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CAMARA LEGISLATIVA
DO DISTRITO FEDERAL

PROJETO DE LEI N°
(Do Deputado Xavier)

PL 1100 /2000

Dispde sobre o controle e a
fiscalizagdo da producdo, do tramsporte,
da comercializagdo e da distribuigio de
medicamentos no Distrito Federal e da
outras providéncias.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1° - O controle e a fiscalizagio da produgdo, do transporte, da
comercializagdo e da dlstnbmgao de medicamentos no Distrito Federal obedecerfio ao
estabelecido nesta lei, sem prejuizo do disposto na legislagfio vigente.

Art. 2° - A atividade de distribuigdo por atacado de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos tem o carater ‘de relevancia publica, ficando
os distribuidores responsaveis pelo fornecimento desses produtos em uma é4rea
geografica determinada ¢ pelo recolhimento destes quando for determinado pela
autoridade sanitaria ou pelo titular do registro dos produtos.

Paragrafo anico - Fica a cargo do poder executivo a delimitagio da area
geografica de que trata o "caput”.

Art. 3° - A empresa autorizada como distribuidora tem o dever de:

I - distribuir produtos farmacéuticos legalmente registrados no Pais;
IT - abastecer-se em empresas titulares do registro dos produtos;
LI - fomecer produtos farmacéuticos apenas a empresas autonzadas ou
licenciadas a dispensar esses produtos no Pais;
IV - manter o manual a que se refere o art. 6° desta lei & disposigio das
autoridades sanitarias para efeitos de inspegéo;

V - garantir a todo tempo aos agentes responsaveis pela inspe¢do o acesso g

a documentos, depésitos, instalagdes e equipamentos;

VI - preservara qualidade dos produtos em todas as fases da distribuicgo,
responsabilizando-se por qualquer problema decorrente do desenvolvimento de sua
atividade; :

VII - notificar & autoridade sanitaria competente, em carater de urgéncia,
qualquer suspeita de alteragdio, adulteragdio, fraude ou falsificagdo dos produtos

que distribui, fornecendo o nimero do lote para averiguagdo da dentincia, sob pena|
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de responsabilizagdo nos termos da legislagdo penal, civil e sanitaria;
VIII - identificar e devolver, ao titular do registro, os produtos com o prazo de
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CAMARA LEGISLATIVA
DO DISTRITO FEDERAL
validade vencido, mediante operagdo com nota fiscal, ou, na impossibilidade desta
devolugo, solicitar orientagdo a autoridade sanitaria competente da sua regio;
IX - utilizar servigo de transporte legalmente autorizado pela autoridade
sanitaria;
X - efetuar as transagdes comerciais por meio de nota fiscal, que contera
obrigatoriamente o nimero dos lotes dos produtos farmacéuticos.

Art. 4° - A instalagdo e o funcionamento de empresa produtora, distribuidora
¢ transportadora de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos serdio
precedidos de licenciamento pela autoridade sanitéria.

§ 1° - O depdsito dessas empresas sera licenciado como unidade auténoma.

§ 2° - O licenciamento das empresas e dos depdsitos tera validade durante o
ano em que foi concedido, e sua renovagio sera requerida até o ultimo dia 1til do
més de margo do ano subseqiiente ao da concessio ou renovagio.

§ 3° - A documentagfio para a instalagdo e o licenciamento constario no
decreto regulamentador e serfio mantidos em cadastro do orgdo de vigildncia
sanitaria.

Art. 5° - A empresa produtora de medicamentos devera manter cadastro
atualizado dos seus compradores, atacadistas ¢ varejistas, com dados que lhe permita
indicar, sempre que solicitado pelos 6rgdos de vigildncia sanitdria, fiscais ou
fazendarios, os locais onde estejam sendo comercializados os lotes de seus produtos.

Art. 6° - A empresa transportadora e o depésito de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos adotarfo manual que contenha as normas
técnicas de acondicionamento, embalagem e manuseio, empilhamento, seguranga
¢ transporte, especificadas pela autoridade sanitaria.

