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Inclua-se onde couber:

“Art. XX. A Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

Art. 5° O 6rgédo de vigilancia sanitaria federal competente
implantara o sistema no prazo gradual de até 10 (dez) anos,
sendo a inclusdo dos componentes referentes ao art. 3° desta
Lei feita da seguinte forma:

| — até o quarto ano, os referentes aos incisos | e Il do § 10;

Il — até o sétimo ano, os referentes aos incisos I, IV e V do §
10;

Ill — até o décimo ano, os referentes aos incisos VI, VIl e VI
do § 1o.

Pardgrafo Unico: O prazo fixado no caput deste artigo
comecga a fluir 60 dias apds a publicacdo desta lei.

JUSTIFICACAO

Toda cadeia farmacéutica — industria, atacado e varejo — esta
sofrendo forte impacto da grave crise econémica que ora atinge o Brasil e que,
entre outras consequéncias, tem provocado redug¢ao no nivel de emprego.

Para fazer face a esse quadro de dificuldades é absolutamente
imprescindivel que as empresas adotem politicas de aumento de sua
competitividade e racionalizagdo de custos, sem as quais as consequéncias da
crise serao ainda mais graves e duradoras.
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A rastreabilidade de medicamentos ja existe atualmente no Brasil e
tem garantido controle, por parte da ANVISA, e seguranga aos consumidores. A
implementacao de aperfeicoamentos nesse sistema necessita da concepcgéo,
montagem e operacao de complexo sistema de informagdes e monitoramento, o
qual exige investimentos de milhdes de reais, principalmente em maquinas,

equipamentos e sistemas de informatica.

Neste momento de crise, investimentos de tal magnitude devem ser
direcionados prioritariamente a atividade produtiva e a geragdo de empregos ou

sua manutencgao, que é justamente o foco da MP 680/2015.

Resultam dessas constatacdes a imperiosa necessidade de alterar os
prazos fixados para a implantagao da rastreabilidade de medicamentos que, em
funcdo da Resolucdo N° 54 da ANVISA, tem sua primeira fase de funcionamento

fixada para dezembro de 2015.

Ressalte-se, novamente, que a ampliacdo do prazo fixado na Lei n° 11.903/2009
nao implica risco sanitario, uma vez que a ANVISA, juntamente com os
produtores, distribuidores e varejistas, tem plenas condigbes de rastrear os

produtos colocados a disposi¢ao dos consumidores.

De outra parte, isso ndo significara que a implantagdo da nova fase na
rastreabilidade de medicamentos sera prejudicada. Ela é importante e devera
ocorrer dentro de prazos factiveis, sem afetar a produtividade e a capacidade de
investimentos das empresas, principalmente em um momento de crise em que
as taxas de juros encontram-se em patamares extremamente elevados, razao

pela qual se propde a presente Emenda a MP 680/2015.
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