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PL 3846/2021
00001

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)”



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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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°



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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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Fabiano Contarato

EMENDA N° - PLEN

(ao PL n° 3846 de 2021)

Suprima-se o art. 3° do PL 3846/2021.

JUSTIFICAGAO

O Projeto de Lei do Senado n°® 3846, de 2021, altera a Lei n°® 11.903, de
14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos. O texto,
em seu art. 3°, também revoga regras sobre controle de medicamentos
constantes na Lei 11.903, de 2009, que previa um Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM), por meio de banco de dados centralizado em
instituicko do governo federal para armazenamento e consulta das

movimentacdes dos medicamentos.

O SNCM foi concebido em 2009 para rastrear todos os medicamentos
em circulagdo no Pais, desde a fabricagdo até o consumo. A rastreabilidade
realizada pelo SNCM trara beneficios significativos, que véo desde uma maior
seguranca de pacientes e de profissionais em relagdo aos medicamentos
utilizados, até um maior controle de produgao e de logistica, além de facilidades

de fluxos e manutengao de padrdes regulatérios de conformidade.’

Nesse sentido, apresentamos a presente emenda supressiva para
manter o texto atual da Lei 11.903/2009, preservando a competéncia da ANVISA
para implantar e coordenar o SNCM, além de manter a previsao acerca do banco

de dados centralizado que esta sendo preparado e sera mantido pela Agéncia.

Por essas razbes, peco apoio aos nobres pares para aprovagao da

presente emenda.

1 http://antigo.anvisa.gov.br/rastreabilidade
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Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Fabiano Contarato

EMENDA N° - PLEN

(ao PL n° 3846 de 2021)

Suprima-se o §5° do art. 3° da Lei n® 11.903/2009, alterada pelo art. 1°
do PL 3846/2021.

JUSTIFICAGAO

O Projeto de Lei do Senado n°® 3846, de 2021, altera a Lei n°® 11.903, de
14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos. O §4°
do art. 3° da Lei 11.903/2009, alterado pelo art. 1° do PL, dispde que a inclusédo
de informacdes em formato digital ndo substituirda a necessidade da sua
apresentacao também em formato de bula impressa, com todas as informacgdes
necessarias em conformidade com a regulamentagdo do 6érgao de vigilancia
sanitaria federal, observado idéntico conteudo disponivel digitalmente, inclusive

em relagao as normas de acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.

Contudo, o § 5° do art. 3° da referida lei dispde que a autoridade sanitaria
podera definir quais medicamentos terao apenas um formato de bula. Com esse
dispositivo, a preocupagao acerca da possibilidade de substituicdo da bula

impressa pela digital persiste.

A falta de habilidade para lidar com dispositivos digitais e as limitagdes
de acesso a internet ainda séo barreiras encontradas por milhdes de brasileiros.
Segundo o Idec, a falta de internet no celular impacta a fruicao de diversos outros
direitos, como o0 acesso a saude. A pesquisa mostra que ao menos 38% dos
entrevistados deixaram de acessar algum servico de saude por limitagbes na

internet.’

1 https://idec.org.br/noticia/modelo-de-internet-restrito-prejudica-acesso-direitos-basicos-diz-pesquisa
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Gabinete do Senador Fabiano Contarato

Portanto, para que se possa preservar a obrigatoriedade de
apresentacao fisica da bula, garantindo que esta importante informacéao esteja
disponivel a todos, sugerimos a presente emenda, que suprime dispositivo que

permite a existéncia de medicamentos em apenas um formato de bula.

Por essas razbes, pegco apoio aos nobres pares para aprovagao da

presente emenda.

Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO
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EMENDA N°
(a0 PL 3.486/2021)

Altere-se o art. 1° do Projeto para modificar o caput, o inc Il do § 1°
eo § 2°do art. 3°da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, nos termos a seguir:

‘Art. 3° O controle sera realizado por meio de sistema de
identificacao individualizado de medicamentos, com o emprego de tecnologias
de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados (NR).

§ 2° O orgao de vigilancia sanitaria federal competente € o detentor
do registro do produto poderao incluir outras informagdes, além das apresentadas
nos incisos I, II, Il e IV do § 1°.

JUSTIFICACAO

A presente emenda visa adequar o projeto a necessidade de maior
rigor no controle de medicamentos e¢ de sua cadeia até o consumidor final. A
retirada do controle individualizado de embalagens vai em sentido totalmente
oposto a concepcao do SNCM, que se destina justamente a monitorar cada unidade
de medicamento circulante no Pais. A retirada da numeracao individual impedira a



identificagdo, inclusive, de unidades falsificadas, roubadas ou extraviadas, visto que
nao sera possivel consultar individualmente a embalagem das formulagdes e verificar
a existéncia de duplicagdes ou fraudes nos codigos.

Da mesma forma, € nociva a retirada da possibilidade de a ANVISA incluir

informagdes em embalagens de medicamentos, pois impede a tomada de decisdes
regulatdrias relacionadas as embalagens dos medicamentos. Ademais, passa para os
detentores do registro (fabricantes e importadores) a prerrogativa de definir que
informagdes devem constar em seu involucro, politica que inverte a l6gica de um setor

que ¢ regulado e ndo autorregulado, sendo, portanto, injuridica.

Senado Federal, de de 2022.

Senador Jean Paul Prates
(PT - RN)

Lider do Bloco da Minoria
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