Art. 7° - Nas compras e licitagGes publicas de medicamentos, serdo observadas,
quando couber, as seguintes exigéncias:

I - apresentagdo da licenga sanitéria estadual ou municipal;

IT - comprovagdo da autorizagdo de funcionamento da empresa participante
da licitagio; ' '

111 - comprovagéo de autorizagfo especial, quando for o caso;

IV - certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e controle por linha de
produgdo e produtos, emitidos pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da
Sande;

IV - certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretana de
Vigilancia Sanitaria ou copia da publicagio no D.O.U.
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§ 1° -No caso de produto importado, é também necessiria a apresentagdo
do certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle, emitido pela autoridade
sanitaria do pais de origem, ou laudo de inspegio emitido pela autoridade sanitéria
brasileira, bem como laudo de analise do lote ou lotes a serem fornecidos, emitido no
Brasil.

§ 2° - No caso de produtos importados que dependam de alta tecnologia,
caso ndo exista tecnologia nacional para os testes de controle de qualidade necessarios,
serdo aceitos laudos amaliticos do fabricante, desde que acompanhados do
certificado de origem dos produtos, do certificado de Boas Praticas de Laboratdrio
bem como de Boas Praticas de Fabricagfio, traduzidos para o idioma portugués.

§ 3° - Além dos documentos previstos no "caput” deste artigo, sera exigida
das empresas distribuidoras a apresentagdio de declaragdo do seu credenciamento
junto a empresa detentora do registro dos produtos, bem como termo de
responsabilidade emitido pela distribuidora, garantindo a entrega deles nos prazos e
nas quantidades estabelecidos na licitagdo.

Art. 8° - No caso de vencerem a licitagio, as distribuidoras devem
apresentar certificado de procedéncia dos produtos, lote a lote, a serem entregues de
acordo com o estabelecido na licitagdo.

Art. 9° - Os produtos a  serem fornecidos pelas empresas vencedoras de
licitagdo, devem apresentar, em suas embalagens secundérias ou primarias, os
seguintes dizeres: "Proibida a Venda no Comércio".

Art. 10 - Para participar do processo de licitagdo, a empresa poderd oferecer
lotes de medicamentos, no méaximo, com 10% de seu prazo de validade transcorrido.

Art. 11 - Fica impedida de participar de licitagdo a empresa cujo proprietario
tenha sido condenado por trinsito em julgado de agdo civil ou criminal por
infragdes ligadas a questido dos medicamentos.

Art. 12 - Ficam as empresas produtoras de medicamentos proibidas de
distribuir produtos farmacéuticos de amostra gratis & estabelecimentos atacadistas e

varejistas.

§ 1° - A distnbwigdo de amostra gratis de produtos farmacéuticos, exceto

aqueles que contenhamn substdncias entorpecentes ou que produzem dependéncia,

fisica -ou psiquica, é permitida a médicos e dentistas, sempre que possivel, em
quantidade de unidades farmaco-técnicas necessarias ao tratamento de um paciente.
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§ 2° - Ficam as empresas produtoras obngadas a cadastrar junto 2
autoridade sanitdria seus representantes autorizados A distribuir amostras gratis, bem
como efetuar o controle desta distribuicéo.

Art. 13 - O drgdo fazendario fica obrigado a:

I - comunicar ao érgdo de vigildncia sanitiria as aberturas e as baixas de
inscri¢do estadual de empresas do ramo de medicamentos;

Il - solicitar averignagdo da carga de medicamentos por 6rgio da
vigilncia sanitaria sempre que houver indicio de irregularidade;

Il - exigir laudo de vistoria do érglo de vigilancia sanitiria para a
concessdo de inscricdo estadual da empresa que atuard no ramo de
medicamentos.

Art. 14 - O orgdo de vigildncia sanitiria mantera cadastro atualizado das
empresas do ramo de medicamentos.

Art. 15 - Fica criada comissiio, nos termos do decreto regulamentador, que
realizara reunides bimestrais, com objetivo de manter integragdo entre os 6rgdos
fazendarios, de vigilincia sanitaria e das Policias Civil e Militar.

Art. 16 - As transportadoras de carga instaladas no Distrito Federal ficam
obrigadas a comunicar imediatamente aos orgiios de vigilancia sanitiria o roubo de
cargas de medicamentos.

Art. 17 - As transportadoras de carga instaladas em outros Estados que tenham
suas cargas roubadas no Distrito Federal se obrigam a comunicar a ocorréncia de tal
fato, imediatamente, aos 6rgdos de vigilancia sanitaria.

