Secretaria-Geral SENADO
da Mesa FEDERAL -1‘

Atividade Legislativa

Projeto de Lei do Senado n° 152, de 2012

Autoria: Senador Walter Pinheiro (PT/BA)

Iniciativa:
Ementa:

Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, para equiparar o controle de qualidade de medicamentos similares ao
dos medicamentos genéricos.

Explicagdo da Ementa:

Altera a Lei n® 6360/76 — que dispbe sobre a Vigildncia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos e dd outras providéncias — para estabelecer a defini¢cGo de medicamento
similar como sendo “aqueles que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicacéo
terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado no drgdo federal responsdvel pela
vigildncia sanitdria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a
sua eficdcia, sequranc¢a e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca”; determina que os medicamentos similares, fabricados ou ndo no Pais, deverdo ter a
sua eficdcia, sequranc¢a e qualidade comprovadas de forma rigorosamente equivalente a
adotada para os medicamentos genéricos; determina que a presente lei entre em vigor depois
de 180 dias contados de sua publicagdo.

Assunto: Politica Social - Saude
Data de Leitura: 10/05/2012
Decisdo: Aprovada por Comissdo em decisdo Ultimo local: -
Destino: A Camara dos Deputados Ultimo estado: 30/12/2015 - TRANSFORMADA EM
NORMA JURIDICA
Despacho: Relatoria:
10/05/2012 (despacho inicial) CAS - (Comissdo de Assuntos Sociais)
null Relator(es):

Senador Casildo Maldaner (encerrado em 07/11/2012 -

Anadlise - Tramitagdo sucessiva Deliberagdo da matéria)

(SF-CAS) Comissdo de Assuntos Sociais
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TRAMITAGAO
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Projeto de Lei do Senado n° 152, de 2012

05/02/2016 SF-COARQ - Coordenagdo de Arquivo
Agdo: Arquivado.
04/02/2016 SF-SEADI - Secretaria de Atas e Diarios
Ac¢do: Encaminhado a publicagdo o Oficio n2 3/2016, de 04 de fevereiro de 2016, do Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados,
comunicando que o projeto foi sancionado e convertido na Lei n? 13.235, de 29 de dezembro de 2015; e que foi encaminhado a
esta Casa uma via dos autdgrafos do presente projeto, bem como cépia da mensagem e do texto da lei.
Publicado no DSF Pdginas 48
04/02/2016 SF-SLSF - Secretaria Legislativa do Senado Federal
Agdo: Encaminhado ao Plenario
04/02/2016 SF-SEXPE - Secretaria de Expediente
Acdo: Enviado a SLSF, atendendo solicitagdo.
30/12/2015 SF-SEXPE - Secretaria de Expediente
Situacdo: TRANSFORMADA EM NORMA JURIDICA
Agdo: (PR) PRESIDENCIA DA REPUBLICA.
SANCIONADA. LEI 013.235 DE 2015.
DOU - 30/12/2015 PAG. 00001 a 00002.
Sancionada em 29/12/2015.
16/12/2015 SF-ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO
Agdo: Encaminhado a publicagdo o Oficio n2 706, de 2015, de 16 de dezembro de 2015, do Primeiro Secretario da Camara dos
Deputados, comunicando que foi aprovado, naquela Casa, sem alteragGes, o presente projeto, e que a presente proposi¢do foi
enviada a san¢do em 16/12/2015.
Publicado no DSF Pdginas 71
16/12/2015 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acdo: Encaminhado ao Plendrio.
16/12/2015 SF-SEXP - SECRETARIA DE EXPEDIENTE
Acdo: A SSCLSF, atendendo solicitacdo.
01/08/2014 SF-SEXP - SECRETARIA DE EXPEDIENTE
Acdo: A partir de 12 de agosto de 2014 os boletins de agdo legislativa ndo mais serdo impressos, nos termos da Instrugdo Normativa n?

