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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS

EMENDA N° , DE 2021.
(ao PL 589, de 2021)

Dé-se ao art. 3° do Projeto de Lei n° 589, de 2021, a seguinte redagao
renumerando-se o atual art. 3° para o art. 4°:

“Art. 3° Os registros dos resultados de que trata o art. 1° desta Lei,

manuais ou eletrébnicos, devem ser prontamente recuperaveis,

armazenados com medidas de seguranca contra qualquer modificagao nao

autorizada, danos, deterioragédo ou perda.”

JUSTIFICATIVA

O PL em destaque visa tornar obrigatério que os estudos de equivaléncia
farmacéutica e de bioequivaléncia de medicamentos comercializados no Brasil sejam
realizados em centros credenciados pela Anvisa e regulamenta as inspec¢des sobre a

efetividade terapéutica de medicamentos no periodo pos-registro.

Desta forma, a presente emenda, visa a preservagao dos registros dos
resultados das inspegdes sobre a efetividade terapéutica estabelecendo que devem
ser prontamente recuperaveis, armazenados com medidas de seguranga contra
qualquer modificacdo nao autorizada, danos, deterioracdo ou perda.

Ante o exposto, considerando a relevancia da tematica proposta,

esperamos contar com o apoio de nossos Pares a sua aprovacao.
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS

Sala das Sessoes, de junho de 2021.

Senador MECIAS DE JESUS
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