Art. 18 - As seguradoras de carga instaladas no Distrito Federal se obrigam a
comunicar imediatamente aos orgdos de vigilancia sanitaria o destino dado a carga
recuperada no prazo de dois dias ateis contados da data da recuperagio.

Art. 19 - As industrias de equipamentos destinados i produgdo de farmacos
¢ medicamentos ¢ as indistrias produtoras de farmacos ¢ medicamentos instaladas
no Distrito Federal se obrigam a comunicar aos 6rgdos de vigildncia sanitdria a

aquisi¢@o, a venda, a distribuigfo, a cessdo ou a doagio de equipamentos utilizados na : -

fabricagéo de seus produtos.

Art. 20 - Os fabricantes de insumos e os fabricantes de cartuchos, rétulos e
bulas para a indistria farmacéutica:

I - serdio cadastrados nos o6rgdos de vigildncia sanitiria, conforme decreto
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regulamentador;

Il - fornecerdo seus produtos apenas para empresas que tenham alvara de
licenga de funcionamento expedido por 6rgdo de vigilancia sanitria e autorizagfo
de funcionamento expedida pelo Ministério da Saude;

Il - manterdo cadastro atualizado de seus compradores, com o respectivo
niimero do alvard ¢ com informagdes que permitam identificar o produto adquirido e a
quantidade comprada;

Art. 21 - Até que se crie o cargo de fiscal sanitirio em regime de tempo integral
e dedicagio exclusiva, os técnicos que atuam na Vigildncia Sanitdria nfo poderdo
ser proprietarios nem sdcios de estabelecimento objeto de fiscalizagdo por parte
desse orgio.

Art. 22 - Os estabelecimentos farmacéuticos atacadistas ou varejistas
comunicarfio aos Orgdos de vigildncia sanifiria a existéncia de medicamentos
vencidos.

Paragrafo {nico: A comunicagdo a que se refere o “caput" deste artigo contera,
com relagdo a cada tipo de medicamento:

I-nome;

II - namero do lote;

I1I - data de vencimento;
IV - tipo do descarte.

Art. 23 - As normas de descarte deverdo seguir as estabelecidas pelos orgdos
de limpeza wrbana, resguardadas as normas estaduais e federais de
gerenciamento ¢ controle de residuos, com vistas a preservar a safide pablica ¢ a
qualidade do meio ambiente.

Art. 24 - A inobservincia do disposto nesta lei e demais normas sanitarias
configura infragdio, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas nas
legislag@es civil € penal.

Art. 25- O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento e vinte
dias contados da data de sua publicagdo.

Art. 26 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 27 - Revogam-se as disposigdes em contrario.

JUSTIFICACAO
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Uma  analise mais aprofundada da  questio da falsificagdo de

medicamentos demonstra que ela tem raizes que se estendem por todo um sistema, 0
qual tem enormes falhas, tanto no que se refere i normatizagdo, quanto i execugio
das agdes. Tais fathas se materializam nas fraudes relacionadas com a embalagem,
o acondicionamento, o armazenamento ¢ o descarte de medicamentos, na
insuficiéncia dos orgdos fiscalizadores e na falta de integragdo entre eles, que
deveriam zelar pela qualidade dos produtos, dos equipamentos utilizados para
fabrica-los, da matéria-prima, das embalagens utilizadas ¢ pela sua comercializagio.
Merece especial atengdio o alto indice de roubo de cargas de medicamentos, que,
devido a condigdes inadequadas de acondicionamento, muitas vezes perdem a
validade. Também merece atengdo a ocorréncia de vendas de amostras gratis,
freqiientemente adulteradas.
Propomos- a instituicdo de nommas mais firmes e contundentes, com a finalidade de
coibir as irregularidades cometidas. Nfo pretende a proposigéo acabar com todos os
males que afligem o sector, mas busca criar mecanismos para que o sistema se torme
mais eficiente. N#o se trata de produto acabado, mas do embriio de uma lei, sujeita
a inimeras discussdes. Essa norma juridica trari, com certeza, bons frutos, ao
proteger a sociedade do imenso mal que tem sido causado pela presen¢a de
medicamentos falsos no mercado.
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