CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 7.046, DE 2025

(Do Sr. Duda Ramos)

Institui o Sistema Nacional de Alerta de Descontinuacdo de
Medicamentos — SNADM, estabelece mecanismos de monitoramento,
comunicacdo, prevencdo e resposta rapida a descontinuacdo de
medicamentos no territorio nacional, e da outras providéncias.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54, RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICAC}AO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. DUDA RAMOS)

Institui o Sistema Nacional de Alerta de
Descontinuacdo de  Medicamentos —
SNADM, estabelece mecanismos de
monitoramento, comunicagédo, prevengao e
resposta rapida a descontinuacido de
medicamentos no territério nacional, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Sistema Nacional de Alerta de
Descontinuagdo de Medicamentos — SNADM, com a finalidade de monitorar,
identificar, comunicar e mitigar riscos de interrupgéo de fabricacao, distribuigdo

ou disponibilidade de medicamentos no territério nacional.

Art. 2° O SNADM sera coordenado pelo Ministério da Saude,
em cooperagao com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, laboratorios

oficiais, instituicoes de saude e fabricantes de medicamentos.
Art. 3° Para fins desta Lei, considera-se:

| — descontinuagdo: interrupgcdo temporaria ou cessacgao

definitiva da fabricagdo ou comercializagdo de medicamento;

Il — risco de desabastecimento: situacdo em que a redugao da

oferta comprometa a continuidade de tratamentos e protocolos clinicos;

[l — medicamento critico: produto de uso essencial, continuo
ou estratégico, cujo desabastecimento possa acarretar risco iminente ou grave

a saude publica.

Art. 4° Constituem objetivos do SNADM:
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| — identificar precocemente situagcbes de risco de

desabastecimento;

Il — monitorar periodicamente a disponibilidade de

medicamentos criticos;

[l — promover comunicagao imediata as autoridades sanitarias

e a populacéo;
IV — permitir atuagdo coordenada para mitigagao de riscos;

V — assegurar a continuidade terapéutica de pacientes em

tratamento;

VI — subsidiar politicas publicas de regulacdo, aquisicédo e

producao de medicamentos essenciais.

Art. 5° Os fabricantes de medicamentos deverdo comunicar ao
SNADM:

| — qualquer previsdo de interrupgcéo temporaria ou cessacgao

da producéo;

I — problemas relevantes na cadeia de suprimentos que

possam afetar a fabricagao ou distribuicéo;
[Il — indisponibilidade de matérias-primas essenciais;
IV — alteragdes significativas na capacidade de producao.

§ 1° A comunicagao devera ocorrer com antecedéncia minima
de 120 (cento e vinte) dias, ou imediatamente, nos casos de eventos

imprevisiveis.

§ 2° A comunicagdo sera realizada por plataforma digital

especifica mantida pelo Ministério da Saude.

Art. 68° O SNADM realizara monitoramento continuo de

estoques e fluxos de medicamentos essenciais, podendo:
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| — solicitar informagdes a fabricantes, distribuidores e gestores
do SUS;

Il — classificar medicamentos segundo niveis de criticidade;

[l — emitir boletins periédicos de situagdo nacional de

abastecimento.
Art. 7° O Ministério da Saude classificara os riscos em:

| — Alto Risco: possibilidade concreta de desabastecimento em

curto prazo;

Il — Risco Moderado: redugao significativa da oferta, porém

com alternativas terapéuticas disponiveis;

[l — Baixo Risco: reducdo pontual da oferta sem impacto

relevante para protocolos terapéuticos.

Art. 8° Em caso de risco de desabastecimento, o Ministério da

Saude podera adotar, isolada ou cumulativamente:
| — requisicao de estoques;
Il — autorizagao excepcional de importacao;
[l — aquisicdo emergencial;
IV — estimulo a producéao por laboratério oficial;
V — medidas de contingéncia definidas em regulamento.
Art. 9° O SNADM devera:

| — disponibilizar plataforma digital de acesso publico com

informacgdes atualizadas sobre risco de desabastecimento;
Il — emitir alertas oficiais a populagdo quando necessario;

[Il — publicar relatérios trimestrais de monitoramento.
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Art. 10. O fabricante que deixar de cumprir as obrigagbes

previstas nesta Lei ficara sujeito as sangdes administrativas cabiveis, incluindo:
| — multa;
Il — suspenséo de autorizagdes sanitarias;
[l — restricbes de participagdo em programas publicos de
aquisigao.
Art. 11. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de

120 (cento e vinte) dias.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

A continuidade terapéutica € condigao indispensavel para a
protecdo a saude, especialmente no tratamento de doencgas crénicas, raras ou
graves. A descontinuagdo inesperada de medicamentos essenciais tem se
tornado um problema crescente no Brasil e no mundo, decorrente de fatores
como escassez de insumos, inviabilidade econémica de producéo, interrupgdes

logisticas ou decisdes empresariais unilaterais.

A inexisténcia de um sistema eficiente de monitoramento e
alerta precoce agrava esses episodios, pois impede que o Estado adote
medidas tempestivas para evitar ou mitigar o desabastecimento. Em diversas
situacgdes, a interrupgcdo na produgéo so é percebida quando o medicamento ja
falta nas prateleiras, dificultando agbes de emergéncia como importagdes

excepcionais, aquisi¢cao centralizada ou ativagao de laboratérios oficiais.

O Sistema Nacional de Alerta de Descontinuacido de
Medicamentos — SNADM surge como instrumento estratégico e estruturante
para prevenir e gerenciar situagdes de risco, permitindo ao Estado antecipar-se
a eventos que comprometam o tratamento de pacientes vulneraveis. A

proposta fortalece a vigilancia sanitaria, racionaliza a gestao de estoques e
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assegura a continuidade de tratamentos indispensaveis, funcionando de
maneira complementar ao projeto de lei que institui a obrigatoriedade de
autorizagcdo prévia para interrupcdo de medicamentos sem alternativas

terapéuticas.

Além disso, o SNADM promove transparéncia, padroniza
protocolos de comunicagao obrigatoria, estabelece niveis de risco e permite
atuacao coordenada entre governo, industria e servigos de saude. Trata-se de
medida essencial para reduzir incertezas, evitar colapsos de abastecimento e

proteger vidas.

Sua implementacdo alinha o Brasil as melhores praticas
internacionais de seguranca farmacéutica, adotadas por paises que
desenvolveram sistemas robustos de monitoramento de medicamentos

essenciais.

Diante do exposto, submeto o presente Projeto de Lei a

apreciacao das Senhoras e Senhores Parlamentares.

Sala das Sessoes, em 2025.

Deputado DUDA RAMOS
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