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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL n° 3.846, de 2021)

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 1° do Projeto de Lei n° 3.846,
de 2021, suprimindo-se seu art. 3°:

“Art. 1° O art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

[X - c6digo de barras bidimensional de leitura rapida que
direcione a endereco virtual na rede mundial de computadores
que dé€ acesso a bula digital do medicamento em questao.

§ 3° As bulas digitais de que trata o inciso IX deste artigo
devem ser hospedadas em links autorizados pelo 6rgdo de
vigilancia sanitaria federal competente.

§ 4° A inclusdo de informagdes em formato digital pelo
orgdo de vigilancia sanitaria federal competente ou pelo
detentor do registro do produto em formato unico nao
substituird a necessidade da sua apresentagdo também em
formato de bula impressa, com todas as informagdes
necessarias em conformidade com a regulamentagao do 6rgao
de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico contetido
disponivel digitalmente, inclusive em relagdo as normas de
acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.

§ 5° A autoridade sanitaria poderd definir quais
medicamentos terdo apenas um formato de bula.

§ 6° A bula digital a que se refere o inciso IX do § 1°
deste artigo terd, no minimo, as seguintes caracteristicas:

I — conteudo completo e atualizado, idéntico ao da bula
impressa;

IT — formato que facilite a leitura e a compreensao;

IIT — possibilidade de conversdo do texto em audio e/ou
video mediante o uso de aplicativo adequado.” (NR)”

SF/22871.99576-42



JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei (PL) n°® 3.846, de 2021, dispde sobre a bula
digital de medicamentos, mas seu contetido nao se restringe a esse tema. Ao
contrario, a propositura modifica de maneira profunda a regulagdo legal do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNMC), embora isso nao
esteja explicitado em sua ementa de maneira adequada.

De fato, a proposi¢ao define que o controle dos medicamentos
deixara de ser realizado por meio de sistema de identificac¢do individualizado
(nova redacao do caput do art. 3°), desobrigando a exibi¢cdo, na embalagem,
do niimero de série inico do produto (supressao do atual inciso II do § 1° do
art. 3°). Ademais, substitui essa atividade por outra: a entrega de um
mapeamento, pelos detentores de registro (fabricantes e importadores de
medicamentos), de quantitativos comercializados e distribuidos em cada lote
produzido ou importado, com a especificagao de seu destino.

Outras alteragdes sdo a retirada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da competéncia para implantar e coordenar
o SNCM, além de extinguir o banco de dados centralizado que esta sendo
preparado e serd mantido pela Agéncia.

Em suma: a atual conformag¢do do SNCM, que vem sendo
implementado e amadurecido no Pais desde 2009, em amplo esforco do setor
regulado sob coordenacdo da Anvisa — autoridade sanitaria legitima para
tanto —, de acordo com o texto do PL em comento, seria substituido por meras
estatisticas a serem fornecidas pelos detentores de registro.

Tais mudancas para o controle de medicamentos ndo foram
devidamente fundamentadas e nem discutidas, além de trazer nova
concepgao, que ¢ incompleta e nao satisfaz o proposito de rastrear todos os
medicamentos, individualmente, que circulam no Brasil.

Por esse motivo, apresentamos emenda que suprime as
modificagdes no SNMC, mantendo as disposi¢des do PL a respeito da bula
digital dos medicamentos, tema esse que € meritorio € merece aprovagao.

Sala das Sessoes,

Senador ALESSANDRO VIEIRA
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