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Altera a redacao do artigo 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, obrigando

a inclus@ao, no rotulo de medicamentos, do numero de registro do produto e do labora

torio fabricante.
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PROJETO DE LEI NO 1.056, DE 1991 \\\ //
(DO SR. RUBENS BUENO)

Altera a redacao do artigo 57 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, obrigando a inclusdo, no rotulo de me
dicamentos, do numero de registro do produto e do labo-

ratorio fabricante.
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PROJETO DE LEI N2 (O S( , DE 1991

(Do Sr. Rubens Bueno)

Altera a redacdo do artl'| by 1
da Lei n?9 6.360, de 23 de setembro
de 1976, obrigando a inclusao, no ro-
tulo de medicamentos, do numero de
registro do produto e do laboratorio
fabricante.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1@ O art. 57, da Lei ne 6.360, de 23 de

setembro de 1976, passa a viger com a sequinte redagao:

"Art. 57. E obrigatoria a inclusao,
no rotulo de medicamentos, drogas e insumos
farmaceuticos, do respectivo numero de regis-
tro, bem como do numero de registro do labora-
torio fabricante. O Poder Executivo dispora,
em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e os prospectos refe-

rentes aos produtos de que trata esta Lei."

Art. 29 Esta Lei entra em vigor na data de

sua publicacgao.

Art. 392 Revogam-se as disposigoes em contra-

P4

rio.
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JUSTIFICACAO

Nos termos da Lei nQ 6.360, de 23 de setembro
de 1976, é& obrigatdorio o registro, no orgao competente do Mi-
nistério da Saude, tanto de drogas, medicamentos e insumos far

maceuticos como do laboratorio farmaceutico responsavel.

No entanto, o numero de tais registros nao sao
apostos no rotulo do produto, o que traria a dupla vantagem de
constar-se, de imediato, o cumprimento desta exigencia legal
e de identificar-se o produto e seu fabricante para efeitos de

acoes especificas sobre sua validade.

A obrigatoriedade deste procedimento tem, pois,
o objetivo de fornecer ao consumidor dados mais circunstancia-
dos que lhe permitam distinguir os medicamentos efetivamente
registrados daqueles que proliferam nos estabelecimentos farma-
céuticos sem qualquer vestigio de fiscalizacao oficial, alem
de possibilitar a identificacdo imediata do laboratorio respon

savel pela irregularidade porventura encontrada.

Sala das Sessdes, em /G de A~——>  de 1991

Deputadg RUBENS BUENO

GER 20.01.0050.5 —(DEZ/85] mjm



CAMARA DOS DEPUTADOS

LEGISLACAO CITADA, ANEXADA PELA COORDENACAO
DAS COMISSOES PERMANENTES

LEI N° 6.360 — pne 23 pE
SETEMERO DE 1976

Dispoe sobre a vigildncia sanitéria a
gque Jicam suje:los os medicamen-
t0s, as drogas, 0s insumos farma-
c¢luticos e correlates, cosméticos,
sancantes e ouiros produtos, e dd
outres providéncias.

-------------------------------------

TiTuLo 11T
Das Infracaes e Penalidades

--------------------------------------

Art. 67. TIndependentemenie d-:
. previstas no Doereto-lei n® 785 ds 25
de azosto de 1969, conficrura=n ‘nira-
goes graves ou gravissimas. nos ter-
mos desta Lei, as segnintes priticas
punivels com as sancoes  indinadas
naguele dip'oma legal:

I — rotular os produtos soh o ro-
gime dosta Lei ou deles fazer publi-
cidade sem a obscrvancia do dispan-
to nesta Lei e em seu reguiamento
Oou contrariando os termos e as con-
dicGes do reglstro ou de autorizicic
respiclivos:

IT — alterar processo de fabricacic
de produtos, s prévio assentimeon-
to do Ministério da Bande:

TII — vendor ou expor & venda ori-
duto cujo prazo de validade ~stoia
€xpirado;

