PROJETO DE LE)} DA CAMARA

N° 24, DE 2007
(n® 6.672/2002, na Casa de origem)

Cria o© rastreamento da produgao e
consumo de medicamentos por meic do
controle eletrdnico por cédigos de
barra.

QO CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos, envelvendo a produgdo, comercializagao,
dispensagio e a prescricidc médica, odontolégica e
veterinidria, assim como os demais tipos de movimentagio
previstos pelos controles sanitarios.

Art. 2° Todo e qualquer medicamento produzido,
dispensado ou vendido no territdério nacional sera controlado
por meio do Sistema Nacicnal de Controle de Medicamentos.

Paragrafo Gnico. O controle aplica-se igualmente as
prescrig¢des médicas, odontolégicas e veterinarias.

Art. 3° O contrcle serd realizade por meic de
sistema de identificagdo exclusivo dos produtes, prestadores
de servigos e usuarios, com © emprego de tecnologias de

captura, armazenamento e transmissio eletrdnica de dados.



§ 1° Os produtos e seus distribuidores receberio
identificagio especifica baseada em sistema de captura de
dados por via eletrdnica, para os seguintes componentes do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos:

I -~ fabricante (autorizagdo de funcionamento,
licenga estadual e alvara sanitario municipal dos

estabelecimentos fabricantes);
II1 - fornecedor {atacadistas, varejistas,

exportadores e importadores de medicamentos);

I - comprador (inclusive estabelecimentos
raqgquisitantes de produtes nio aviados em receitas com
mialtiplos produtos) ;

IV - produto (preduto aviado ou dispensado e sua

quantidade) ;
V - unidades de transporte/logisticas;

VI ~ consumidor/paciente;
VII - prescrigdo (inclusive produtos nido aviadoes

numa receita com miltiplos produtos);
VIII - médico, odontéloge e veterinario (inscrigiao

no conselho de classe dos profissionais prescritores).

§ 2° Além dos listados nos incisos do § 1° deste
artigo, poderéo ser incluidos pelo 4rgéo de vigilancia
sanitaria federal outros componentes ligados & produgdo,
distribuigédo, importagdo, exportagdo, comercializagdo,
prescrigédo e uso de medicamentos.

Art. 4° © orgdo de vigilancia sanitaria federal
competente implantara e coordenara o Sistema Nacional de

Controle de Medicamentos.
Paragrafo tdnico. O orgdo definira o contedudo, a

periodicidade e a responsabilidade pelo recebimento e
auditoria dos balangos das transagdee acomerciais necessarios

para o controle de que trata o art. 3° desta Lei.



Art. 5° O orgic de vigilancia sanitaria federal
competente implantard o sistema no prazo gradual de 3 (trés)
anos, sendo a inclusio dos componentes referentes ao art. 3°
dasta Lai feita da seguinte forma:

I - no primeiro ano, os referentes aos incisos I e
II do § 1°;

I1 - no segundo ano, ¢os referentes aos incisos III,
iIVeVdo§ 1°;

ITI -~ no terceiro ano, os referentes acs incisos
VI, VII e VIII do § 1°.

Art. 6° 0 O6rgioco de vigilédncia sanitaria federal
competente estabeleceri as listas de medicamentos de venda
livre, de venda sob prescrigido e retengido de receita e de
venda sob responsabilidade do farmacéutico, sem retengido de
receita.

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

publicacgao.

PROJETO DE LEI ORIGINAL N° 6.672, DE 2002

Cria o rastreamento da produgdo e consumo de medicamentos através do controle
eletronico por cédigos de barrap

ﬂV - N2 Comissio de Constitticho @ Justica & de Cidadania:
parecer do reletor

- @emendas ofereciias pelo reiator (3)

- subsmandss oferacidas pelo retator (4)

- parecer da Comisso

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica criado, para todo territrio nacional, o Sistema Nacional
de Confrole de Medicamentos, envolvendo a producio, comercializaclio,

dispensaciio e a prescriciio médica, odontoi6gica e veterinéria.



Art. 2° Todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou
“vandido ‘no territério nacional serd controlado através do Sistema Nacional de
“Contitla de Medicamentos.

Parégrafo Unico - O controle referido no captn'desteartlgoapb-
$8 iguailments &s prescricies médicas, odontologicas e veterinarias.

Art.3° O controle seré reslizado através de sistema de identificachio-
exclusivo dos progutos, prestadores de Servicos 8 Usuarnos, com o emprego 4o
tscnologias de captura, amazenamento e transmiss&o eletrdnica de dados.

Pardgrato Onico - Os produtos, prestadores Je Servicos e usuirios

receberio identificagbes especificas baseadas no Sisiema EAN.UCC pera 08
seguintas componentes do Sistama Nacianal de Controle de Medicamentos:

| - Fabricante (Autorizagho de funcionamento, licenca estadusl e
alvaré sanitério municipal dos estabelecimentns fabricantas).

Hl - Fornecedor ( atacadistas, varejistas, exportadores e importadores
de medicamentos).

