Em, JU de mnrço do.: 2006 

SECRETARI A KSI'EClAL. DOS DIREITOS HUMANOS 

I'URTI\ RIA N' ... . m., ,l lr Ui: I\ II\H(O [)l.: 2006 

O SECRETÁRIO ESPEUAL !lOS mRt: ITOS f1 V'IANOS IH I' RESIDÊNC IA DA RE­
PÚ BLICA. no uso da atribuição que lhe cOll ferl' o ~ I" do art. 3R da Le i n" 10.6K"i, de 2l:t de maio de 
2003. combinado com o a!1 . 64 da Lei nU IU.lJ34. de 11 de agosto de 2004 c eom o a!1 . 15 da Portaria 
3. de 16 de março dI.! 2005, da Secretaria dc Or~ a,"cn t (\ r ederal. dian le da nccc.';s. idade do.: se adequar à 
classificação orçamcnlária para viabilizar a cxe('uçãu do projeto "Atenditnent(l JuriJ lco ao Adolesce nte 
em Conflito com a Lei". por mei o de ("un vê nic- a se r linnado l'nl1l o Ccntn . de Defesa dos Uireitos da 
Criança e do Adolescente· CE DEDIC A. resoh e : 

Art, li:! Alterar, na forma dos Anexos I c 11 (!cst1\ I' ortarin. a nlOtlalidadc de aplicllção do 
orçamento do Fundo Nacional da Criança e do Adolcscenlc no Programa Promoção e Jdc~a do'iõ D ireitos 
da Criança e do Adolescente - Unidade Orçamelltária :::011 5 

Art. 2U. I;sta Portaria entra em \'i~or na llata da sua publicação. 
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Proposição: PL-473211998 ~ 
Autor: Jand ira Feghali - pe DOS IRJ 

Data de Apresentação: 12/08/1998 
Apreciação: Proposição Sujeita à Apreciação Conclusi va pe las Com issões - Art. 24 II 
Regime de tramitação: Ord iná ria 
Situação: MESA : Agua rdando Apreciacao do Veto . 
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Em enta : Regulamenta a produção e comercialização de matéria -prima, equipamento, material ou maquiná tio destinado a fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase visando à produção de medicamentos para uso humano ou veterinário, bem como qualquer 
material destinado à utilização em odontologia ou, ainda, para fins diagnósticos, e dá outras providências. 

Indexação: OBRIGATORIEDADE, FABRICANTE, FORNECEDOR, DISTRIBUIDOR, REPRESENTANTE, ESPECIE, MATERlA PRIMA, 
EQUIPAMENTOS, MATERIAL, MAQUINARIA, DESTINAÇÃO, FABRICAÇÃO, ACONDICIONAMENTO, EMBAlAGEM, CONTROLE DE QUALIDADE, 
PRODUÇÃO, MEDICAMENTOS, PRODUTO FARMACEUTICO, VIDA HUMANA, PRODUTO VETERINARIO, ODONTOLOGIA, REGISTRO, 
SECRETARIA DE SAUDE, OBJETIVO, TRANSAÇÃO, NATUREZA COMERCIAL, EXlGENCIA, NOTA FISCAL, COLOCAÇÃO, NUMERO, PESSOA 
JURIDICA, OPERAÇÃO, LOCAÇÃO, TROCA, COMPRA E VENDA MERCANTIL, EMPRESTIMO, COMODATO, EMPRESA, PAR'IlCIPAÇÃO, 
CONCORRENCIA, LICITAÇÃO, CONVITE, HABILITAÇÃO, FORNECIMENTO, APRESENTAÇÃO, PROPOSTA, LAUDO TECNICO, 
RESPONSABILIDADE, (MS), CADASTRO, ATUALIZAÇÃO, LABORATORIO, CONSULTA, USUARIO, (SUS), RECADASTRAMENTO, 
ESTABELECIMENTO COMERCIAL, CLASSIFICAÇÃO, FARMACIA, SUJEIÇÃO, INFRATOR, RESPONSABILIDADE CIVIL, AÇÃO PENAL, SUSPENSÃO, 
CASSAÇÃO, LICENÇA. 

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

Parece r es, Votos e Red ação Final 
-.,C (CONSTITUIÇÃO E J USTIÇA E DE CIDADANIA) 
'IIIIIf: AR 1 CCJR Parecer de Comissão 

PRL 1 CCJR arecer do Relator - Alceu CoUares 

ERD 1 200 CCJC Emenda de Reda - o - Patrus Ananias 

- CDEIC (DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO, INDÚSTRIA E COMÉRCIO) 
PAR 1 CEIC Parecer de Comissão 

PRL 1 CEIC Parecer do Relator - PAULO RITZEL 
- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA) 

PAR 1 CSSF Parecer de Comissão 

PRL 1 CSSF Parecer do Relator - Rafael Guerra 

Substitutivos 
- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA) 

SBT 1 CSSF (Substitutivo) - Rafael Guerra [O 

Publicação e Erratas 

Publicação A de 19/01/1999 

e'ublicação C de 03/12/2002 

Última Ação: 

30/ 3 / 2006 - Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) - Proposição vetada totalmente. MSC 199/ 06 Motivo do veto: DOU 31/03/06 PÁG. 94 
COLl 

Ohs. : o andamento da proposição fora desta Casa Legislativa não é tratado pelo sistema, devendo ser consultado nos órgãos respectivos. 

Andamento: 

12/8/1998 

10/9/1998 

10/9/1998 

PLENÁRIO (PLEN) 
APRESENTAÇÃO DO PROJETO PELA DEP JANDIRA FEGHALI. 

Mesa Diretora da Câmar a dos Deputados (MESA) 
DESPACHO INICIAL: A CEIC, CSSF E CCJR (ARTIGO 54 DO RI). 

P LENÁRIO (PLEN) 
LEITUR.I\ E PUBLICAÇÃO DA MATERlA. ~DCD 23 10 98 PAG 24083 COL Ol._~ 

COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP ) 

ENCAl'vIINHADO A CEIC. 
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10 / 11/ 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 

PRAZO PARA APRESENTAÇÃO DE EMENDAS: 05 SESSÕES. 