IV — apor novas datas em produtos
cujo prazo de validade haja expira- -
do ou reacondicioni-los em novas em-
balagens, excetuados os soros terg-
péulicos que puderem ser r2dosados
€ refiltrados:

V — Industrializar produtos sem
assisténcia de responsivel técnico lea

galmente habllitado; e——m—
. VI — utllizar, na preparacio de

horménios, 6rghos de animals que nio
estiverem s80s, ou que apresentarem
sinals de decomposicio no moment:
de serem manipulados, ou que prove-
nham de animais doentes, ¢stafados
Ou emagrecidos:

VII — revender produto blolég!
ndo guardado em refrigerader, d
Rcordo eom as indicacdes determina=-
das pelo fabricants e aprovadas pelo
Ministérip da Baude:

VIII — aplicar raticidas cuia acio
Se produza por gis ou vapor, em gale-
rias, bueiros, poroes, sétbes ou locais
de possivel comunicacio com residén-
cias ou locais fregiientados POr seres
humanos ou animals tteis,

-------------------------------------

....................................
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGXO E JUSTIGCA E DE REDAGAO

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N2 1056/91

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

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

. Mesa n2 177/89, o Sr. Presidente determinou a abertura - e di
vulgagao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo para apre-
sentagao de emendas, a partir de 05/ 08/91 , por 5 sessoes.

Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 09 de agosto de 1991

Lo

HILDA DE SENA CORREA WIEDERHECKER

Secretaria

GER 20.01.0050.5 - (AGO/90)



CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI NO 1.056/9]1

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 10, [,da
Resolucao n® 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -
e divulgacao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo para
apresentacao de emendas, a partir de 06.04.92, por cinco ses
soes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao proje

to.

Sala da Comissao, em 13 de abril de 1992

(
!{ .
MARIA INES DE BESSA LINS
Secretaria



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAD DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PRCJETO DE LEI NO 1.0586 DE 1794

"Altera a redagio do art. %7 da Lei
il ALB89,  de 23 de setembro de A976,
obrigando & inclugsao, no  rotulo de
medicamentos, do ndmero de registro do
praduto & do laboratorio fabricante,”

AUTOR = peputacdo RUBENS BUENG
RELATOR: Deputacdo SERGIO AROUCA

I — RELATORIO

0 Projeto de Lei em pauta, cujJo avtor @ o §lustre
Deputado RUBENS BUENO, tem como objetivo tornar obrigatdaria a
inclusiao, Iy G oo ol e e T Cament o, crogas i RN R
Ffarmacéut icos, do respectivo numero de registro,. bem come do

nuumerao de registro do labaoratario fabricante.

Para tanto, altera a redagfio da Lei n® 6360, de 23
de setembro de 1976, aue dispoe sobre & wigilé@ncia sanitaria =
Qe 6 S0 e T A (WE e T Cament os, @ crooass, 1 P ITSLmo S
Farma et oo g correlatos, CosmEt joos, saneant o e it e o
produtos, em sed wrt. 57, 0 aludido artigo & o primeiro do Titulo

- | ol & L6 OHRGDS T b, Eitulo S ane o)L trata ol = POt ] B e m e

publicidade dos referidos praoadutos,



CAMARA DOS DEPUTADOS

P

Na Justificagio que acompanha o proJeto, destaca o
preclaro parlamentar gue a adocido da medida proposts permit iria
aons consumidores melhor condigao em diferenciar os  produtos
efet rvamente registrados no argiao competente do Hinietério da

vide  dagueles  gque proliferam a margem de toda e guailquer

oo o relataorio.

