PARECER AS EMENDAS DE PLENARIO AO PROJETO DE LEI
N° 3.846, DE 2021

PROJETO DE LEI N° 3.846, DE 2021

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, para dispor sobre a bula digital de
medicamentos.
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Durante a discussdo da matéria, foram apresentadas trés

emendas de Plenario.

As Emendas n° 1 e 2 propdéem a manutengdo das bulas
impressas contendo todas as informagdes necessarias em conformidade com a
regulamentagdo do orgao de vigilancia sanitaria federal. Além dessa
providéncia, a Emenda n° 2 sugere que O numero de série uUnico do
medicamento, previsto na redagdo vigente da Lei 11.903/2009 e que foi

excluido no substitutivo apresentado, seja mantido no texto legal.

A Emenda n° 3 propbe que as bulas digitais devam ser
hospedadas em links autorizados pelo 6rgao de vigilancia sanitaria federal

competente, com o objetivo de se garantir sua atualizag&o e autenticidade.

Conforme visto no substitutivo apresentado, as sugestdes
veiculadas pelas Emendas apresentadas em Plenario estdo contempladas no
texto do substitutivo apresentado no Voto. Dessa forma, entendemos que as

Emendas devem ser rejeitadas.
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Assim no ambito das Comissbes de Seguridade Social e

> PL 3846/2021

PRLE n.1

Familia e de Defesa do Consumidor, somos pela rejeicdo, no mérito, de todas

as emendas. Pela Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania, somos
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pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa de todas as
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Emendas de Plenario.

Sala das Sessodes, em ... de ... de ...
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