10/ 11 / 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 

RELATOR DEP PAULO RITZEL. 

16/ 11/ 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 

NÃO FORAM APRESENTADAS EMENDAS. 

8/ 12/ 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 

PARECER FAVORAVEL DO RELATOR, DEP PAULO RITZEL.JiWi 

9/ 12/ 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 
APROVAÇÃO UNANIME DO RELATOR, DEP PAULO RITZEL. (PL 4.732-A/98). gDCD 19 01 99 PAG 2314 COL 02._g 

23/ 12/ 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 

ENCAMINHADO A COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA. 

2/ 2/ 1999 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
ARQUIVADO NOS TERMOS DO ARTIGO 105 DO REGIMENTO INTERNO. gDCDS 03 02 99 PAG 0 188 COL OI. 

" 3/ 1999 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Desarquivamento nos termos do artigo 105, parágrafo único, do RICD. 

7/6/ 1999 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

RELATOR DEP RAFAEL GUERRA. 

10/ 6/ 1999 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 
PRAZO PARA APRESENTAÇÃO DE EMENDAS: 05 SESSÕES. 

17/ 6/ 1999 Comissão de Seguridade Social e Família ((,$SF) 

NÃO FORAM APRESENTADAS EMENDAS. 

15/ 9/2000 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 
PARECER CONTRÁRIO DO RELATOR, DEP RAFAEL GUERRA. 

6/12/ 2000 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

Vista concedida ao Deputado Dr. Rosinha 

12/ 2000 Comissão de Seguridade Social e Familia (CSSF) 
O DEP DR. ROSINHAAPRESENTOU VOTO EM SEPARADO PEL..<\APROVAÇÃO 

28/ 3/ 2001 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

Retirado de Pauta de Ofício 

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

Retirado de Pauta de Ofício 

24/ 8/ 2001 (',omissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

Devolução ao Relator 

18/ 10/ 2001 Comissão de Seguridade Social e Familia (CSSF) 

Recebida manifestação do Relator._B:! 

18/ 10/2001 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

Parecer do Relator, Dep. Rafael Guerra, pela aprovação, com substitutivo._ 

24/ 10/ 2001 Comissão de Seguridade Social e Fnmilia (CSSF) 

ttp ://intranet.camara.gov.brlsileg/Prop_Detalhe.asp?id=2109 2 13/071200( 
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Abertura de Prazo para Emendas ao Substitutivo 

5/11/2001 Comissão de Seguridade Social e Familia (CSSF) 
Encerrado o prazo para emendas. Não foram apresentadas emendas ao substitutivo. 

21/11/2001 Comissão de Seguridade Social e Familia (CSSF) 

Aprovado por Unanimidade o Parecer 

21/11/2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 
Publicação do Parecer da CSSF. DCD 22 11 01 P ÁG 59827 COL 02 - Letra B. H 

26/11/2001 Comissão de Seguridade Social e Familia (CSSF) 

Encaminhado à CC.! R 

26/ 11/2001 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 
Encaminhamento à CCP para publicação - Oficio na 860/2001-CSSF. 

26/11/2001 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Recebimento pela CCJR. 

5/12/2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

~~uu, 
Recebido para publicação. 

COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 
Parecer da Comissão de Seguridade Social e Família publicado no DCD de 22/ 11/01, Letra B, Parcial. 

5/12/2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Encaminhada à public.aç.ão. 

12/12/2001 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CeIC) 

Designado Relator: Dep. Sérgio Miranda 

14/12/2001 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Abertura de Prazo para Emendas ao Projeto 

25/2/2002 Comissão de Constituição e J u stiça e de Cidadania (CCJC) 
Encerrado o prazo para emendas. Não foram apresentadas emendas. 

8/3/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Devolução por força da saída do relator da comissão. 

19/6/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Designado Relator, Dep. Alceu Collares 

25/6/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Recebida manifestação do Relator..9:l 

25/6/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 
Parecer do Relator, Dep. Alceu Collares, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, na forma do Substitutivo da 

Comissão de Seguridade Social e Família .. 

25/6/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Apresentação do Parecer do Relator pelo Dep. Alceu Collares.8:l 

25/6/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 
Parecer do Relator, Dep. Alceu Collares, pela constitucionalidade, juriclicidade e técnica legislativa deste e do Substitutivo da 
Comissão de Seguridade Social e Família .. 

20/11/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Aprovado por Unanimidade o Parecer 

ttp://intranet.camara.gov.br/sileglProp_ Detalhe.asp?id=21 092 13/07/200( 
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27/11/2002 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Encaminhamento de parecer à CCP para publicação. 

27/11/2002 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Proposição recebida para publicação. 

2/12/2002 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 
Encaminhada à publicação. Parecer da Comissão de Constituição e Justiça e de Redação publicado no DCD de 03/ 12/ 02, PÁG 51739 
COLOl- Letra C._8 

26/2/2003 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Prazo para apresentação de recurso, nos termos do artigo 132, § 2° do RI (05 sessões) de 26 02 a 10 03 03. DCD 26 02 03 Pag 04307 
Col02. 

11/3/2003 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Of SGM-P 124/03, à CCJR, encaminhando este projeto para elaboração da Redação Final, nos termos do Artigo 58, Parágrafo Quarto 
e Artigo 24, II, do RI. 

11/3/2003 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados 

Encaminhado à CCP 

11/3/2003 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados 

Encerramento automático do Prazo para Recurso. 

_ /2003 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Encaminhado à CCJR 

12/3/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Recebimento pela CCJR. 

20/3/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Designado Relator da Redação Final, Dep. Patrus Ananias 

20/3/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Apresentação do Redação Final pelo Dep. Patrus Ananias_ , , 

3/4/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Aprovada a Redação Final por unanimidade_fi:! 

4/4/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Encaminhado à CCP. 

~:.:uus Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Remessa ao Senado Federal, através do Of PS-GSE/ 297/ 03. 

9/3/2006 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Ofício nO PS/GSE 149/06, comunicando incorreções de impressão redacional no texto dos autógrafos deste Projeto. 