I - VOTO DO RELATOR

A . P i . e N | T 1 z .
M O Rproposican em tela constitui-ase de materia da
ME L OF e lEvant 1da Indubitavelment e L =S oga Fepreasnt ar i a

Importante passo no sentido de tornar maie efetivea a protegio ao

consumidor de  medicamentos @ prodotos Congeneres,

i meel 1ol G HRRR proalifera e PPy
comercializagio de produtos farmacéuticos sem o devido regiate

..... L)y

&, PpPoOrtanto, sem & devida fiscalizagho pelos dramos competentes,

aoadogiao da singela providéncia contida na proposiciio permitiris

¥ - ¥ X e . . 4 s LY i 3 ‘ 3 i
COorFnar mals @fetiva a protecan ao individuo & 8 colet jvidade,
Lato EEMECS A Coenan 11 VP R & IimMpPOrTancia il &
1 ) i . i ] . . T i
materia para o Interesse publico, somos pela aprovAacHo, quanto ao

merito, do Projeto de Leil nQ 1.954, de 1,994,

Sala da Comissho, em IT de q der 5992 .

A ) Fre-

Deputado SeERGIO AROUGH

Melatar



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI NO 1.056 DE 17714

"Altera a redaciao do art. 57 da Lei
N &.360, de 23 de =zmetembro de 1976,
obhrigando @ inclusso, no rotulo  de
medicamentos, do numero de registro do
produto ¢ do laboratorio fabricante.”

AUTOR = Deputado RUBENS BUENO
RELATOR: Deput=zdo SERGIO AROUCA

I - RELATORIO

0 Projeto de Lei em pauta, cudo autor € o ilustre
Deputado RUBENS BUENO, tem como objetivo tornar obrigatoria @
inclussao, 0 Fotulo ol e medicament o4, drogas g I NSUNOS

farmaceéuticos, do respectivo ndmero de registro, hem como do

numero de registro do laboratorio fabricante.

Para tanto, altera a redaciio da Lei n® 4360, de 23
de setembro de 19746, aque dispoe sobre #n wvigilancia sanitaria a
e @ R sl Lt aum (e medicamentos, G drooaas, s I NSUmos
farmaceuticos & correlatos, cosméticos, saneantes @ outros
produtos, em seuw art. 57. 0 aludido artigo & o primeiro do Titulo
X oda  Led H36Q/ 76, titulo esse gue trata da rotulagem e

publicidade dos reteridos produtos.

{H



CAMARA DOS DEPUTADOS

rJ

Moo Just ificagdo que acompanha o projeto, destaca o
preclaro sarlamentar e a adogao da medida proposta permitiria
ans  consumidores melhor condicao em diferenciar oz produtos
EFet ivanente reglstrados no orgao competente do dinistério da
Sadde ogagqueles  que proliferam & margem de toda & qualquer
fiscal izagao.

:

B o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

A proposicao em tela constitui-se de materia da
maior FelevVanci @ Indubitavelment e T | Ao an Fepresentar i ®
importante passo no sentido de tornar male efetiva @ protecho ao

Lol

consumidor de medicamentos @ produtos CONgencr &g .,
MNa med 1 da e m e prol i Fera 16 Pais =
comercial izacio de produtos farmacent icos sem o devido registro,
2y, poOrtanto, sem a devida fiscal izacho pelos drgios competentes,
a adogao da singela providéncia contida na proposicio permitiria

tornar mais efetiva & protecio 70 individuo ¢ & coletividade.

Tato pOasto, tendo & m wista a ImpPoOFtancia ol &
materia para o interesse publico, somos pela aprOovacao, quanto ao

merito, do Projeto de Lei n9 4.95%46, de 4.991.

Sala da Comisszo, em ¥ de q de 1992.

] I

Deputado SERGID AROUCH
Melator
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da a opor.

Nesta conformidade, nossc voto e pela constituciona-
. i . £ L . : : . o
lidade, juridicidade, tecnica legislativa e redagao do Pro-

jetoc de Lei 2 105f, de 1991.

Sala da Comisssc, em

Peputado ADYLSCHN NMOTTA
Relator

GER 20.01.0050.5 - {ABR/91)
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