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PROJETO DE LEI N.° , DE 2026
(Do Senhor Alberto Fraga).

Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, para dispor sobre o0 Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos,
objetivando informacdo a sociedade e
consolidacédo de politicas e medidas publicas
para o enfrentamento ao roubo, furto,
receptacdo e outros ilicitos envolvendo
medicamentos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor
sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, objetivando
informacéo a sociedade e consolidacdo de politicas e medidas publicas para o
enfrentamento ao roubo, furto, receptacdo e outros ilicitos envolvendo

medicamentos.

Art. 2° A Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, passa a vigorar com a

seguinte alteracao:

“Art. 3°-B Os dados previstos no artigo anterior deverdo ser
consolidados nacionalmente, com atualizacdo automatica, nos
termos do sistema previsto no art. 1° desta lei e na forma da
sua regulamentacéo, inclusive quanto a ocorréncia de desvio
criminoso de lotes para fins de informagdo a sociedade e

adocdo de politicas e medidas publicas para o enfrentamento

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD263867947500

= -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alberto Fraga

Apresentacdo: 15/07/2026 15:41:07.180 - Mesa

PLnNn.3724/2026

*CD263867947500 =%



ao roubo, furto, receptacdo e outros ilicitos envolvendo

medicamentos”.
Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Com a edigéo da Lei n° 14.328, de 2022, que alterou a Lei n° 11.903, de
14 de janeiro de 2009, o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM) passou a ser mais descentralizado, com obrigac&o para o detentor do
registro do medicamento — em geral, o laboratério — manter sistema capaz de
gerar um mapa de distribuicdo por lote. Porém, conforme esta explicito no art.
1° da Lei n®11.903, de 14 de janeiro de 2009, n&o foi extinto o SNCM.

Na pratica, ha previsdo de mapa de distribuicdo de medicamentos por
lote, pois, como informado, a Lei n° 14.338/2022 incluiu o art. 3°-A na Lei n°
11.903/2009, determinando que o detentor do registro mantenha sistema que

permita elaborar mapa de distribuigcdo com:

guantitativos comercializados e distribuidos por lote;
» destinatarios das remessas;

e numero do lote;

» data de fabricacéo;

» data de validade.

Alidas, a mesma lei passou a prever codigo de barras bidimensional/QR
Code na embalagem para acesso a bula digital, hospedada em links

autorizados pela Anvisa, sem dispensar automaticamente a bula impressa.

Na sequéncia, em 2024, a Anvisa editou a RDC n° 885/2024, criando
projeto-piloto para implementagdo da bula digital e do Repositério de
Informacgdes Eletronicas do Produto (RIEP), inclusive com possibilidade de
dispensa opcional da bula impressa em certos casos, assegurado o
fornecimento mediante solicitacdo. Para no6s um equivoco, conforme
demonstramos em projeto de lei proprio, mantendo a bula fisica, e projeto de
decreto legislativo sobre o tema.
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Por seu turno, a RDC n° 886/2024 revogou normas infralegais da Anvisa
no ciclo de revisao/consolidacdo normativa, incluindo aquelas associadas ao
antigo modelo de rastreabilidade do SNCM, o qual nao foi substituido por outro
sistema nacional. O que existe € um modelo baseado em controle pelo detentor
do registro, com mapa de distribuicdo por lote, somado a bula digital/QR Code
e ao RIEP no ambito regulado pela Anvisa. Contudo, conforme prevé o art. 1°
da lei citada, o SNCM nao foi extinto e qualquer disposi¢cao regulamentar nesse

sentido exorbita do poder regulamentador.

Nesse contexto, em idas e vindas de uma lei de 2009 alterada em 2016
e 2022, ainda sem uma construgdo consolidada de um sistema de controle
eficiente, a situacdo fatica, especialmente desvios criminosos, parece estar

longe da estabilidade esperada.