30/3/2006 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Proposição vetada totalmente. MSC 199/06 Motivo do veto: DOU 31/03/06 PÁG. 94 COL 1 

Cadastrar para Acompanhamento 

Nova Pesqu isa 

ttp://intranet.camara.gov. br/sileglProp _ Detalhe.asp?id=21 092 13/07/200( 
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OF. nO J Oa /2007-CN Brasília, em 21 de março de 2007. 

Senhor Presidente, 

Em aditamento ao Ofício-CN n° 130, de 2006, cuja cópia segue em 
anexo, já respondido pelo Ofício SGMlP n° 1.331/06, mas tendo em vista que 
em razão do término da legislatura alguns dos indicados não mais exercem 
mandato, solicito a V. Exa. a atualização da indicação dos três membros dessa 
Casa do Congresso Nacional e, nos termos da Resolução n° 2, de 2000-CN, a 
indicação de mais um membro, que deverão integrar a Comissão Mista a ser 
incumbida de relatar o veto. 

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Exa protestos de 
elevada estima e consideração. 

Exmo Sr. 

Senador Re an Calheiros 
Presidente do enado Federal 

Deputado Arlindo Chinaglia 
Presidente da Câmara dos Deputados 

s 



• • 
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OF. n° 1 30 /2006-CN Brasília, em 3 de abril de 2006 

Senhor Presidente, 

o Senhor Presidente da República encaminhou ao Senado Federal 
a Mensagem nO 27, de 2006-CN, na qual comunica haver vetado integralmente 
o Projeto de Lei da Câmara n° 18, de 2003 (n° 4.732/1998, na Casa de origem), 
que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, equipamento, 
material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, 
controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva 
de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer material 
destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos" . 

. Esta Presidência, nos termos do art. 104 do Regimento Comum, 
solicita a V . . Exa a indicação de três membros dessa Casa do Congresso 
Nacional e, nos termos da Resolução nO 2, de 2000-CN, a indicação de mais um , 
membro, que deverão integrar a Comissão Mista a ser incumbida de relatar o 
veto. Remeto, em anexo, autógrafo do projeto vetado e da mensagem 
presi denciaI. 

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Exa protestos de 
elevada estima e consideração . 

·· n 
, 

Senador Re . an Calheiros • 
Presidente do \Senado Federal 

'.I 

Exmo Sr. 
Deputado Aldo Rebelo 
Presidente da Câmara dos Deputados 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/Pno J .33v& 
, 

Senhor Presidente, 

n :r L;rnS • .Ia, :26 de ,de 2006. 

, Em ate'nção ·ao ofício CN/no 130, de 3 de abril de 2006, tenho a honra de 
comllnicar a Vos,sa Exce~ncia que designei os Senhoresq~putados, JORGE ALB~RT IV), 

, (PMOB), JORGE BOEIRA"'-(PT), CELelTA PINHE!RO (PFLro ALCEU COLLARES (PD~ 
, para integrarem a Comissão Mista incumbida d" relatar o ' veto no Projeto de Lei n° 4.732, de ' :; , 

1998, que "Regulamenta a produção e ccmercialização de insumos, equipamento, material 
ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de 
qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva dC3 medicamentos para 
uso humano ou veterinário e do qualquer material destinado à utilização em odontologia ou 
para fins diagnósticÇ>s". ' 

, ' , .... 
Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de cSpreço. 

Excelentíssimo Senhor 
SENADOR RENAN CALHEIROS 
DO. Presidente do Senado Federal 
NESTA 

Atenciosamente, 

DES--:- ;"iC: ~,,º.: .. ~ .. , .. fk~._Ca.\t1W. . (~SG kA Isr) 
R[ r' ~t· F':' ~ ( '. [:" ' ·;\'!"· 1 \...J _u.. ~ \"'1 . ' •• ~ •• \: 1- ,0.-

I O CÓPL'\ O r t.;'~ 

I' o ata: .2.hJ ..... Q./2 ...... ./0.6.. .. ~ 1 () i a: L?~ID 
I Name: Pontg: 

~~/.-( 

2069 (MAl/OS) 

.. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

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

(Rer. Solicitação atualização da indicação de membros para integrar a Comissão Mista incumbida 

de relatar o veto ao Projeto de Lei da Câmara fi.o 4.732/98) 

Publique-se. Arquive-se. 

Em 30 / 5"/2007 

II III III IIII 
Documento : 30614 - 32 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P n.o 1005/07 

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

Senhor Presidente, 

-
Brasília, 20 de ~ de 2007. 

Em atenção ao OF. n.o 108/2007-CN, de 21 de março de 2007, 
tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência a designação dos Senhores 
Deputados CHICO D'ANGELO (PT), CARLOS BEZERRA (PMDB), DAVI 
ALCOLUMBRE (DEM) e ARNALDO VIANNA (PDT), em substituição aos 
Deputados anteriormente indicados, para integrarem a Comissão Mista incumbida 
de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 4.732, de 1998, que "Regulamenta a 
produção e comercialização de insumos, equipamento, material ou maquinaria 
destinados à fabricação, acondicionamento, embalagem, controle de qualidade ou 
emprego em qualquer outra fase da cadeia produtiva de medicamentos para uso 
humano ou veterinário e de qualquer material destinado à utilização em 
odontologia ou para fins diagnósticos". 

Atenciosamente, 

I II 
Documento : 30614 - 27 

2069 (MAl/OS) 
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---_ .. - -----------------------------

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P nO 1008/07 

Excelentíssimo Senhor 
CHICO D'ANGELO 
Gabinete 760 , Anexo IV 
NESTA 

Senhor Deputado, 

-
Brasília, ?;.() de 1IV\;Ov\.A.9 de 2007. 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação 
para integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, 
equipamento, material ou maquinaFia-destinados-à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia 
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer 
Imaterial destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos". 

