CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N=22.706, DE 2000
(Do Sr. Raimundo Gomes de Matos)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de gravacao, em c_é—digo numérico, do nimero do lote de
fabricacao de medicamento.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.398, DE 1998)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatdria a gravacdo, em codigo numeérico
ou de barras, do numero do lote de fabricacdo, na embalagem € no
recipiente que armazena o medicamento destinado ao consumo
humano.

Art. 2° O descumprimento do disposto nesta lei
acarretara a suspensdo da venda do produto e sujeitara o infrator as
penalidades previstas em regulamento.

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara esta lei no
prazo de 60(sessenta) dias, contados de sua publicacao.

Art. 4° Esta lei entra em vigor em 90(noventa) dias,
contados de sua publicagao.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.



JUSTIFICACAQ

A CPl! dos Medicamentos, instalada em 17 de
novembro de 1999, direcionou os seus trabalhos em trés esferas
consideradas prioritarias:

a) investigar as causas determinantes das abusivas
majoragées de pregcos dos medicamentos;
materiais hospitalares e insumos laboratoriais;

b) ampliar a oferta de genéricos, com vistas a permitir
0 acesso de toda a populacao aos medicamentos
considerados como bens de primeira necessidade;

C) criar mecanismos que colbam e impecam a
falsificacao de medicamentos, materiais
hospitalares e insumos laboratoriais.

Ao lado das majoragcbes abusivas de precos, a
comercializacdo de medicamentos falsificados atinge diretamente o
consumidor final que se vé ludibriado com a oferta de medicamentos
caros e sem eficacia terapéutica.

Para tanto, torna-se necessario o estabelecimento de
um rigido controle da producao de medicamentos no Pais. A liberacao
de um novo farmaco para comercializagao exige o cumprimento de
uma série de exigéncias e requisitos. O fabricante tera que comprovar
a segurancga, a eficacia, a qualidade e os riscos do produto. Tudo isto
com vistas a defesa do consumidor final.

Cumpridas as exigéncias de eficacia e qualidade do
medicamento, o Ministério da Saude libera a sua fabricacdo e
distribuicdo para consumo. Essa liberacao é feita por lote. Para
controle desse medicamento no mercado, a industria faz constar em
cada embalagem o numero do lote de fabricacao.

A forma como é gravado nimero do lote dificulta, em
muito, a fiscalizagdo por parte dos érgaos competentes. A sua

identificacdo é demorada, tornando, geralmente, ineficiente o trabalho
dos agentes do servico de vigilancia sanitaria.



A proposta de fixar, em cddigo numérico ou de
barras, o numero do lote de fabricacdo em cada embalagem e
recipiente do medicamento visa, entre outros, dois objetivos que
consideramos de fundamental importancia na defesa do consumidor.

a) protegdo contra falsificacées - a adulteracdo do
coédigo de barras é bem mais dificil do que a
simples aposi¢ao de um numero na embalagem do
medicamento. O cdodigo de barras assegurara um
melhor controle de qualidade do medicamento por
lote e permitira maior seguranca na identificacao
da procedéncig;

b) agilizag@o no processo de fiscalizacao - a leitura
do cédigo numeérico ou de barras € bem mais agil
do que no sistema atualmente adotado.

E pertinente salientar que a implementacdo da
Proposta, aqui apresentada, ndo significa o fim das falsificactes.
Sera, sim, mais um mecanismo a ser utilizado pelo sistema de
vigilancia e fiscalizacao de medicamentos. Acreditamos até que sua
eficécia sera muito reduzida se nao forem implementados:

a) um corpo de regulamentos basicos relacionados a
producdo, importagcdo, comércio e distribuicdo de
medicamentos no Pais;

b) a constituicdo de um Agéncia de Controle de
Medicamentos, independente, estruturada sob um
cédigo que reduza a influéncia de pessoas sobre o
processo; imune as pressdes locais; informatizada
e apoiada sobre a competéncia de técnicos de alto
nivel, valorizados, treinados, reciclados, bem
remunerados € capazes de executar, com
eficiéncia, as tarefas de verificagdo e

questionamento dos dados normativos, legais,
bioquimicos, farmacolégicos, farmacéuticos,
clinicos e bioestatisticos fornecidos pelo
laboratério, quando da solicitacdo da licenca de
fabricacao. Esta Agéncia, organizada para
execucao do poder homologador, do poder poiicial
e do poder judiciario, € uma solucdao que
assegurara um minimo de seguran¢a € seriedade
no trato de uma questdo de fundamental
importancia para a populacdo. O consumidor
exige ndo sbé precos compativeis com seu poder



aquisitivo, mas, e principalmente, qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos gue consome.

Dada a relevancia da Proposta, esperamos contar

com o apoio decisivo dos Parlamentares na sua rapida tramitacio e
aprovacgao. :

Sala das Sessoes, engde OE} de 2000.
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