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AlteFa a redação do artigo 57 da Lei n9 6.360, de 23 de setembro de 1976, obrigando 

a inclusão, no rótulo de medicamentos, do número de registro do produto e do labora 

tório fabricante. 
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• • • CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N9 1.056, DE 1991 

(DO SR. RUBENS BUENO) 

Al tera a redação do artigo 57 da Lei n9 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, obrigando a inclusão, no rótulo de me 

dicamentos, do número de re gis tro do produto e do labo­

ratório fabricante. 
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PROJETO DE LEI NºJO S'f:> , DE 1991 

(Do Sr. Rubens Bueno) 

L~I:> V,r .:: Ú ... ' j:.' ,lI ~. ? 
l .... , . .1... \. / :. 

- ( Altera a redaçao do art t.-' u 57 .1 ____ 
da Lei nº 6.360, de 23 de setembro 
de 1976, obrigando a inclusão, no ró­
tulo de medicamentos, do número de 
registro do produto e do laboratório 
fabricante. 

.. 

o Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º O art. 57, da Lei nº 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, passa a vlger com a seguinte redação: 

sua publicação. 

rlo. 

GER 20.01.0050.5 -( DEZ/ 85) 

"Art. 57. É obrigatória a inclusão, 

no rótulo de medicamentos, drogas e lnsumos 

farmacêuticos, do respectivo número de regls­

tro, bem corno do número de registro do labora­

tório fabricante. O Poder Executivo disporá, 

em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas , os 

lmpressos, as etiquetas e os prospectos refe­

rentes aos produtos de que trata esta Lei." 

Art. 2º Esta Lei entra em vlgor na data de 

Art. 3 º Revogam-se as disposições em contrá-
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CÂMARA DOS DEPUTADOS -2-

JUSTIFICAÇÃO 

Nos termos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, é obrigatório o registro, no órgão competente do Mi­

nistério da Saúde, tanto de drogas, medicamentos e insumos far 

macêuticos como do laboratório farmacêutico responsável. 

- - -No entanto, o numero de tais registros nao sao 

apostos no rótulo do produto, o que traria a dupla vantagem g e 

constar-se, de imediato, o cumprimento desta exigência legal 

e de identificar-se o produto e seu fabricante para efeitos de 

ações específicas sobre sua validade. 

A obrigatoriedade deste procedimento tem, pOlS, 

o objetivo de fornecer ao consumidor dados mais circunstancia-

dos que lhe permitam distinguir os medicamentos efetivamente 

registrados daqueles que prol i feram nos estabelecimentos farma-

cêuticos sem qualquer vestígio de fiscalização oficial, além 

de possibilitar a identificação imediata do laboratório respon 

sável pela irregularidade porventura encontrada. 

Sala das Sessões, em ,1b de ~ de 1991 

Deputad 

GER 20.0 1.0050.5 - (DEZ/85) mjm 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

LEGISLAÇÃO CITADA, ANEXADA PELA COORDENACÃO 
DAS COMISSOES PERMANENTES 

GER 20.01 .0050.5 - (DEZ /85) 

LEI N° 6 .360 - DE 23 DE 
SETEMBRO DE 1976 

'DIspõe sobre a vigilância sanitária a 
que fi cam su jc:tos os medicamcn ­
t os, as dr ogas, os i nsumos farma ­
céuticos e correlatos, cosm.éticos, 
~aneantes e outros produt os, e da 

'óutras providêllcLas. 

- . . .. . ............ . ............................ -- .......... . 

TÍ TU LO XIII 

Das I nfrações e Pena lirlaàes 

. ... ....... .... ........ ..... _ _ ... _ .. ... . ...... ...... ........... ... .. ... ..... . 