Atenciosamente, 

II III IIIII I II 
Documento: 30614·28 

2069 (MAl/OS) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P nO 1008/07 

Excelentíssimo Senhor 
CARLOS BEZERRA 
Gabinete 815, Anexo IV 
NESTA 

Senhor Deputado, 

-
Brasília, 1f) de '~ de 2007. 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação 
para integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, 
equipamento, material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da cadeia 
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer 
material destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos". 

Atenciosamente, 

I I 
Documento: 30614·29 

2069 (MAl/OS) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P n° 1008/07 

Excelentíssimo Senhor 
DAVI ALCOLUMBRE 
Gabinete 231 , Anexo IV 
NESTA 

Senhor Deputado, 

Brasília, ?XJ de .~ de 2007. 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação 
para integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, 
equipamento, material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 
embalagem, controle de qualidade ou emprego-em qualquer outra fase da cadeia 
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer 
rnaterial destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos". 
I. 

Atenciosamente, 

Presidente 

111 
3Ufi 'IA·30 

2069 (MAl/OS) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

SGM/P nO 1008/07 

Excelentíssimo Senhor 
ARNALDO VIANNA 
Gabinete 265, Anexo 111 
NESTA 

Senhor Deputado, 

.. 
Brasília, XJ de ~ de 2007. 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação 
para integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
4.732, de 1998, que "Regulamenta a produção e comercialização de insumos, 
equipamento, material ou maquinaria destinados à fabricação, acondicionamento, 
emt>alagem, controle de qualidade ou emprego-em -qualquer outra fase da cadeia 
produtiva de medicamentos para uso humano ou veterinário e de qualquer 
material destinado à utilização em odontologia ou para fins diagnósticos". 

Atenciosamente, 

I ~ II II 
Documento: 30614 - 31 

2069 (MAl/OS) 
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o Plt ES IO ENTE DA R EP ÚBLI CA . no uso da atnbUlção que lhe confere o art. ~, Inciso 
XX I. da Con<aituição. e na qualidadc de Grão-Meslrc da Ordem Nacional do Cruzeiro do Sul. resol\oe 

A DMITIR 

na Orlh:m NaC ional do CrulClro do Sul. no grau de Grã-Crtll. o Excclcntissimo Scnhor J1ANG 
YI IANOL [mball;ador [xlr.lordulário e l'kni potenciáno da Repúblil:a Popular da China . 

Orn!'õilia. 30 dI.' março de ]:()06: I X5u da lnJepl.'nJêneia e Ii ~~ da Repôblica. 

LU IZ INÁ CIO LULA DA SILVA 
( ,,1.(· 1.1/1: \ '!I!ft .\/'11.11/1'1 

Presidência da República 

DES PAC HOS DO PR ESlnENTE DA REPÚBLICA 

\l[NSAG[M 

N" 111M. de 30 dc março de Z()t)(). [ncamlnhamento ao Senado rederal. para apn.:ciação. do nome do 
Senhor Victor de Sou..::a Martin<; para !'õer n:condU.lldo ao cargo de Diretor da Agência Nacional Jo 
PelrOleo. Gãs aturai e 131ocombustí\C'is . ANP. 

N" I (N. de 30 de mar~'o de 2006. 

Senhor PreSIdente do Senado r ederal. 

Comunico a Vossa Excelência que. nos tl.'rmos do ~ I Q o art. 66 da Constituição. decidi vetar 
intq;rahnente. ror contffincdadc ao intl.'ro.:sse pllbllco. o Projeto dc Lei n" I!:I. do.: 2003 (n~ 4 . 7J2N~ na 
Câmara dos D..:putados). que "Rcgulamenta a produção e comerclali.laçào de insumos, eqUIpamento, 
matl.'nal ou maqumana dc ... t lllados fi. fabricação. aeondicionnlTl..:nto, embalagem. controlc de qualidade ou 
..: mprq;o em qualquer outra fa~e da cadeia produtiva de medicamentos pnrn uso humano ou veterinário 
e de qua l"lul.'r matenal dco;l;nado ã utill.lação em odontologia ou para fins diagnósticos". 

OU\ Ido. o \l lOlo;t~rlO da ASricultura. P..:cuárin c Abao;tecil1ll.'nto manifestou-sc pelo \octo ao Pf()­
Il'lu d ... kl "d,l" "('guIO":" ra.lik~' 

"O Dlo.'creto-L .. ·1 n" 467. de 11 de fC\Cr":lro de II}()II. ntn bu i ao Minist~rio da Agricultura a 
l·nmpl.'t~nCla p.1ra rq:ulnmenlar a fiseah.lação d..: produto .. \..:terinário~ bem como ex..:rcer as at;­
\ idadl.''' de li"CaliLa~'ão 

Quando da elahora~'ào do proj\.·to em tela Já se e\ldencia\a a incocrcncia da inclusão dc me­
dicamentos de u~o \etcnnário, uma \e.l que na própria JustIficação do citado projeto. em momento 
algum en"olveu tema.o; rdacionados ao comêrCIO de~co( produtos, seguramcnte cm razão de que não 
comp..:tc ao <;;stema de "igllância sanitária Insti tu ído no âmbllo do Ministério da Saúdc c executado 
pelas "ecretarias I.'staduais dI.' saúd..:. d..:s":l1\ol\er qualqu..:r atividade relac ionada a proJuto dI.' uso 
\ ctcnnário. ou ~cja. o sistema d..: \ igi lãncin s.1nitárin e o sistema de sanidade animal s.i.o claramcnte 
distintos I.' coordenados c executados por órgãos distintos. 

