@ CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

Opinido: A aprovacéo do PL 3.846/21

Foi aprovado com larga maioria pelo Plenario do Senado e encaminhado a sancéo presidencial o Projeto
deLei (PL) 3.846/21, de autoria do deputado federal André Fufuca, que criaa buladigital de

' aliora 2 forma doimplementacdo da rastreabilidade de medicamentos, regulada pela L el
acional de Controle de Medicamentos (SNCM).

OPINIAO

Em sintese, os principais pontos alterados pelo PL 3.846/21

~

Sa0:

e A identificagdo individualizada dos medicamentos, por meio dainclusdo do nimero de série nas
embal agens secundarias, ndo € mais obrigatoria;

e A instituicdo dabulaem formato digital; e

¢ A reducdo dos poderes e prerrogativas da Anvisa.

Importante lembrar que a rastreabilidade, como regulada pelaLei 11.903/2009, permite que seja tragado
o0 histérico, acustédia atual ou a Ultima destinagdo dos medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissao eletrénica de dados. Entretanto, caso o PL 3.846/21 seja sancionado pelo
presidente, a agregacao e serializacdo individualizada dos medicamentos passardo a ser opcionais,
permanecendo como obrigatorios, para todos os lotes, o controle de medicamentos e 0 SNCM.

Com o sancionamento do PL, as empresas poderdo optar ou ndo pelaimplementacdo da rastreabilidade
individualizada dos medicamentos, com a utilizac&o dos nimeros de série nas embal agens secundéarias
dos produtos. Contudo, faz-se necessério ressaltar que, muito embora o projeto de lei confira essa opgéo
as empresas do setor, até o presente momento, a tendéncia das industrias multinacionais que atuam no
mercado brasileiro é pela manutencédo da agregacéo e serializac&o individualizada dos medi camentos,
seguindo o padrdo internacional e as boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

Estabel eceu-se pelo novo artigo 3-A daLe 11.903/2009, introduzido pelo PL, que as empresas
detentoras de registro deverdo desenvolver e manter um mapa de distribuicéo de medicamentos, com
identificac&o dos quantitativos comercializados e distribuidos para cada | ote, bem como dos destinatarios
das remessas, contendo a numerac&o dos lotes dos medicamentos, as datas de fabricac&o e de validade.
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Outro ponto relevante diz respeito ao prazo conferido para adequag&o das empresas, umaVvez que 0 NoVo
paragrafo segundo do artigo 3-A [1], n&o esclarece se permanece valido o prazo de 28 de abril de 2022,
definido anteriormente pela Instrugdo Normativa (IN) da Anvisan® 100/2021.

Daleitura do mencionado paragrafo, em principio, depreende-se que o prazo de 28 de abril de 2022
deixou de ser aplicavel, ja que a Anvisa devera editar nova regulamentacdo para disciplinar a
implementacdo do mapa de distribuicdo de medicamentos e, uma vez editada a novaregra, as empresas
terdo o prazo de até 12 meses paraimplementar as demais etapas do sistema. Se confirmada essa
interpretacdo, o prazo de implementac&o da rastreabilidade permaneceriaindefinido.

E possivel concluir, ainda, que o PL 3.846/21 no representa mudanca significativa no processo de
fabricacdo dos medicamentos, em razéo da obrigatoriedade de manutencéo dos dados variaveis, como
data de fabricacéo, validade e nimero de lote, exigindo continuado investimento das empresas para
checagem dos dados a serem inseridos nas embal agens. N&o obstante, a medida que a néo seriaizacéo
individualizada dos medicamentos facilita o procedimento de distribuicéo e logistica dos produtos,
também dificulta o combate ao mercado ilegal de medicamentos, podendo transformar o medicamento
em um produto n&o seguro.

Considerando, ademais, que a grande maioria dos paises ja adota a serializacgo dos medicamentos, €
muito provavel que os medicamentos importados continuem sendo serializados em seus respectivos
locais de fabricacdo, umavez que sdo distribuidos para paises diferentes e ndo somente para o Brasil. O
mesmo deve ocorrer em relacdo aos medicamentos nacionai s destinados a exportacdo, reforcando a
tendéncia do mercado pela manutencéo da agregacdo e serializacdo dos medicamentos, ja que amaioria
dos investimentos em infraestrutura ja foram realizados e as empresas que ndo aderirem poderdo ficar
em desvantagem competitiva em relagcdo aos concorrentes que adotarem a agregacao e a serializagao.

[1] "Art. 3°-A O detentor de registro de medicamento devera possuir sistema que permita a elaboracdo
de mapa de distribuicdo de medicamentos, com identificacao dos quantitativos comercializados e
distribuidos para cada lote, bern como dos destinatarios das remessas.

8 1° O mapa de distribuicdo de medicamentos, bem como as embalagens, devem conter,
obrigatoriamente: | —nimero de lote do medicamento; 1| — data de fabricacdo do lote; I11 — data de
validade do lote.

§ 2° Apds a conclusdo da regulamentacao de que trata o caput deste artigo, as demais etapas do sistema
dever&o ser implantadas em até 12 (doze) meses.”
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