1, de 2014, do Secretario-Geral da Mesa. As consultas sobre a tramitagdo da matéria devem ser realizadas diretamente no
sistema eletronico proéprio.
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07/12/2012 SF-SEXP - SECRETARIA DE EXPEDIENTE
Situagdo: REMETIDA A CAMARA DOS DEPUTADOS
Acdo: Anexado o Oficio SF n.2 2.305, de 07/12/12, ao Primeiro-Secretario da Cadmara dos Deputados, encaminhando autdgrafos do
projeto para revisdo, nos termos do art. 65 da Constituicdo Federal (fls. 25 e 26).
06/12/2012 SF-SEXP - SECRETARIA DE EXPEDIENTE
Acdo: Anexado o texto revisado ( fls. 24).
05/12/2012 SF-SEXP - SECRETARIA DE EXPEDIENTE
Acdo: Recebido neste 6rgdo as 19h35.
05/12/2012 SF-ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO
Situagao: APROVADA
Agdo: A Presidéncia comunica ao Plendrio que se esgotou ontem o prazo previsto no art. 91, §§ 32 ao 52, do Regimento Interno, sem
que tenha sido interposto recurso no sentido da apreciagdo da matéria pelo Plenario.
Tendo sido aprovada terminativamente pela Comissdo competente, a matéria vai a Camara dos Deputados.
Publicado no DSF Pdginas 66418
05/12/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acdo: Encaminhado ao Plendrio para comunicagdo do término de prazo para apresentagdo de recurso.
04/12/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acdo: Juntados quadro comparativo (fls. 19 e 20) e texto final revisado (fl. 21).
27/11/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGCAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acgdo: Prazo para interposi¢do de recurso: 28/11/2012 a 04/12/2012.
26/11/2012 SF-ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO
Situagao: AGUARDANDO INTERPOSICAO DE RECURSO
Agdo: Leitura do Parecer n? 1.507, de 2012-CAS, relator Senador Casildo Maldaner, favoravel, nos termos da Emenda n2 1-CAS.
A Presidéncia comunica ao Plendrio o recebimento do Oficio n2 199/2012-CAS, comunicando a aprovac¢ao da matéria, em carater
terminativo, e a Emenda n2 1-CAS.
Fica aberto o prazo de cinco dias Uteis para interposigdo de recurso, por um décimo da composigdo da Casa, para que a matéria
seja apreciada pelo Plendrio, nos termos do art. 91, §§ 32 a 59, do RISF.
Publicado no DSF Pdginas 63826
Publicado no DSF Pdginas 63768-63776
22/11/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO SENADO
Situagdo: AGUARDANDO LEITURA PARECER (ES)
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Agdo: Aguardando leitura de parecer da CAS.
Juntada, a fl. 17, legislagdo citada no parecer.
21/11/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acdo: Recebido neste Orgéo, as 15h.
21/11/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Acdo: A SCLSF, para prosseguimento da tramitaggo.
08/11/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acdo: Aguardando leitura do parecer da CAS.
Juntada, a fl. 16, legislagdo citada no parecer.
Devolvido a CAS, para ajustes no parecer.
07/11/2012 SF-SSCLSF - SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO SENADO
Acdo: Recebido neste Orgdo, as 15h 10.
07/11/2012 SF-CAS - Comiss3o de Assuntos Sociais
Acdo: A SCLSF, para prosseguimento da tramitaggo.
07/11/2012 SF-CAS - Comiss3o de Assuntos Sociais
Situagao: APRECIADA EM DECISAO TERMINATIVA PELAS COMISSOES
Acgdo: Em Reunido Extraordinaria realizada nesta data, a Comissdo aprova o Projeto de Lei do Senado n2 152, de 2012 e a Emenda n2 1-
CAS, relatados pelo Senador Casildo Maldaner, por unanimidade, com onze (11) votos favoraveis. (fls. 7 a 13)
Juntei o Texto Final do PLS n2 152, de 2012, na CAS. (fls. 14 e 15)
Juntei o Oficio n2 199/2012 - Presidéncia/CAS, que comunica a decisdo da Comissdo em carater terminativo, para ciéncia do
Plendrio e publicagdo no Diario do Senado Federal, conforme art. 91, § 22 combinado com o art. 92 do RISF. (fls.16).
%k 3k 3k %k %k %k %k %k %k Xk Kk ¥ Retiﬁcado em 21/11/2012*************
Em Reunido Extraordindria realizada nesta data, a Comissdo aprova o Projeto de Lei do Senado n2 152, de 2012 e a Emenda n? 1-
CAS, relatados pelo Senador Casildo Maldaner, por unanimidade, com dez (10) votos favoraveis. (fls. 7 a 13)
Assina sem voto o Senador Paulo Bauer, por estar completa a Bancada do Bloco Parlamentar da Minoria (PSDB, DEM).
Juntei o Texto Final do PLS n2 152, de 2012, na CAS. (fls. 14 e 15)
Juntei o Oficio n2 199/2012 - Presidéncia/CAS, que comunica a decisdo da Comissdo em carater terminativo, para ciéncia do
Plenario e publicagdo no Diario do Senado Federal, conforme art. 91, § 22 combinado com o art. 92 do RISF. (fls.16)
01/11/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Situagdo: INCLUIDA NA PAUTA DA REUNIAO
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Acdo: Matéria constante da Pauta da 402 Reunido da Comissdo de Assuntos Sociais, agendada para o dia 07/11/2012.
15/10/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Situagdo: PRONTA PARA A PAUTA NA COMISSAO
Acdo: Recebido o Relatdrio do Senador Casildo Maldaner, com voto pela aprovagdo do Projeto e da Emenda que apresenta (fls. 07-10).
11/07/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Situagao: MATERIA COM A RELATORIA
Agdo: O Presidente da Comissdo, Senador Jayme Campos, designa o Senador Casildo Maldaner Relator do Projeto.
Matéria encaminhada ao Gabinete.
21/05/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Situagdo: AGUARDANDO DESIGNACAO DO RELATOR
Acdo: Ndo foram oferecidas emendas no prazo regimental.
Matéria aguardando designagdo de Relator.
14/05/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Acdo: Prazo para apresentagdo de emendas:
Primeiro dia: 14/05/2012.
Ultimo dia: 18/05/2012.
11/05/2012 SF-CAS - Comissdo de Assuntos Sociais
Acdo: Recebido na CAS, nesta data.
Matéria sobre a Mesa desta Comissdo aguardando abertura de prazo para apresentacdo de emendas, e posterior designacdo de
Relator.
10/05/2012 SF-ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO
Situacdao: AGUARDANDO RECEBIMENTO DE EMENDAS
Agdo: Leitura.
A Comiss3o de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa, onde podera receber emendas por um periodo de cinco dias Uteis, apds
sua publicagdo e distribuicdo em avulsos.
Publicado no DSF Pdginas 17510-17511
10/05/2012 SF-PLEG - PROTOCOLO LEGISLATIVO
Acdo: Este processo contém 04 (quatro) folhas numeradas e rubricadas.
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DOCUMENTOS