Por s ua \ C.l n Le i n" 6.360. de 23 de setembro de 1976. quc di spõe sobre a vigilância sanitária 
c atribUI ao Mm istérlo da Salldc o registro de insumos farmacêuticos. e que lambem embasa O 
referi do projeto dI.' ki. já no <;eu art . ~6 exclui da sua ahrangcncia 00; produtos de uso veterinário. 
\ isto ~c deo;tinarcm c se aplicarem a fins di\ cro;oo; dos nela e"tahclecidos. Portanto o projelo de lei 
n\.'sse a:lpccto é tambem COnlro\oerso, 

A .... 1nçào do pre<;Cnle projeto determinaria J..: imediato a .~upcrposlção de açõcs. implicando em 
s~ r i os preju í.los aos ":'itahclCClmentos que fabncam e eomercu!.lIam produtos \ etcrinários. os quais 
"enam o hngat!o" a cumprir regulamentos di'vcrgentes. em alguns casos impossh eis de serem 
haT11100l.fat!o". como por nemplo. os aspectos rl.'laclOnados ao registro de substâncias pcnnit idns 
para U "t) na medicma humana e proibidas para u~o \.·m nnimai" e \ ice-\CTSa. Como conscquência. ns 
a~·ik ... di) MIIlI ... to.:no Ja Agricultura. Pecuária c Aha .. teci m..:nto relacionadas aos programas de 
\.·rradll·aç:'\o dI.' JncO\;a ... ;lOlIllal" lambem potkna m ... Ilfrer pro.:lui.lQ<; ..:m ra.lão de po~si\ eis açõc<; 
lu.1 I\.·,a ... 

()u:tlqul'r lI11 pcJnnl'nto Je produçào d..: lO .. UIHúS pI.'\.'uán os detenll1nada pelo setor dc saúde, que 
nàl) t~m ntn hlllçàn lL'gal r ara tal. 1ll1..:rti:rir.i no "I.,t..:ma Je aha"tt::t' llIlento de insumos Jt:: dclen ... ivos 
anima .... atCtanJo d\.· fomla direta ()o( programas "amt:\rio" de mtl.'fC'l-.<;e do Mmistério da Agricultura . 
PI.'Cllana I.' Ahastcclluento 

O Pais poderá ficnr sujeito a prej ui.los no f!lerc~do intcr:naci?nal de produto~ de origem a~i~~l. 
cm razão de que as rt::gras hnnnoni.tadao; nesse amhllo s .. lodlsc lll ldas e est~bclccl~as pelo Mmlsteno 
da Agricultura. Pecuária e Aba~tccimento. que partlci pn lhretamentc das d lSCllSSOCS sobrc qua~ldadc 
e scgurança de ahmentO" COm os di\ e~~ parceiro" comerCIaiS e qu.e _ rep rcse~ta o BraSil ofi­
cialmente na Orgall1t.ação Mundial de Saúdc Anima l - O l[ e no Conute de Reslduo o; de Drogas 
Vctcrinárias do ÜHfex Alm,enltJril/:fo ." 

Essas. Senhor Prc«:idente. as ra.lõcs que ml' le\aram a \Clar o projeto em causa, as quais ora 
submeto à c1c\ada aprc(.·iação dos Senhores Membros do Congresso Nacionnl. 

N° 200. de 30 de mnrço de 2006. Encaminhamento ao Congrlo!s.:;o Nacional do texto da Medida PrO\ isória 
n" 288. dc 30 de março de 2006. 

N" 201. de 30 de março de 2006. Proposta ao Senado rederal. para que seja autorizada a contratação de 
operação de crédito e)(lerno. com garantia da Rcpúbl ica Federam a do I3rasil. entn: o (jo"emo do Estado 
do Tocantins e o AlCC S.p.A . • Capitalia (jrlll'po BanctÍrio - ,,-ICe. da Italia. cujos recursos destmam· 
se ao finnncinmcnto parcial do " Projeto Eixos Rodo viarios de Integraç:'\o e Desenvolvimento· Pontes de 
Tocantins - Fnsc 11 ". 

N° 202. dc 30 dc março de 2006 Solicita ao Congresso Nncionnl , a retirada do Pr~icto de Lei nU 6 ,601. 
dc 2006. em lado à ('limara do" IXputado" com a Men~lgel11 n" 6~. de 2006. 

N" 203 . de 30 dc março de 2006. Encanunhamento ao Congre ..... o NaCional. do te.-.;Io do Acordo entrl.' n 
Repôblica r edera"HI do 13 ra.<;il c a RepUbl ica l'onugue<;a sobre Coopcrnçào no Dominio da Defcsa. 
celehrado na cidade do Porto. em 13 de outubro (k 1:005. 

MIN ISTtRIO DAS COMUN ICA~'O[S 

Exposição de Motl\ os 

N! 84. de 20 de fe\ereiro de 2006 (processo 5300tl046420/2004-31) . Homologação da transferênCia 
indireta da conces."ão outorgada à Mult isom RádiO São João Nepomuccno Ltda .. para cxplorar se" IÇO 
de radiod ifusão sonora em onda mêdia. no MUniCi plO de São João Nepomuceno. Estado de Minns 
Gerais. e autori.t.1.ção de nova transfer~ncia Indireta da n:ferida outorga. coofonne proposto, Homologo 
e autori.lo. Em 2Y de março de 2006. 

~ANCO CENTRAL DO ~RAS I L 

Exposição de Motl\ O" 

N0 05. de 20 dc março Je 2006 . ..:m conjunto com o MlIlIstcno do Planejamento. Orçamento e l icstào. 
Autori.lo, Em 28 de março de 2006, 

CASA CIVIL 

DESf'·\ C II () 1) .\ 'lf'\lI~TR4 

['I(pcdiente do Coorde l1 'ldor do Gru po do.: Trabalho I nternlll1i~t..:rial insll tu iJo para analisar o eont..:'lo \.' a«: 
implicaçõcs in!!otltueionais. dl.'ntrc outrn~. rdati\as ::\ implantação do" aproHltamentOs hldrclêtncos dl.' ­
nonunados CachOClra do j irau ..: Cachocira do Santo Anlômo. locali.lados no Rio Madl.'ira. \ l<;;lndo 
prorrogar por mais ses.<;ent.:l dias o pr.uo para concl u"ào dos trahal ho<;. cm confonnidade com O An . 5° Jo 
Decreto de .t de janclro de 2006. qu..: in"tltulu o referido Grupo . De acordo, em, 30 de março de 2006. 

