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Acrescente-se alinea “m” ao inciso IX do caput do art. 3° do Projeto,

com a seguinte redagao:

m) preparacdes e substincias destinadas a prevengio, diagndstico ou
tratamento de sadde classificadas como dispositivos médicos.

JUSTIFICACAO

A presente emenda redacional visa tdo somente sanar lapso manifesto
contido no texto aprovado pela Cimara dos Deputados, cuja existéncia pressupde
divergéncia entre a vontade real do legislador e aquilo que foi escrito na
proposicdo legislativa. Destarte, esta emenda ndo implica em alteragio de mérito

ou sentido do texto aprovado na Casa Legislativa iniciadora.

Na Casa iniciadora, o legislador, por meio do inciso IX do art. 39,
excluiu da aplicacdo da Lei proposta no PL 6.120/2019 os produtos sujeitos a
controle no ambito de legislagdo especifica, em especial aqueles controlados pelo
Ministério de Agricultura e Pecudria (MAPA) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa).

Entretanto, ao exemplificar as categorias de produtos excluidas do

alcance da Lei proposta no PL em questdo, o legislador olvidou-se de mencionar as
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‘preparacdes e substincias destinadas a prevengdo, diagndstico ou tratamento de

saude classificadas como dispositivos médicos’.

Tal categoria de produtos, que abrange dispositivos médicos dotados
de medicamentos destinados a tratamentos de saude e testes e reagentes para
prevencdo secunddria e para diagndstico de uma enorme gama de doengas e
agravos, a exemplo do cancer, da dengue, da COVID-19, é regulada pela Anvisa
com rigor semelhante ou até mesmo maior que algumas das categorias elencadas
no texto do PL aprovado pela CAmara dos Deputados, quais sejam: a) alimentos;
b) coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo; c) aditivos alimentares; d) medicamentos,
insumos farmacéuticos ativos e gases medicinais; e) agrotéxicos e afins, suas pré-misturas
e produtos técnicos; f) cosméticos, de higiene pessoal e perfumes; g) saneantes; h) de uso
veterindrio; i) destinados a alimentacdo animal; j) fertilizantes, inoculantes e corretivos; k)

preservativos de madeira; e 1) remediadores ambientais.

Importa destacar a importincia sociossanitdria dos dispositivos
médicos para os quais é almejada a ampliagdo do acesso da populagio e sobre
os quais ja recaem significativos encargos regulatérios de cunho financeiro e
administrativo, bem como destacar a necessidade de que seja dado tratamento
isondmico entre os dispositivos médicos e as categorias de produtos ja elencadas

pela Camara dos Deputados.

Pelo exposto, solicito o apoio dos Nobres Pares desta Comissdo de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Informatica, bem como do Eminente Relator,

para aprovacdo desta Emenda.

Sala da comissdo, 23 de abril de 2024.

Senador Dr. Hiran
(PP - RR)
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