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SENADO FEDERAL
Gabmete do Senador JAYME CAMPOS

EMENDA N° - PLEN
(a0 PL n° 589, de 2021)

Dé-se ao § 4° do art. 1° do Projeto de Lei n® 589, de 2021, a
seguinte redacao:

§ 4° A autoridade sanitaria dara ampla publicidade, inclusive
em seu sitio na internet, dos resultados decorrentes das inspecdes e
do monitoramento previstos neste artigo.”

JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei (PL) n° 589, de 2021, tem o louvavel proposito
de dispor sobre o controle de qualidade dos medicamentos no periodo de
pos-registro, medida fundamental para garantir a seguranga ¢ a eficacia dos
remédios comercializados no Brasil.

Para tanto, a iniciativa obriga a autoridade sanitaria a realizar
mmspecoes periddicas e programas de monitoramento a fim de detectar
desvios de qualidade e aspectos que possam afetar a efetividade terapéutica
dos medicamentos.

Necessario se faz, todavia, aprimorar a redagao propostapara o
§ 4° do art. 1° do projeto, exigindo que o resultado das inspegdes e
monitoramentos seja disponibilizado na internet pela autoridade sanitéria, o
que ra facilitar o acesso, a transparéncia € o consequente exercicio do
controle social por parte da populagao.

Sala das Sessoes,

Senador JAYME CAMPOS
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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL n° 589, de 2021)

Dé-se ao caput do art. 1° do Projeto de Lei n® 589, de 2021, a

seguinte redacao:
“Art. 1° No periodo poés-registro, a autoridade sanitaria
realizara mspecgdes periddicas sobre os detentores de registro de

medicamentos nacionais e importados, de modo a avaliar desvios de
qualidade e aspectos que possam afetar a sua efetividade terapéutica.

JUSTIFICACAO

A presente emenda de redacado tem o proposito de explicitar que
as disposi¢oes do Projeto de Lei n® 589, de 2021, aplicam-se a todos os
medicamentos nacionais € importados comercializados no Pais. Isso ¢
importante para assegurar a abrangéncia e a efetividade das medidas
propostas, que sdo relativas ao controle pés-mercado de medicamentos.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL n° 589, de 2021)

Dé-se a seguinte redagao ao § 4° do art. 1° do Projeto de Lei n°
589, de 2021:

§ 4° A autoridade sanitiria dard ampla publicidade dos
resultados decorrentes das inspecdes e do monitoramento previstos
neste artigo e disponibilizard canal para os profissionais de saude e
a populagdo em geral efetuarem a pronta comunicacdo de indicios
de desvios de qualidade de medicamentos.”

JUSTIFICACAO

Para que o PL n° 589, de 2021, alcance seus objetivos de
maneira efetiva, € preciso determinar a criagdo de um canal de dentncias,
para que os profissionais de saude que estdo na linha de frente — prescrevendo
os medicamentos e observando seus efeitos, a exemplo de médicos,
farmacéuticos e odontdlogos — possam informar os desvios de qualidade
eventualmente identificados. Nao se pode prescindir da valiosa contribuicao
desses profissionais ¢ deixar toda a tarefa de identificagdo dos problemas
apenas nas maos dos técnicos da vigildncia sanitaria. Propomos, ainda,
expandir esse canal de dentincias para incluir os usuérios de medicamentos,
ou seja, a populacao em geral, de modo que sera possivel aumentar
sobremaneira a sensibilidade do mecanismo de monitoramento a ser
implementado.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL n° 589, de 2021)

Substitua-se, no § 2° do art. 1° do Projeto de Lein® 589, de 2021,
a expressao “federal ou estadual” pela expressao “federal, estadual ou
municipal”.