llll.'I \ IHW'SIIF 

SECRETARIA ESPECIAL DOS DIREITOS HUMANOS 

PORT.\IU .\ 'i ~ .lI, In: .lO Oi:: \l4H.(0 LU: 2006 

O S ECRETÁRIO ES PEC IA L DOS DIR EITOS H UMA NO S DA PR ES ID ÊNC IA DA R E­
PÚBLICA , no liSO da atribuiçào que lhe confere o * I" do art , 3~ da Lei nn 10.683. de 28 d..: maio de 
2003. combinado com o nrt , 64 da Lei Il~ 10.Y34. de I1 de agoslo de 2004 e com o art. 15 da Portaria 
3. de 16 de março de 2005. da Secretaria de Orçamento Federal. diante da neccssidade de se adequar à 
classi ficação orçamcntária para viabili.lar a execução do projeto "Atl.'ndimento Juridico ao Adolcscenle 
cm Connito com a Lei", por meio de convê nio a ser tirmado com o Ccntro de Ocfes.1 dos Dircitos da 
Criança c do Adolescente· ("[DEDICA, reo;olvc' 

Art. ]t~ Altcrar, na forma dos Anexos I e 11 desta I)ortaria, a modalidade dc aplicação do 
orçamento do rundo Nacional da Criança e do Adolescent..: no Programa Promoção e defesa dos Direitos 
da Criança c do Adolescente - Unidade Orçamentária 2U 115, 

Art . 2° Esta Portaria I.'ntra cm \ igor na data da o;ua publicação. 

P·\IIODI '1 \1<~1l\\\~tnl1 

ANr\O 1 RrOt <.Ao 

CÓDIGO I:Srrnr1CM;\o r.sr GND 

14 H' Ol~l 0IUI2 0001 rREsmrNnA DA Rr rt rll I('A <; 

AND,!1 11 

sr.CRnl\R1A rSNTIAJ. DOS IlIRnnlS 111 \IANlIS 
FI 'Nno N ,nONAI. P,\RA 1\ CRI,\N(' r li 

" !)OLESfTNTr 
AP'*'" l '"IIb1tc-1 de o..-rc<oa 11000 nUl.'tlo-. ,L1 <""an­

a I' ,to Adotei<'tlllt' • NoclI'WIal 

,\{ RI _'"- I'IU 

\100 FONTr \'A I.OR 

40 I'H, 127 MIO. I(, 

TOT\I. 127 nk(),tlt 

os 

colltt.n rsrn IrICA('ÀO r<;r (,Nr> '!OD FONTr \'AU>R 

14:!J\fll~ ' OI<K20001 PRrSIT)rN(I .\ DA Rrl'l flIle \ S ~() 1'-1(. 117t.!<O. lf> 

V( RfT,\RI' rl;,.,.ni\1 I)OS nlRrmll; 111 \t 'No<; 
rt NU" N·'( IONAI r\R" ,(lU \N~ ,\ r I) 0\1)( l-

I r<>CTNTr 
I\rwwo ~ t Ilkl:K ........ Ir- o..-rl"o.1 00.. J),I'I'i!C"Joo> ,I:! ( nan.,~ 

I' .kl Ad(:>k-cmlt • N;K 101 ... 11 

Memorando n° 143120t)6 . SPDCA ISEDH-PR. de 2X de março de 2006. 
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Consulta Tramitação das Proposições 

Proposição: PL-4732/1998 a 
Autor: Jandira Feghali - peDOS IRJ ~ 

Data de Apresentação: 12/08/1998 
Apreciação: Proposição Sujeita à Apreciação Conclusiva pelas Com issões - Art, 24 II 
Regime de tramitação: Ordinária 
Situação: MESA: Aguardando Apreciacao do Veto, 
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Ementa: Re~ulamellta a produção e comercializaçflo de lIlutériil-prim a. equipamcnto, material ou maquinúrio destinado a 
fabril:a,ão, acondicionamento. cmbalagem, controle de qualidade ou a qualquer outra fase \'ÍSando à produçflo de medicumentos 
para uso humano ou \'eterinú rio, bem como qualqucr material destinado à utilização em odontologia ou, ainda, para fins 
diagnústicos, c dá nutras pn)\;dêllCÍas. 

In<kxaçfHl: OBRIGATORIEDADE. FABRICANTE, FORNECEDOR, DlS'fRlBUlDOR, REPRESENTANTE, ESPECIE, MATERIA 
PRI:\I:\, EQUIPA:'>1ENTOS, MATERIAL. MAQUINARIA, DESTINAÇÃO, FABR ICAÇÃO, ACONDICIONAMENTO. EMBALAGEM, 
CONTROLE DE QUALlDADE, PRODUçAo, MEDICAMENTOS, PRODUTO FARMACEUTICO. VIDA HUMANA, PRODUTO 
VETERINARIO. ODONTOLOGIA, REGISTRO, SECRETARIA DE SAUDE, OBJETIVO, TRANSAÇAo, NATUREZA COMERCIAL, 
EXIGENCIA. NOTA FISCAL, COLOCAÇÃO, NUMERO, PESSOA ,JURID ICA. OPER.i\ÇÃO, LOCAÇÃO. TROCA, COl\1PRA E VENDA 
MERCANTIL, EMPRESTIMO, COMODArO, EMPRESA. PARTICIPAÇAo, CONCORRENCIA, LICITAÇÃO, CONV ITE, 
HABILlBÇ,\O, FORNECIMENTO. APRESE]\''TAÇÃO, PROPOSTA, LAUDO TECN ICO. RESPONSABILIDADE, (MS), CADASTRO, 
ATUALIZAÇÃO, Ll\.BORATO RlO, CONSULTA. USCARIO. (SUS), RECADASTRA.MENTO. ESTABELECIMENTO COMERCIAL, 
CI..ASSIFICAÇAo. FAR:V1ACIA. SU.JEIÇAO, INFRATOR, RESPONSABILlDADE CIVIL. AÇ.-\O PENAL. SUSPENSi\O, CASSAÇAO, 
LICENÇA. 

Despacho: 
10/ 9/ 1998 - DESPACHO ll\ ICIAL: A CEIC, CSSF E Cc.m (ARTIGO 54 DO RI). 