Texto inicial - PLS 152/2012

Data:
Autor:
Local:

Descrigdo/Ementa:

10/05/2012
Senador Walter Pinheiro (PT/BA)
null

Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, para equiparar o controle de qualidade de medicamentos similares ao dos
medicamentos genéricos.

Legislagdo citada

Data: 10/05/2012
Autor: -
Local: null
Avulso inicial da matéria
Data: 10/05/2012
Autor: -
Local: SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO

Agdo Legislativa:

Leitura.
A Comiss3o de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa, onde podera receber emendas por um periodo de cinco dias Uteis, apés
sua publicagdo e distribuicdo em avulsos.

Relatdrio Legislativo

Data:
Autor:
Local:

Agdo Legislativa:

15/10/2012
Senador Casildo Maldaner (MDB/SC)
Comissdo de Assuntos Sociais

Recebido o Relatdrio do Senador Casildo Maldaner, com voto pela aprovagdo do Projeto e da Emenda que apresenta (fls. 07-10).

Parecer

Data:
Autor:
Local:

Agdo Legislativa:

07/11/2012

Comissdo de Assuntos Sociais

Em Reunido Extraordindria realizada nesta data, a Comissdo aprova o Projeto de Lei do Senado n2 152, de 2012 e a Emenda n? 1-
CAS, relatados pelo Senador Casildo Maldaner, por unanimidade, com onze (11) votos favoraveis. (fls. 7 a 13)

Juntei o Texto Final do PLS n2 152, de 2012, na CAS. (fls. 14 e 15)
Juntei o Oficio n2 199/2012 - Presidéncia/CAS, que comunica a decisdo da Comissdo em carater terminativo, para ciéncia do

Plenario e publicagdo no Diario do Senado Federal, conforme art. 91, § 22 combinado com o art. 92 do RISF. (fls.16).

Em Reunido Extraordindria realizada nesta data, a Comissdo aprova o Projeto de Lei do Senado n2 152, de 2012 e a Emenda n? 1-
CAS, relatados pelo Senador Casildo Maldaner, por unanimidade, com dez (10) votos favoraveis. (fls. 7 a 13)
Assina sem voto o Senador Paulo Bauer, por estar completa a Bancada do Bloco Parlamentar da Minoria (PSDB, DEM).

Juntei o Texto Final do PLS n2 152, de 2012, na CAS. (fls. 14 e 15)

Juntei o Oficio n2 199/2012 - Presidéncia/CAS, que comunica a decisdo da Comissdo em carater terminativo, para ciéncia do
Plenario e publicagdo no Diario do Senado Federal, conforme art. 91, § 22 combinado com o art. 92 do RISF. (fls.16)
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DOCUMENTOS

P.S 1.507/2012

Data:
Autor:
Local:

Agdo Legislativa:

26/11/2012

SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO

Leitura do Parecer n2 1.507, de 2012-CAS, relator Senador Casildo Maldaner, favoravel, nos termos da Emenda n2 1-CAS.

A Presidéncia comunica ao Plendrio o recebimento do Oficio n2 199/2012-CAS, comunicando a aprovac¢ao da matéria, em carater
terminativo, e a Emenda n2 1-CAS.

Fica aberto o prazo de cinco dias Uteis para interposigdo de recurso, por um décimo da composigdo da Casa, para que a matéria
seja apreciada pelo Plendrio, nos termos do art. 91, §§ 32 a 52, do RISF.

Quadro Comparativo

Data:

Autor:

Local:

Agao Legislativa:

Descricdo/Ementa:

04/12/2012
SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO SENADO
Juntados quadro comparativo (fls. 19 e 20) e texto final revisado (fl. 21).

Lei x PLS x Emenda

Texto final revisado - Projeto

Data:
Autor:
Local:

Agao Legislativa:

04/12/2012

SUBSEC. COORDENAGAOQ LEGISLATIVA DO SENADO

Juntados quadro comparativo (fls. 19 e 20) e texto final revisado (fl. 21).

Autdgrafo - PLS 152/2012

Data:
Autor:
Local:

Agdo Legislativa:

07/12/2012

SECRETARIA DE EXPEDIENTE

Anexado o Oficio SF n.2 2.305, de 07/12/12, ao Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados, encaminhando autdgrafos do
projeto para revisdo, nos termos do art. 65 da Constituicdo Federal (fls. 25 e 26).
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