SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

PARECER N° 361, DE 2021 - PLEN/SF

De PLENARIO, em substituicdo as Comissdes, sobre o
Projeto de Lei n® 2.552, de 2021, do Senador Eduardo
Gomes, que altera a Lei n° 14.124, de 10 de mar¢o de
2021, que dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisi¢do de vacinas e de insumos e a
contratagdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia
da informacao ¢ comunicagdo, de comunicagao social e
publicitaria e de treinamentos destinados & vacinacao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19,
para determinar, durante a Emergéncia de Saude
Publica de Importincia Nacional declarada em
decorréncia da pandemia de covid-19, a suspensdo dos
prazos para a inclusdo de medicamentos e para o
desenvolvimento das etapas de implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM),
estabelecidos nos termos da Lei n° 11.903, de 14 de
Jjaneiro de 2009, e de seus regulamentos.

Relator: Senador NELSINHO TRAD

I - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n°® 2.552, de 2021, de autoria do Senador
Eduardo Gomes, suspende os prazos para a inclusdo de medicamentos e para o
desenvolvimento das etapas de implantacao do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
durante a emergéncia de saude publica decorrente da pandemia de covid-19.

A proposi¢ao € composta de apenas dois artigos. O primeiro artigo
altera a Lei n° 14.124, de 10 de margo de 2021, que dispoe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisi¢do de vacinas e de insumos e a contrata¢do de
bens e servigos de logistica, de tecnologia da informagdo e comunicac¢do, de
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comunica¢do social e publicitiria e de treinamentos destinados a vacinagdo
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19, para suspender os prazos para a inclusdo de medicamentos e
para o desenvolvimento das etapas de implantagdo do SNCM durante a
Emergéncia de Satde Publica de Importancia Nacional — ESPIN declarada em
decorréncia da pandemia de covid-19. O segundo, cldusula de vigéncia,
determina que a lei que se originar do projeto entre em vigor na data de sua
publicagao.

Na justificagdo, o autor argumenta que a pandemia de covid-19
acabou prejudicando o cumprimento dos prazos para implementagao do SNCM,
que precisariam ser prorrogados.

Nao foram apresentadas emendas.

Il - ANALISE

O PL n° 2.552, de 2021, a ser apreciado pelo Plenario nos termos do
Ato da Comissdo Diretora n® 8, de 2021, que regulamenta o Sistema de
Deliberagdo Remota do Senado Federal, atende aos requisitos de
constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade. Também foi redigido
segundo as normas de técnica legislativa.

No que tange ao mérito, cumpre destacar que a Lei n° 11.903, de 14
de janeiro de 2009, que dispoe sobre o rastreamento da producdo e do consumo
de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissdo eletronica de dados, criou o SNCM.

Entre outros, o SNCM tem os seguintes objetivos: monitorar os
medicamentos em sua cadeia produtiva (da fabricagdao ao consumo); conferir mais
seguranga a pacientes e profissionais de saude em relacdo aos medicamentos
utilizados; propiciar maior controle da producdo e de logistica; e facilitar os fluxos
e a manuten¢do dos padrdes regulatorios de conformidade.

Nesse ponto, merece destaque a rastreabilidade dos medicamentos
que sera propiciada pelo SNCM, permitindo tragar o historico e a custodia atual
ou a ultima destinacdo conhecida desses produtos.
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Caso os prazos originalmente previstos na Lei n° 11.903, de 2009,
tivessem sido cumpridos, o SNCM j4 estaria totalmente implantado em 2012. No
entanto, dada a complexidade dessa iniciativa, isso ndo aconteceu. Por esse
motivo, a Lei n® 13.410, de 28 de dezembro de 2016, definiu novos prazos para
regulamentacdo, realizacdo de testes, validacdo e implementacio da
rastreabilidade no sistema. Esses prazos findam em 28 de abril de 2022.

Todavia, desta feita, foi a pandemia de covid-19 que prejudicou a
implementa¢cdo do SNCM.

Com efeito, ao contrdrio de outros segmentos da economia, a
produgdo e a comercializagao de medicamentos continuaram a ocorrer durante a
atual emergéncia em saude publica sem qualquer interrupcdo e em escala até
maior do que antes. Isso representou um desafio gigantesco para o setor.

Enxergadas sob o prisma da acdo regulatoria, as circunstancias
geradas pela pandemia também agravaram a situacdo da vigilancia de
medicamentos. De fato, dadas as dificuldades que ela impds as atividades de
fiscalizacdo e controle, aumentaram as ocorréncias de falsificacdo de
medicamentos, conforme alertou a propria Anvisa, e, também, o Escritorio das
Nagoes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC).

Assim, na volta a normalidade, a rastreabilidade possibilitada pelo
SNCM serd um instrumento indispensdvel para assegurar a qualidade dos
medicamentos consumidos no Pais. No entanto, mais uma vez, ¢ necessario
conceder mais prazo para que iSso ocorra, pois a pandemia atrasou novamente o
processo de implementagdo do sistema.

Dito isso, consideramos o projeto de lei sob analise meritorio. Apesar
disso, entendemos que a forma pela qual foi feita a prorrogacao dos prazos para a
implementacdao do SNCM pelo PL n° 2.552, de 2021, ndo ¢ a mais adequada.

Isso porque, a suspensdo dos referidos prazos ficou atrelada e na
dependéncia da edigdo de um ato normativo do Ministério da Saude, 6rgido que
declarou a Emergéncia de Satde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da pandemia de covid-19, e a quem cabera declarar o seu
encerramento.
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Ademais, a indefini¢do desse periodo de suspensdo também gera
incerteza para todos os envolvidos na producao, distribui¢do, comercializacao,
dispensacao e prescricdo de medicamentos, que sao as atividades abrangidas pelo
SNCM.

Por esse motivo, preferimos propor um prazo fixo para que se
complete, de uma vez por todas, a implementacdo do SNCM. Com isso, tanto o
setor regulado quanto os 6rgaos regulatérios, poderao melhor se organizar para
concluir os processos de implementacao do sistema.

Por conseguinte, apresentamos um substitutivo ao PL n° 2.552, de
2021, que altera a Lei n® 11.903, de 2009, concedendo uma prorrogagao de trés
anos para a completa implementacdo do SNCM.

I -VvVOTO

Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei n® 2.552,
de 2021, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° 1 — PLEN (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 2.552, de 2021

Altera a Lei n° 11.903 de 14 de janeiro de 2009, que
dispoe sobre o rastreamento da produgdo e do consumo
de medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissdo eletronica de dados, para
prorrogar o prazo de implementagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos.

Art. 1° A Lei n° 11.903 de 14 de janeiro de 2009, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 5°-A:

“Art. 5°-A. O prazo estabelecido pelo inciso III do paragrafo tinico
do art. 5° fica prorrogado por trés anos.”
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Senador Nelsinho Trad
Relator
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