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PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. Caio Vianna)

Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, para tratar da seguranca dos
dados relativos ao Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera o art. 1° da Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, para tratar da seguranca dos dados relativos ao Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

Art. 2° O art. 1° da Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Unico:

Paragrafo unico. O sistema de controle de que trata o
caput deste artigo devera garantir a protecao da informacdo,
garantindo-se sua disponibilidade, autenticidade,
auditabilidade, integridade, imutabilidade e permanéncia,
podendo ser utilizada a tecnologia blockchain ou qualquer outra
rede de registro distribuido.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A seguranca e a eficdcia dos medicamentos sdo de extrema
importancia para a saude publica, garantindo que o0s pacientes recebam
tratamentos confiaveis e seguros. Com o crescimento da industria farmacéutica
e a complexidade das cadeias de suprimentos globais, a necessidade de um
sistema robusto de identificacdo e rastreabilidade de medicamentos tornou-se
crucial para prevenir o desvio de estoques e a disseminacao de produtos
falsificados, adulterados ou de baixa qualidade.
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A tecnologia tem desempenhado um papel fundamental na
transformacao de diversos setores, e a area da saude ndo € excecdo. Nesse
contexto, a adocdo da tecnologia blockchain e redes de registro distribuido
apresenta uma oportunidade Unica para aprimorar significativamente o sistema
de controle e identificacdo de medicamentos, assegurando sua autenticidade,
integridade e rastreabilidade ao longo de toda a cadeia de suprimentos.
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A utilizacdo da tecnologia blockchain oferece uma série de
vantagens que devem ser aproveitadas no controle de medicamentos. Dentre
essas vantagens, destacamos: (1) a Protecdo da Informacdo: a tecnologia
blockchain permite o armazenamento seguro de informagles, evitando a
possibilidade de alteragbes n&o autorizadas. As informacbes sobre
medicamentos, desde sua fabricacdo até o ponto de dispensacdo, seriam
registradas de maneira imutavel e transparente, garantindo sua integridade e
autenticidade; (2) Disponibilidade e Acessibilidade, uma vez que a
descentralizacéo caracteristica das redes de registro distribuido garante que os
dados estejam sempre disponiveis, reduzindo a possibilidade de interrupcdes
no sistema. Isso € vital para garantir que as informacgdes sobre medicamentos
possam ser acessadas quando necessario, facilitando a tomada de decisdes
médicas e regulatérias; (3) Auditabilidade e Transparéncia: a natureza publica
e imutavel da blockchain permite a auditoria completa da jornada de um
medicamento, desde sua fabricacdo até o ponto de consumo. Isso aumenta a
transparéncia, possibilitando uma investigacdo mais eficaz em casos de
eventos adversos ou suspeitas de produtos falsificados; (4) Rastreabilidade
Precisa: a capacidade de rastreamento é aprimorada com a tecnologia
blockchain, permitindo a identificacdo rapida da origem de medicamentos em
caso de recall ou deteccdo de problemas. Isso € crucial para proteger os
pacientes e agir de forma proativa diante de riscos a saude; e (5) Permanéncia
dos Registros: Os registros na blockchain sdo permanentes e imutaveis,
garantindo que a informacgéo sobre os medicamentos seja preservada ao longo
do tempo, o que é fundamental para fins legais, regulatérios e historicos.

Em abril, a Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle da
Céamara dos Deputados identificou o descarte de R$ 2,2 bilhdes em estoques
de vacinas, testes de Covid-19 e injecfes durante uma fiscalizacdo no
almoxarifado central do Ministério da Saude, em Guarulhos, Grande Sao Paulo.
Ainda existiam mais itens que vao vencer nos proximos trés meses no valor de
R$ 75 milhdes. Segundo a Comissédo, com o valor dos insumos descartados,
seria possivel reformar todos os hospitais federais do pais.
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Com um sistema blockchain, seria possivel rastrear cada item
desde sua fabricacdo até seu destino final, o que possibilitaria uma melhor
gestao do estoque e evitaria 0 descarte de medicamentos e insumos que ainda
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poderiam ser usados. Ou seja, tais desperdicios ndo aconteceriam. Além disso,
a disponibilidade da informag&o permitiria auditorias em tempo real e de forma
transparente, tornando mais facil para os orgaos fiscalizadores e para toda a
populacdo monitorar e garantir o uso adequado dos insumos. Por fim, poderia
contribuir para organizacdo e articulacdo entre 0s processos de compra,
logistica e necessidades da populacédo, uma vez que as informacgfes estariam
sempre disponiveis a todos.
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Diante dessas consideracfes, a presente proposicdo busca
estabelecer um marco regulatério que exija a implementacédo de um sistema de
identificacdo de medicamentos baseado em tecnologia blockchain ou redes de
registro distribuido. Isso contribuira para a protecdo da saude publica,
aprimorando a rastreabilidade e autenticidade dos medicamentos em
circulacdo, bem como fortalecendo a confianga nas cadeias de suprimentos
farmacéuticas, evitando desperdicios e fraudes, modernizando e fortalecendo o
sistema de identificacdo de medicamentos, alinhando-se com o0s avancos
tecnoldgicos e garantindo a salde e a seguranca dos cidadaos.

Sala das Sessoes, em 14 de setembro de 2023.

Deputado CAIO VIANNA
PSD/RJ
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