CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.511-A, DE 2016

(Do Sr. Dr. Sinval Malheiros)

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que dispbe sobre o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos; tendo parecer da
Comissao de Defesa do Consumidor, pela aprovacédo, com substitutivo
(relator: DEP. RODRIGO MARTINS).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 1° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos,
visando a controlar a producdo, comercializacdo e dispensacao,
assim como os demais tipos de movimentacdo de medicamentos

previstos pelos controles sanitarios.” (NR)

Art. 2° O 82° do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009,

passa a vigorar com a seguinte redacao:

“§ 2° O drgao de vigilancia sanitaria federal competente e o detentor
do registro do produto poderdo incluir outras informacdes, além das
apresentadas nos incisos do § 1°” (NR)

Art. 3° Revogam-se, o paragrafo unico do Art. 2°, os incisos VI, Vil e
VIII do 81° do Art. 3° e, o inciso Ill do Art. 5° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de
20009.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A criacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM), por meio da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, foi uma medida
necessaria e muito esperada por todos os cidaddos, especialmente devido as
noticias frequentes sobre a falsificacdo e o descaminho de medicamentos que,
sabe-se, muitas vezes acabam inseridos, ou reinseridos, na cadeia farmacéutica
regular.

Entretanto, ndo € porque um instrumento legal se mostra acertado
no todo que devemos deixar de observar suas eventuais falhas pontuais.

No caso da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, notamos um
pequeno aspecto que ndo se insere adequadamente no contexto da lei. O art. 1°
atribui ao SNCM controlar “a produg¢ao, comercializacao, dispensacao e a prescricao
médica, odontolégica e veterinaria”, repetindo esse rol de atribuicbes em outros
dispositivos do texto.
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Fica claro, ao nosso ver, que, ao passo que producéo,
comercializacdo e dispensacdo sdo etapas pertinentes a circulagcdo de
medicamentos, a prescricao tem natureza bem diversa.

A prescricio é um ato da alcada do profissional legalmente
habilitado para tanto, que deve ter sua autonomia respeitada. Esta, naturalmente,
nao guarda relacdo com a circulacdo dos medicamentos na cadeia farmacéutica.
N&o ha, portanto, razdo alguma para justificar a inser¢cdo do controle da prescricdo
nesse contexto.

N&o se trata, de modo algum, de isentar os prescritores de suas
responsabilidades. As prescricdes médicas, odontolégicas e veterinarias estéo,
como os demais atos profissionais, sob a regulacdo dos Conselhos profissionais
respectivos. Ocorre que, a manutencéo da feicdo atual da Lei n° 11.903, de 2009,
incluindo-as, pode dar ensejo a interpretacdes conflitantes, o que pretendemos evitar
com as modificacdes propostas.

Estando convicto de que os nobres pares concordardo com o mérito
da proposicao, peco seus votos e apoio para que a possamos aprovar no menor
prazo possivel.

Sala das Sessfes, em 22 de novembro de 2016.

Deputado Dr. SINVAL MALHEIROS

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 2009

Dispde sobre o rastreamento da producédo e do
consumo de medicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e
transmisséo eletronica de dados.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, envolvendo a
producdo, comercializagdo, dispensacdo e a prescricdo médica, odontolégica e veterinaria,
assim como os demais tipos de movimentacao previstos pelos controles sanitarios.

Art. 2° Todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou vendido no
territorio nacional sera controlado por meio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos.
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Paragrafo dnico. O controle aplica-se igualmente as prescricdes médicas,
odontoldgicas e veterinarias.

Art. 3° O controle sera realizado por meio de sistema de identificacdo exclusivo
dos produtos, prestadores de servicos e usuarios, com o emprego de tecnologias de captura,
armazenamento e transmisséo eletronica de dados.

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

| - fabricante (autorizacdo de funcionamento, licenca estadual e alvara sanitario
municipal dos estabelecimentos fabricantes);

Il - fornecedor (atacadistas, varejistas, exportadores e importadores de
medicamentos);

I11 - comprador (inclusive estabelecimentos requisitantes de produtos ndo aviados
em receitas com multiplos produtos);

IV - produto (produto aviado ou dispensado e sua quantidade);

V - unidades de transporte/logisticas;

VI - consumidor/paciente;

VII - prescrigdo (inclusive produtos ndo aviados numa receita com multiplos
produtos);

VIII - médico, odontdlogo e veterinario (inscricdo no conselho de classe dos
profissionais prescritores).

8§ 2° Além dos listados nos incisos do § 1° deste artigo, poderdo ser incluidos pelo
orgdo de vigilancia sanitaria federal outros componentes ligados a producdo, distribuicéo,
importacéo, exportacdo, comercializagéo, prescrigdo e uso de medicamentos.

Art. 4° O 6rgdo de vigilancia sanitéria federal competente implantaré e coordenaré
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Paragrafo Unico. O o6rgdo definira o conteudo, a periodicidade e a
responsabilidade pelo recebimento e auditoria dos balancos das transacBes comerciais
necessarios para o controle de que trata o art. 3° desta Lei.

Art. 5° O 6rgéo de vigilancia sanitéria federal competente implantara o sistema no
prazo gradual de 3 (trés) anos, sendo a inclusdo dos componentes referentes ao art. 3° desta
Lei feita da seguinte forma:

| - no primeiro ano, os referentes aos incisos | e 11 do § 1°

Il - no segundo ano, os referentes aos incisos IlI, IV e V do § 1°

I11 - no terceiro ano, os referentes aos incisos VI, VIl e VIl do § 1°.

