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

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 3° do Projeto de Lei n° 3.846,
de 2021:

“Art. 3° O art. 5° da Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

IIT - até cinco anos apds o término da etapa estabelecida
no inciso II deste pardgrafo, para a completa implementagao
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.” (NR)”

JUSTIFICACAO

O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) foi
criado pela Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, e enfrenta mais de uma
década de desafios técnicos e regulatorios para que seja implantado.

Para tentar viabiliza-lo, a Le1 n® 13.410, de 28 de dezembro de
2016, alterou a Lei n° 11.903, de 2009, para estipular prazos mais realistas
para o SNMC, que resultou em cronograma que prevé sua entrada em
operagdo a partir de 28 de abril de 2022, segundo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ocorre que, nesse tempo, vdarias intercorréncias foram
detectadas, sendo a mais impactante delas a pandemia de covid-19, que em
muitos casos modificou o funcionamento e a rotina administrativa das
atividades exercidas por nichos do setor farmacéutico e de saide em geral,
notadamente das farmdcias e drogarias que fazem a dispensagdo direta ao
consumidor final, bem como de estabelecimentos de saude.

Por esse motivo, ha varios membros da cadeia de
movimentacdo de medicamentos — nomenclatura utilizada pela Lei n°
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11.903, de 2009, que engloba fabricantes, importadores, distribuidores,
atacadistas, varejistas, hospitais, estabelecimentos de satide, armazenadores,
comerciantes € demais dispensadores de medicamento — que ainda nao
conseguiram se adaptar a todas as exigéncias da regulamentacao editada pela
Anvisa.

Por essa razdo, em lugar de revogar os prazos de implantagao
previstos na Lei n° 11.903, de 2009, tal qual pretende o Projeto de Lei n°
3.846, de 2021, propomos seu adiamento em dois anos — visto que a
pandemia nos assola desde 2020 — para a entrada da operagao do SNMC.
Acreditamos que essa medida permitira que os membros da cadeia se
adequem as regras sanitarias.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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