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00001-T

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO CONSUMIDOR E
FISCALIZACAO E CONTROLE

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 276, de 2015

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de
Janeiro de 2009, para aumentar
oS prazos de Iimplantacdo do
Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos.

EMENDA N° 12015 — CMA (Modificativa)

Dé-se ao art. 3° da Lei n® 11.903/2009, alterado pelo art. 1° do
PLS n°® 276/2015, a seguinte redagao:

“‘Art. 3° O controle sera realizado por meio de sistema de
identificagcdo exclusivo dos produtos, prestadores de servigos
e usuarios, com o emprego de tecnologias de captura,
armazenamento, rastreamento e transmissao eletrénica de
dados.

§ 1° Os produtos, suas embalagens e distribuidores receberao
identificagcdo especifica baseada em sistema de captura,
armazenamento, rastreamento e transmissao eletrénica de
dados, contendo minimamente as seguintes informagoes:

| — numero de registro do medicamento junto ao érgao de
vigilancia sanitaria federal competente;

Il — numero de série unico do produto;

Il — nimero do lote ou partido do produto;

IV — data de validade do produto.

§ 2° O o6rgao de vigilancia sanitaria federal ou o detentor do
registro do produto poderao incluir outras informacgdes, além
das apresentadas nos incisos do § 1°.” (NR)
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JUSTIFICAGAO

A redacao que ora propomos tem por escopo aproveitar o
melhor da redacéo contida na Lei e aquela apresentada pelo autor
do PLS n° 276/2009.

Ao fazé-lo, procuramos resguardar a melhor terminologia,
sem importar em supressao que possa ensejar interpretacao
diversa daquela que orientou o legislador ao conceber a Lei. Por
exemplo, mantivemos a expressao “produtos” no § 1° do art. 3°, por
ser mais ampla, com sentido de resultado da produgado ou coisa
produzida, incluindo p. ex., todos os produtos preparados em
laboratorio que, em ultima analise, € uma espécie de compilacao de
diversos fatores de producdo que entendemos devam ser
preservados.

De acréscimo, todavia, inovamos com a expressao
‘rastreamento”, vez que tem conotacdo de saber onde um
determinado produto, registrado (c6édigo numérico), se encontra na
cadeia logistica, ndo se confundindo com captura, que da acesso a
ao conteudo digital, ou seja, informagdes, mediante midia do
usuario, como o scanner do codigo de barras do produto, por
exemplo, entre outros dados de audio e video.

Sala da Comisséao, 13 de maio de 2015.

Senador Davi Alcolumbre
DEMOCRATAS/AP
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