Pm'Cl'Cl'CS, Votos l' Rcdação Final 
- CC.IC (CONSTITUIÇAO E ,JUSTIÇA E DE CIDADANIA) 

PAR 1 CCJR (Parecer de Comissão) ~ 

PRL 1 CCJR (Parecer do Relator) - Alceu Collares [J} 
RDF 1 CCJC (Redacão Final) - Patrus Ananias ~ 

ERD 1 / 2003 CCJC (Emenda de Redacão) - Patrus Ananias ~ 

- CDmC (DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO, INDÚSTRIA E COMÉRCIO) 
PAR 1 CEIC (Parecer de Comissão) [J} 
PRL 1 CEIC (Parecer do Relator) - PAULO RITZEL ~ 

- CSSF (SEGURIDADE SOCIAl_ E FAMíUA) 
PAR 1 CSSF Parecer de Comissão [J} 
PRL 1 CSSF (Parecer do Relator) - Rafael Guerra [J} 

Suhstitutivos 
- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA) 

SBT 1 CSSF (Substitutivo) - Rafael Guerra [J} 

l)uhlicação e Erratas 
Publicacão A de 19/ 01/1999 ~ 

Publicacáo B de 22/ 11 / 2001 ~ 

Publicação C de 03/12 / 2002 ~ 

Ültima Ação: 

:~O/:3/2oo6 - Mesa Diretora do Cúmara dos Deputados (MESA) - Proposiçflo vetada totalmcnte. MSC 199/06 Motivo do \ 'e[O: 

DOU 31/03/06 PAG, 94 COL 1 

. ' . .. ' . . L , , " . . , ' . , , .- ' .. .. --- .. - -- - - . . .. -_ ... - --

Andamento: 

12/ 8/1998 l'LENARIO (l'LEN) 
APRESENTAÇÃO DO PRO.J ETO PELA DEI' .JANDIRA FEGHALl . 

10/ 9/ 1998 Mesa Dit'etora da Câmal'a dos Deputados (MESA) 
DESPACHO INICIAL: A CE IC. CSSF E CC.rR (ARTIGO 54 DO RI). 

loí 9/1998 PLENAruo (PLEN) 

http://intranet.camara.gov,br/sileg/Prop _ Detalhe,asp?id=21 092 12/6/2007 
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.. 
LEITURA E PUBLlCAÇAo DA MATERIA. ODCD 23 10 98 PAG 24083 COL 01._0 

10iY/I Q':)8 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

ENCAMINHADO A CEIC. 

10/ lI / 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústl"ia e Comércio (CDEIC) 

PRAZO PARA APRESENTAÇÃO DE EMENDAS: 05 SESSÕES. 

10/ 11 / 1998 Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústl'ia e Comércio (CDEIC) 

RELATOR DEI' PAULO RITZEL. 

16/ 11 / 1998 C-Omissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 

:'-lÃO FORAM APRESENTADAS EMENDAS. 

811 2/ 1998 , . . Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comérd" (CDEIC) 

PARECER FAVORAVEL DO REL.'\TOR. DEP PAULO RITZEL._O 

9/ 12/ 1998 Comissão dl~ Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio (CDEIC) 
APROVAÇAo UNAN lM E DO RELATOR, DEP PAULO RlTZEL. CPL 4.732-1\/98). ODCD 19 01 99 PAG 

~ COL 02'_0 

23/ 12/ 1998 Comissão dI.' Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comé.·cio (CDEIC) 

ENCAMINHADO A COMISsAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMIUA. 

2í2/ 1999 Mesa DirdOl'a da Câmarêl dos Deputados (MESA) 
ARQUIVADO NOS TERMOS DO ARTIGO !OS DO REGIMENTO INTERNO. ODCDS 03 02 99 PAG 
0188 COL 01. 

23/ 3/ 1999 Mesêl Diret()l'a da Câmara dos Deputados (MESA) 
Dcsarquiyamento nos l<:rmos do artigo 105, parágrafo únÍl:o, do RICO. 

7/ 6/1999 (',omissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

REL.'\TOR DEP RAFAEL GUERRA. 

10/ 6/ 1999 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 
PRAZO PARA APRESENTAÇAo DE EMENDAS: 05 SESSÜES. 

17/6/ 1999 Comissão de SegUl'idade Social e Família (CSSF) 

NAo FORAM APRESENTADAS EMENDAS. 

15/ 9/ 2000 Comissão de Seg?ridade Social e Família (CSSF) 
PARECER COf'"TTRARIO DO RELATOR, DEP RAFAEL GUERRA. 

6/ 12/ 2000 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

Vist:J concedida ao Deputado Dr. Rosinha 

12/ I:! j 2000 ('omissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 
O DEI' DR. ROSINJ-tA APRESENTOU VOTO EM SEPARADO PELA APROVAÇÃO 

28/ .3/ 2001 Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

Retirado de Pauta de Ofício 

4/ 4/ 2001 Comissão de Seglll'idade Social e Família (CSSF) 

Retirado de Pauta de Ofício 

24/ 8/2001 ('omissão de Seguridade Social e Família (CSSF) 

DCI'olução ao Rclator 

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop _ Detalhe.asp?id=2 l 092 12/612007 
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18/ 10/ 2001 Comissão de Seguridade Social e :Família (CSSF) 

Rl'l:chida manifestação do Relator.-9:! 

18/ 10/ 2001 Comissão de SegUl'idade Sodal e Família (CSSF) 
Parecer do Relator, Der. Rafael Guerra, pela aprova,ão, com substituti\'().J~ 

:.24/ tO ! ~(lOl Comissão de SegUl'idade Social c Família (CSSF) 

Abe1tura ue Prazo para Emendas ao Substitutiw) 

5/ 11 / 2001 Comissão de Seglll'idade Social e Família (CSSF) 
Encerrado o prazo para emendas. Não foram apresentadas emendas ao substituti,·o. 