Ar! . 67 . Tndependen temcntc ti , < 
pre\'istas no D-creto-lei n° 785, de :!5 
de agosto de 1969, configura:n :n1 ,3 -
çôes gra\'e~ ou gravíssimas. nos tpr ­
mos d ~sta Lei, as seguint es prát ica, 
puni\'l 's com as sanções in cii :-:ada <, 
n aquele dip'oma legal: 

I - rotular os produtos sob o T? ­
gim e d ~st a Lei ou delE's fa ze r p ubli ­
cidade sem a observância do :lisp0,, ­
to n esta Lei e em seu reguhmento 
ou cont.rariando os t ermos e a., con­
dições do regist ro ou de a utor;zJciic 
r esp:cti vos ; 

II - alterar processo de fab l' i ca~ftc, 
de produtos. sem prh io assent.im~n ­
to do Ministé rio da Saúde; 

III - vend é' Z' ou expor à ven d a ;J r~ 
duto cu,io pra zo de valid ade ,=st2.ia 
expirado; 

I V - apor novas datas em p rodutos 
cujo prazo de v:llidad e haja expira - 1 

do ou reacondicioná -lo5 em n OVflS em - I 
balagens, excetua:los os soros tera -
péu ~icos Que puderem ser ::adosados 

e refil trados: 
V - industrla.lizar produtos . eaa 

assistên cia de r esponsável técn l.co l~ 
galmente h a.bUltado; ... ---

VI - utlJlzar. n a preparação de 
honnOnios, órgãos de an imais Que nã.() 
est iverem s lios, oU que l\presenta: erq, 
sinais de d ecomposição no momen~ 
de serem m anipulados, ou que prove­
nham de animais doen tes, ~s~afa d o, 
Ou emagrecidos; 

VII - r evender produto blo16glC9 
n ão guardado em refrigera dor, d. 
a cordo com as 1nd icações determlna- ' 
das pelo fabrican te e aprova1as peleS 
Min istério da Saúde; 

VIII - a plicar r a ticidas cuja ação 
s e produza por gás ou vapor, em gale­
r ias, bueiros, pprões, sótões ou locaa 
de possível comunicação com resid ên ­
cias ou locais f reqüentados por sere.. 
humanos ou an im ais úteis . 

. ....... ..... --- ... - .. - ... ... ---- ..... _-- --- - --- ..... . . 

... - - .... - .......... - .. - ...... - ... --_ .. _- --- - ----- ... ..... 

.', "' ~ii "1~ :- v ... "Í. 

". , " 1'7 " 

i -)~~Ji ~...- I 
I ' 

\ '. 
"~"" , .' ......... ('.:1 O'oJ',.. 

• 



CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMIssAo DE CONSTITUIÇAo E JUSTIÇA E DE REDAÇAo 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N2 1056/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regi­

mento Interno da Câmara dos Deputados e do item III do Ato da 

Mesa n 2 177/89, o Sr. Presidente determinou a abertura - e di 

vu1gação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apre-

sentação de emendas, a partir de 05 / 08/91 -, por 5 sessoes. 

Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, em 09 de agosto de 1991 

HILDA DE 
~~ 

SENA CORREA WIEDERHECKER 
, . 

Secretarl.a 

GER 20.01.0050.5 - (AGO/90l 



CAMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 1.056/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 19, I,da 

Resolução n9 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -

e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 06.04.92, por cinco se~ 

sões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao proJ~ 

to. 

Sala da Comissão, em 13 de abril de 1992 

MARIA INÊS 
j;l 

DE BESSA LINS 

I 

1 

Secretãria 

GER 20 .0 1. 0C'':.', - IABH ~1 
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Quanto ~ redaç~o e t~e~iea legisl G tiva,n~o temes na-

da a opor . 

, 
Ne sta conformidade , nosso voto e pela eonatitueiona-

lidade , juridi c i dDde , t~enica 1egi s l c1 tiva e red 8~ão do Pro-

jeto de Lei r.º 105f , de 1991 . 
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De pu t ad o _.'I.DYLSON r.10~TA 

:1.elBtor 
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