Art. 6° O o6rgao de vigilancia sanitaria federal competente estabelecera as listas de
medicamentos de venda livre, de venda sob prescricdo e retencdo de receita e de venda sob
responsabilidade do farmacéutico, sem retencéo de receita.

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

Brasilia, 14 de janeiro de 2009; 188° da Independéncia e 121° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Reinhold Stephanes

Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli

Miguel Jorge
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei de autoria do Dep. Dr. Sinval
Malheiros, que visa alterar a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, com o
objetivo de modificar as atribuicbes do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos. A principal alteracdo proposta esta em retirar do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos a atribuicAo de controle de

prescricdes de medicamentos.

De acordo com a justificativa apresentada pelo Autor,

‘A prescricdo € um ato da algada do profissional
legalmente habilitado para tanto, que deve ter sua
autonomia respeitada. Esta, naturalmente, ndo guarda
relacdo com a circulagdo dos medicamentos na cadeia
farmacéutica. Nao ha, portanto, razdo alguma para
justificar a insercdo do controle da prescricdo nesse
contexto. Nao se trata, de modo algum, de isentar os
prescritores de suas responsabilidades. As prescricdes
médicas, odontolégicas e veterinarias estdo, como 0s
demais atos profissionais, sob a regulacdo dos Conselhos

profissionais respectivos.

Em despacho da Mesa de 5 de dezembro de 2016, a
proposicdo esta sujeita a apreciacdo conclusiva das seguintes comissoes:
Comissbes de Defesa do Consumidor; Seguridade Social e Familia e
Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD) - Art. 24.
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Informamos que, no prazo regimental, nao foram

apresentadas emendas. E o relatorio.

I -VOTO DO RELATOR

Entendendo a legitima preocupacéo externada pelo ilustre
Deputado autor, a elevada importancia da matéria abordada no Projeto de Lei
n° 6.511, de 2016 e a auséncia de justificativa para que a ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria exerca controle sobre os profissionais
habilitados a prescrever medicamentos, o que, de fato, deve ser de
competéncia dos Conselhos Profissionais respectivos, somos favoraveis a

proposicao.

Concordamos com o entendimento do autor no sentido de
que o controle que se propde excluir, através da proposicdo em analise, ndo
guarda relacdo com o objeto da Lei n. 11.903, de 14 de janeiro de 2009, de
controlar a circulacdo dos medicamentos na cadeia farmacéutica, através dos
meios de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletrénica de

dados.

Tendo em vista, entretanto, que ap0s a apresentacdo do
Projeto de Lei n° 6.511, de 2016, foi publicada a Lei n° 13.410, de 28 de
dezembro de 2016, que acertadamente modificou dispositivos da Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, que mereciam reforma, entendemos pela
necessidade de serem feitas algumas correcfes na proposicdo em analise,
para que atinja seus objetivos, sem afastar os avangos recentemente

conquistados.

Ante 0 exposto, votamos pela aprovacédo do Projeto de Lei

n® 6.511, de 2016, na forma do substitutivo anexo.
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Sala da Comisséo, em 4 de julho de 2017.

Deputado RODRIGO MARTINS

Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N.° 6511, DE 2016

Altera a Lei n° 11.903, de 14
de janeiro de 2009, que dispde sobre o
Sistema Nacional de Controle de

Medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os artigos 1° e 2° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de

2009, passam a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos, visando a controlar a producao, a distribuicao,
a comercializacdo e a dispensacédo, assim como os demais
tipos de movimentacdo de medicamentos previstos pelos

controles sanitarios.” (NR)

‘Art. 2° O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente
determinar4d, em normativa prépria, as categorias de
medicamentos produzidos, distribuidos, comercializados ou
dispensados no territorio nacional sujeitos ao Sistema Nacional

de Controle de Medicamentos.” (NR)
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Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 4 de julho de 2017.

Deputado RODRIGO MARTINS

Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou, com substitutivo, o Projeto de Lei n® 6.511/2016, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Rodrigo Martins.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:Rodrigo Martins
- Presidente, Jodo Fernando Coutinho, Ricardo Izar e Eros Biondini - Vice-
Presidentes, Aureo, Celso Russomanno, César Halum, Chico Lopes, Deley, Eli
Corréa Filho, Ivan Valente, José Carlos Araudjo, Maria Helena, Severino Ninho,
Weliton Prado, André Amaral, Atila Lira, Cabo Sabino, Fausto Pinato, Jose Stédile,
Julio Delgado, Moses Rodrigues e Vinicius Carvalho.

Sala da Comisséo, em 9 de agosto de 2017.

Deputado RODRIGO MARTINS

Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PL N.°6.511, DE 2016

Altera a Lel n° 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, que dispde sobre o
Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6511-A/2016



10

Art. 1° Os artigos 1o e 20 da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
passam a vigorar com a seguinte redacgéao:

“Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos, visando a controlar a producéo, a distribuicéo,
a comercializagdo e a dispensacéo, assim como os demais
tipos de movimentacdo de medicamentos previstos pelos
controles sanitérios.” (NR)

‘Art. 2° O oOrgédo de vigilancia sanitaria federal
competente determinara, em normativa prépria, as categorias
de medicamentos produzidos, distribuidos, comercializados ou
dispensados no territério nacional sujeitos ao Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comisséo, em 09 de agosto de 2017.

Deputado RODRIGO MARTINS

Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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