21 / 1I / 2001 Comissão dl~ Seguridad e Social e Família (CSSF) 

Aprovado por Unanimidade o Pareeer 

21 ! 11 ! 2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÔES PERMANENTES (CCP) 
Puhlicação do Parecer da CSSF. DCD 2211 01 PÁG 59827 COL 02 - Letra B. 9 

26/ 11 / 2001 Comissão dc Seguridade Social e Fam ília (CSSF) 

Eneami nh:ldo à cem 

26/ 11 / 2001 Comissão de Seguridade Social c l~amília (CSSF) 
Encam inhamento;l CCP para puhlicação - Ofício n° 860/ 2001-CSSF. 

26/ 11 / 2001 Comissão de Constituição e J ustiça e de Cidadania (CCJC) 

Recebimento pela CC! R. 

5/ 12/ 2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Recehido pnra publieaç.ão. 

5/ 12/2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÔES PERMANENTES (CCP) 
Parecer da Comissão de SegUlidude Social e Fumília publicado no oco de 22/11/01, Letra B, Purcial. 

5/ 12/ 2001 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Encaminlwdu à publicação. 

12/ 12 / :WOl Comissão de Consti tuição e J u stiça e dl~ Cid a d,mia (CCJC) 

Designado Relator: Dep. Sérgio Miranda 

q / 12/ 2001 Comis1'oão de Constituição e Justiça c de Cidadania (CeIC) 

Abé1tura de Pruw para Emendas ao Projeto 

25/ 2/ 2002 Comissão de Constituição e J ustiça c d c Cidndanin (CCJC) 
Elll'l'rrado o prazo pura emendus. Não foram apresentada~ érnendas. 

8/ 3/ 2002 Comissiío de Constituição e Justiça c d e Cidadania (CCJC) 

DCl'oluç;lo por força da ~aída do relator da eomissão. 

19/ 6/ 2002 Comissão de Constit uiçiío e ,Justiça e de Cidadania (CC.T(') 

Dcsignildo Relator, Dep. Alceu Collarcs 

25/ 6/ 2002 Comissão de Constit uiçiío e Justiça e de Cidndanin (CCJC) 

Récebida lllllnifestação uo RdltOr._5:I 

25/ 6/ 2002 Comissão de Constituição e J us tiça e d e Cidadania (CC,Te) 
Parecer do Relator. Dep. Akeu Collares. pela eonstitucionulidade,juridicidade e téeniea legislativa deste , na 

http://intranet.camara.gov,br/si leglProp _ Detalhe.asp?id=2 1 092 12/6/2007 
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• 
form a do Substitutim da Comissão de Seguridade Sod al e Família ._~ 

25/ 6/ 2002 Comissão de Constitui~~ão e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Apresentação do Par('cer do Relator pelo Dcp. Alceu Cullarcs~ 

2.')/ 6/ 2002 Comissão de Constituição e .Justiça c de Cidadania (CCIC) 
Parecer do Relator. Dep. Alceu Collare!'. pela constitudonalidade.jurididdadc e técnÍ<:a legi!'lati\'a deste e du 
Substit.utivo dn Comissão de Seguridade Sodal e Família.~ 

20/11/2002 Comissão (k ClInstituiÇ<IO e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Apro\'ado por Unanimidade o Parecer 

27/ 11 / 2002 Comissão dc Constituição e Justiça e de Cidlldanül (CCJC) 

Encaminhamento de parecer ii CCP para publicação. 

27/ 11 /2002 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Proposi<,;iio recebida p<l ra publicação. 

2/ 12/ 2002 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 
Encam inhada à publicação. P<lrecer da Comissão de Constituição c Justi ,a e de Redação publicado no OCO de 
03/ 12/02, P,\ G 5J7:~9 COL 01 - Letra C.-o 

26/2/'2003 Mes ll DirctOl'll da Câmara dos Deputados (MESA) 
Prazo para apresentação de recurso. nos termos do <lIt igo 132. § 2° do RI (05 ses:;ôe:;) de 26 02 alO 03 03. 
OCO 26 0203 Pug 04307 Col 02. 

11/3/2003 Mesa Diretora da Câmarll dos Deputados (MESA) 
Of SGM-P 124/03, à Cc.JR, encaminhando este projeto para elaboração da Redação Final, nos termos do 
At1 igo 58, Parágrafo Quat10 e Artigo 24, 11, do RI. 

11/ 3/ 2003 Me!'.a DÍI'ctora da Câmara dos Deputados (MESA) 

Encaminhado il CCP 

U/3/2003 Mesa Di!'ctol'a da Câmal'a dos Dcputados (MESA) 

Encerramcnto aulomútico do Prazo para Recurso. 

12/ 3/ 2003 COORDENAÇÃO DE COMISSÕES PERMANENTES (CCP) 

Encamin hado à CCJR 

12/ 3/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Recebimento pela CC.IR. 

20/ 3/ 2003 Comissão de Constituição e Justiça e dc Cidadania (CCJC) 

Desií!;nado Rda tor da Redução Finul. Dep. Patrus Ananias 

20/3!2003 Comiss;lo de Constituição c Justiça e de Cidadania (CCJC) 

ApresL'lItação cio Redação Final pelo Dep. Patrus Anan ias~ 

3/ 4/2003 Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania (CCJC) 

Aprovada a Redação Fina l por Unanimidade 

4/ 4/ 2 003 Comissão dc Constitui~'ão c Justiça e dc Cidadanill (CCJC) 

Encaminhado il CCP. 

2:;/4/2003 Mcs a Dircttwa da Câmara dos Deputados (MESA) 
Reml'ss;l ao Senado Federal, atnn'és do Of PS-GSE/297/03. 

9/3/2006 Mesa Diretora da Câmara dos Deputados (MESA) 
Ofício 11° PS/GSE 149/ 06. comunicando incorreções de impressão redacionul nu texto Jos autógrafos deste 
Projeto. 

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop _ Detalhe.asp?id=21 092 12/6/2007 
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30/3/2006 Mesa Dircb)J'a da Câmara dos Deputados (MESA) 
Proposição vetada totalmente. M.SC 199/06 Motivo do "eto: DOU 31/ 03/06 pAG. 94 COL 1 

Cadastrar para Acompanhamento 

Nova Pesquisa 

http://intranet.camara.gov.br/sileg/Prop _ Detalhe.asp?id=21 092 12/612007 