11 - Comprador (inclusive estabelecimentos requisitantes de produtos
néio aviados em receitas com maltiplos produtos);

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

V - Unidades de transporte/logisticas;

VI - Consumidor/paciente;

Ml - Prescricio (inclusive produtos nio aviados numa receita com
muitiplos produtos);

Vil - Médico, odontélogoontorrﬁno(lmcnqﬁonom-de
classe dos profissionais prescritores).

Art 4° O Orgao de vigiiancia sanitaria competente federal definira ©
contelido, a periodicidade e a responsabilidade pelo recebimento e auditoria
dos bajangos das transagbes comerciais necessérios para o controle do que se
refere o artigo 3°.

Art 5° O 6rgdo de vigilincia sanitdria competente federal implantara ©
sistema no prazo de um ano a contar da promulgacao desta lei.

An. 6° O 6rgdo de vigilancia sanitaria competente federal
estabelecerd as listas de medicamentos de venda livre, de venda sob
prescricao e retencio de receita e de venda sob responsabilidade do
farmacéutico, sem retengio de receita.

Art. 7° Esta Leai entra em vigor na data de sua publicagio.



JUSTIFICAGAO

A importancia de se rastrear um medicamento dentro da rede de
produgio, distribuigéo e consumo deve-se a necessidade de garantir, a qualquer
momento, a seguranga e eficacia do produto.

Identificado um problema relativo a estes aspectos é preciso saber
onde e quando ocorreu o fato e proceder a imediata intervengao para se evitar 0s
danos potenciais decorrentes.

Esta atribuigfio é compartida por todos os componentes da rede, mas é
responsabilidade precipua e indelegave! da vigilancia sanitaria.

As leis e regulamentos sobre a vigildncia sanitina déo os poderes
necessarnos & administragio pablica para exercer tais controles. Desta forma
entende-se as exigéncias iegais de:

a) Autorizagdo de funcionamentc de empresas (
tabricantes, atacadistas, varejistas, exporiadores e importadores
de medicamentos )

b) Licenga estadual de funcionamento;

C) Alvara sanitdrio municipal;

d Certificacgo de boas praticas de fabrica¢io;

e} Registro de produtos:;

f) Modificagtes dos registros;

g} Controle das prescricbes médicas, odontoldgicas e
veterinarias.

O controle das transacOes comercigis e das autorizagbes de consumo
dos medicamentos ao longo destes 26 anos de vigéncia da Lei n° 6.360/76 néo foi
efetivo como se esperava dadas as dificuldades inerentes ao préprio processo
industriel @ comercial, pelo volume e rapidez destas Fansagles, ¢ pela beixs

capacidade operacional dos drgos de vighiincia sanitiria competenies em todos
08 niveis de govermo, considerando-se & dispersio destes eventos no iMenso

O edvento da informitica aplicada & administragho comercial,
conhacida como controle eletrdnico da cadeia de suprimentos, em &mbito
planetério, resuttou na criagiio dos c5digos de barras estruturados pers permitir a
leltra por meios Opticos da numeragio identificadora dos Hens comercisis
individuais, embalagens mdltiplas, seus fabricantes e revendedores, conhecido
como *Cédigo EAN-UCC". As ceracteristicas deste sistema viabilizam o controle
dosmuospehaaﬁdep(bﬁca,daprwuﬁoaoqum.m
estabelece a Lei n* 8.080/00 conhecida como “Lei do Sistema Unico de Saide”.



A numeraclio proposta deve atender &s necessidades das exigdncias
legais, adrede referidas, dos drpfios de vigilAncia senitéria competentes e serem
compativeis com a sistemética adotada no pais pelo “Cédigo EAN-UCC”,

Diante dos fatos exposto, entendemos que se faz necessério a
WMijebdeLu

Sala das Sessbes, 02 de maio de 2002.
. )

\ v‘wc-\,\w G
PCdoB/AM

(4 Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania; e de Assuntos Sociais)

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 10/4/2007.

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia - DF
(0S:11646/2007)



	Local Disk
	StampIt - A Stamping Utility for PDF Documents


	Esq_Ant_Hor: 
	Dir_Ant_Hor: 
	Cen_Ant_Hor: 
	LAntHor: 
	Esq_Normal: 
	Cen_Normal: 
	Dir_Normal: 
	fio: 
	P2: 
	CabNormal: 
	Esq_Normal: 2
	Cen_Normal: 
	fio: 
	Dir_Normal: 


	P3: 
	CabNormal: 
	Esq_Normal: 
	Cen_Normal: 
	fio: 
	Dir_Normal: 3


	P4: 
	CabNormal: 
	Esq_Normal: 4
	Cen_Normal: 
	fio: 
	Dir_Normal: 


	P5: 
	CabNormal: 
	Esq_Normal: 
	Cen_Normal: 
	fio: 
	Dir_Normal: 5


	P6: 
	CabNormal: 
	Esq_Normal: 6
	Cen_Normal: 
	fio: 
	Dir_Normal: 




