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

O artigo 1° do Projeto de Lei n® 589, de 2021 passa a vigorar acrescido do seguinte
dispositivo:

§ 5° A autoridade sanitiria federal promoverda a unificacdo de todas as
notificacdes de queixas técnicas e eventos adversos recebidas no pais,
contemplando em sua base de dados as informagdes existentes nos sistemas de
monitoramento dos Estados”. (NR)

JUSTIFICATIVA

Em 2016, a pedido do Congresso Nacional, o Tribunal de Contas da Unido
realizou auditoria operacional no controle pos registro de medicamentos realizado pela
Anvisa com o objetivo de examinar os procedimentos adotados em relagdo ao controle
posterior ao registro dos medicamentos, visando a fiscalizagdo da manutengdo da
formula, dos efeitos esperados e de sua seguranca.

A auditoria concluiu que ha fragilidades no monitoramento e fiscalizagao
realizados pela Anvisa dos medicamentos comercializados no pais. O Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) ndo apresenta ferramentas essenciais para
execugdo da vigilancia pos comercializagdo. Ao longo da auditoria, foram detectadas
omissdes, em detrimento do processo de notificagdo, analise, divulgagao dos resultados e
a visdo nacional pela Anvisa e pelos entes da vigilancia sanitaria acerca das notificacdes
de queixas técnicas e eventos adversos inseridas no sistema.

O Notivisa ndo contempla todos os dados de notificagdes do pais. Assim, a
presente emenda almeja que a autoridade sanitaria federal promova a unificagdo de todas
as notificagdes de queixas técnicas e eventos adversos recebidas no pais, contemplando
em sua base de dados as informagdes existentes nos sistemas de monitoramento dos
Estados. A guisa de exemplo, o Estado de Sdo Paulo possui um sistema proprio de
notificagdes de efeitos adversos e queixas técnicas de medicamentos, o sistema Periweb,
que ¢ bastante eficiente. Adicionalmente, as notificagdes que sdo inseridas no sistema do
estado de Sao Paulo ndo compdem a base de dados nacional, ndo permitindo, assim, uma
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avaliagdo de risco mais condizente com a realidade ou, até mesmo, mascarando sinais de
riSCOs.

Além disso, ¢ importante que o Notivisa apresente ferramentas essenciais para
execu¢ao da vigilancia pos-comercializagao, garantindo melhorias no gerenciamento de
risco de medicamentos. O atual sistema ndo permite a identificacido de sinais de
seguranca, a analise de tendéncias (auséncia de ferramentas estatisticas que permitam essa
analise), a interoperabilidade com outras bases de dados (como o sistema Periweb,
sistema de notificagdes do estado de Sao Paulo, o SI-PNI, sistema informatizado do
Programa Nacional de Imunizagdes, e o sistema de notificagdes do centro internacional
de monitorizacdo de medicamentos da OMS) e a integracdo dos mddulos de notificagao
e investigacdo, dai o aspecto fulcral da emenda.

“A relevancia de acompanhar o pos-uso dos medicamentos vem se tornando mais
critica e necessaria, porque, além de as limitagdes dos estudos clinicos e nao clinicos
exigidos para o registro ndo detectarem reacdes menos frequentes ou que acontecem em
grupos mais vulneraveis da populacao ou as interacdes medicamentosas, ha lancamento
crescente de drogas novas, sintéticas e bioldgicas, devido a evolu¢do da industria
farmacéutica”, afirma o relator ministro Bruno Dantas.!

Considerando a relevancia para Anvisa em aprimorar o monitoramento do pos-
uso de medicamentos e promover a unificacdo do sistema de dados, utilizo me desta
oportunidade para promover o aperfeigoamento da proposi¢ao em analise.

Ante o exposto, por ser de relevancia social, esperamos contar com o apoio de
nossos Pares a sua aprovagao.

Sala das Sessoes, 16 de novembro de 2021.

Senador MECIAS DE JESUS
(REPUBLICANOS/RR)

1 https://portal.tcu.gov.br/biblioteca-digital/auditoria-operacional-no-controle-pos-registro-de-
medicamentos.htm).
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(ao PL n° 589, de 2021)

Atribua-se ao art. § 2° do art. 1° do Projeto de Lei n°® 589, de
2021, a seguinte redagao:

§ 2° A autoridade sanitaria federal estabelecerd 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

Detectamos um ponto a ser aperfeicoado na redagao do § 2° do
art. 1° do Projeto de Lei (PL) n° 589, de 2021. O dispositivo atribui a
autoridade sanitaria federal ou estadual a competéncia de estabelecer
programa de monitoramento de medicamentos, com abrangéncia nacional.

Entendemos que isso pode originar conflito entre as autoridades
sanitarias federal e estaduais, além de instituir competéncia de ambito
nacional a 6rgdos dos estados e contrariar o espirito da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
define suas atribuigdes (ANVISA). Assim, esta emenda que propomos visa
a aprimorar a redacdo do PL n° 589, de 2021, deixando claro que a
competéncia ¢ somente da autoridade sanitaria federal.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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