JUSTIFICACAO

A fim de aprimorar o texto da meritoria iniciativa do Senador
Otto Alencar, proponho incluir as vigilancias sanitarias municipais na tarefa
de monitorar a qualidade dos medicamentos ofertados a populagao brasileira.
Afinal, esses servigos tém enorme capilaridade e, portanto, capacidade impar
de identificar reacOes adversas ou conformidades nos efeitos
farmacologicos esperados. Esta emenda, entdo, incorpora as vigilancias
municipais aos esfor¢os de deteccao de desvios de qualidade que possam
comprometer a seguranca dos medicamentos oferecidos a populagao
brasileira.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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SENADOFEDERAL
Gabinete do Senador LUIZ DO CARMO

EMENDA N° - PLEN
(ao PL n°® 589, de 2021)

Acrescente-se o seguinte paragrafo Umico ao § 4° do art. 1° do
Projeto de Lein® 589, de 2021:

Pardgrafo unico. Devera a autoridade sanitdria competente
encaminhar relatorio anual dos resultados decorrentes das mnspecdes e
do monitoramento a Comissao de Assuntos Sociais (CAS), do Senado
Federal.

JUSTIFICACAO

A Comissao de Assuntos Sociais (CAS), do Senado Federal tem
papel importante nas atividades sociais da sociedade. A atualizacdo e
fiscalizagdo destacomissao se verifica essencial para o bomdesempenho das
atividades dessas inspegoes, pois a saude publica ¢ de relevancia nacional e
um direito que precisa ser resguardado e protegidos pelas instituigdes.

Em vista desses argumentos, solicito a aprovagao da presente
emenda ao PL n° 589, de 2021.

Sala das Sessoes,
Senador LUIZ DO CARMO

Ala Senador Alexandre Costa— Gabinete 21 — Anexo II — Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70.165-900 — Telefone: (61) 3303-6439 e 6440



PL 589/2021
00006

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.

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Ala Senador Ruy Carneiro — Gabinete 02



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS

Sala das Sessoes, de junho de 2021.

Senador MECIAS DE JESUS

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Ala Senador Ruy Carneiro — Gabinete 02
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS

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

O art. 1° do Projeto de Lei n° 589, de 2021, passa a vigorar acrescido do

seguinte § 5°

§ 5° As reclamacoes relacionadas aos desvios de qualidade devem
ser repassadas a autoridade sanitaria e ao detentor do registro para

investigacéo, e os resultados devem constar no registro inicial. (NR)”

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 inspe¢des sobre a

efetividade terapéutica de medicamentos no periodo pds-registro.

Desta forma, a presente emenda, almeja que as reclamacgoes
relacionadas aos desvios de qualidade devem ser repassadas a autoridade sanitaria
e ao detentor do registro para investigagao, e os resultados devem constar no registro
inicial.

Ante o exposto, considerando a relevancia da tematica proposta,

esperamos contar com o apoio de nossos Pares a sua aprovacao.

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Ala Senador Ruy Carneiro — Gabinete 02



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS

Sala das Sessoes, de junho de 2021.

Senador MECIAS DE JESUS

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Ala Senador Ruy Carneiro — Gabinete 02
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador IZALCI LUCAS

EMENDA N°. ~ PLEN
(Ao PL N° 589, de 2021)

Substitua-se, onde couberno PL 589/2021, a expressao “autoridade
sanitaria” por “autoridade sanitdria federal” e dé-se nova redagdo ao § 2° do
art. 1°, nos seguintes termos:

“§ 2° A autoridade sanitaria federal estabelecera
programa de monitoramento de medicamentos, com
abrangéncia nacional, para avaliar aspectos que
possam afetar a sua efetividade terapéutica e
detectar possiveis desvios de qualidade.”

JUSTIFICACAO

As autoridades estaduais ndo podem estabelecer programas ‘“‘com
abrangéncia nacional” e, ainda que assim fosse possivel, a eventual decisdo

da autoridade estadual estaria se sobrepondo a autoridade federal.
Cabe, entdo, esclarecer as referéncias ao longo do PL, substituindo,

onde houver, a expressdao “autoridade sanitaria” por “autoridade sanitaria
federal”.

Sala das Sessoes,

Senador IZALCI LUCAS
PSDB/DF
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