Com efeito, a “nstech” apresentou o “Report nstech de Roubo de
Cargas™, referente ao primeiro trimestre de 2026 baseado em dados das
gerenciadoras de risco BRK, Buonny e Opentech. Nesse relatério, ha
constatacdes preocupantes para a saude do brasileiro, com “avango expressivo
de prejuizos envolvendo operacdes com medicamentos, que saltaram de uma

participacdo marginal para uma das principais fontes de prejuizo (...)".
As conclusdes sdo preocupantes (grifos nossos):

e “O primeiro trimestre de 2026 marca uma ruptura clara no perfil do
roubo de cargas no Brasil.

e Entre os diferentes segmentos, o dado mais relevante no periodo
€ o0 salto expressivo dos prejuizos em operacbes de
medicamentos.

e O percentual saiu de 1,7% no 1T25 para 22,3% no 1T26, um
crescimento de mais de 20 pontos percentuais. Em 2024,
esse numero era praticamente irrelevante (0,2%).

e Os dados revelam uma mudanca estrutural: o crime esta
migrando para alvos altamente especificos, de alto valor e

liquidez”.

! Disponivel em :
https://materiais.nstech.com.br/hubfs/11770604911 EBOOK Report Roubos 1Tri 2026.pdf?
hsLang=pt-br Acesso em 15 de julho de 2026.
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Ou seja, ha que ser identificada a relacdo de causa e efeito desse
guadro. Porém, coincidéncia ou ndo, depois da edicdo da nova lei, em 2022, e
da regulamentacdo da Anvisa, descentralizando o sistema de controle, o
aumento nas ocorréncias de roubo de cargas de medicamentos passou a
ser13,1 mais do que em 2025, aumento de cerca de 1.212%. Se
considerarmos 2024, o percentual foi 111,5 vezes maior em 2026, ou 11.050%.
Enfim, alguma coisa ndo esta funcionando bem e isso implica em risco para a
saude do brasileiro, além dos prejuizos empresariais e de dar mais poder ao

crime organizado especializado em roubos de cargas.

No relatorio, coloca-se como “alvo prioritario” essa modalidade
criminosa, pois “cargas como medicamentos ganharam protagonismo, ja que
oferecem maior valor agregado, liquidez e retorno por operacgéao (...)". E isso é
ainda mais grave quando se considera o valor dos roubos, pelo fato de que
“(...) 44,4% dos prejuizos foram nas operacdes de transporte de medicamentos
(...)". Concluindo, o relatério informa que os “medicamentos se tornaram um
importante epicentro do risco”, normalmente com cargas roubadas com mais

de 1 milhao de reais.

Enfim, o contexto é desafiador e demonstra que o pais ndo pode abdicar
de um controle severo sobre producgéo, transporte e venda de medicamentos,
pois isso coloca em risco as operacdes de transporte. De modo muito mais
grave, as acgOes criminosas afetam diretamente o “bolso” e a saude do
brasileiro, especialmente pelo fato de que esses medicamentos abastecem o
mercado ilegal, armazenados e vendidos em condi¢fes inadequadas e sem

controle de receitas médicas.

Além de todas essas consequéncias graves, a auséncia de controle
adequado atinge a Fazenda Publica, com prejuizos ao erario, e fortalece as
organizacbes criminosas, colocando em risco a seguranca de toda a
sociedade. Enfim, aqueles que defendem um controle simplificado,
descentralizado demais, ndo podem argumentar contra evidéncias e fatos
claros de descontrole de desvio criminoso de medicamentos, sendo necessaria

a revisao de todo o sistema em prol da seguranca integral das pessoas.
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Nesse sentido, conclamo meus pares para debater a matéria e, ao cabo,
decidir pelo aprimoramento do controle de medicamentos em ambito nacional,
pois € medida necessaria e prioritaria para a protecdo da saude e da

seguranca dos brasileiros.

PLnNn.3724/2026

Sala das Sessofes, em 15 de julho de 2026.
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