PROJETO DE LEI N° , DE2019
(Deputado Rubens Bueno)

Acrescenta 0 82° ao art. 57 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, para
determinar que o numero de lote e as
datas de fabricacdo e validade dos
medicamentos devem ser impressas nos
rétulos e embalagens primarias e
secundérias de forma visivel, ostensiva e
acessivel para o consumidor.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta lei acrescenta o 82° ao art. 57 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, para determinar que o niumero de lote e as datas
de fabricacéo e validade dos medicamentos devem ser impressas nos rétulos
e embalagens primarias e secundarias de forma visivel, ostensiva e acessivel
para o consumidor.

Art. 2° O art. 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescida do seguinte 82°:

82° Os rotulos e embalagens primarias e secundarias dos
medicamentos deverao trazer impressos 0s nimeros de lote
e as datas de fabricacdo e validade dos produtos, de forma
visivel, ostensiva e de facil leitura por todos os consumidores
gue ndo necessitem de lentes para a correcdo visual, que
permitam a sua visualizacdo sem a utilizacdo de objetos
Opticos para ampliagcao das informacgdes obrigatorias.” (NR)

Art. 3°. Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apos
a data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei, apresentado na legislatura passada pelo ex-
Deputado Antdnio Carlos Mendes Thame, tem o objetivo de facilitar a leitura
de informagBes extremamente sensiveis para 0 uso seguro dos
medicamentos por todos os consumidores, em especial os idosos que
possuem limita¢des visuais com o passar da idade.

Dados como o numero do lote de fabricagcdo dos produtos, a data em



gue foi fabricado e até quando sera valido, sdo essenciais para 0
conhecimento do consumidor e para o consumo esclarecido, informado.

Apesar da importancia dessas informacoes, elas s ficam acessiveis de
forma mais clara nas caixas dos medicamentos, conhecidas como
embalagens secundarias. As embalagens primarias, quando trazem essa
informacao, as trazem de forma praticamente ilegivel. Para os consumidores
gue possuem problemas na acuidade visual, fica impossivel aferir se o
remeédio ainda esta valido para ser consumido.

Obviamente que tais limitagbes aumentam muito 0s riscos sanitarios
dos medicamentos, que ja sdo altos pela propria natureza do produto. O
Estado precisa adotar medidas destinadas a eliminar, ou pelo menos
minimizar, riscos sanitarios advindos do consumo n&do adequadamente
informado.

Dessa forma, o presente projeto tem o objetivo de reduzir oS riscos
sanitarios provenientes do consumo de medicamentos, ao determinar que as
informacdes sensiveis relacionadas a tais produtos, como seu prazo de
validade possam ser facilmente visualizadas pelo consumidor. Com as
informacgdes ostensivamente inseridas nas embalagens e roétulos dos
medicamentos, 0 consumo certamente ficara mais seguro, ndo sujeito as
davidas com relacdo a sua validade. Certamente é uma medida simples, de
facil adocao pelos laboratérios farmacéuticos, que nao representara aumento
nos custos deproducdo, mas que trarAd grandes beneficios a todos os
pacientes consumidores de medicamentos.

Ante 0 exposto, reapresentamos a proposicdo pela importancia da
matéria, e contamos com o apoio dos nobres pares para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes, em de fevereiro de 2019.

Deputado Rubens Bueno
PPS/PR



