COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CDC AO
PL N° 3.956, DE 2012.

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre a
impressdo do namero do lote e das datas
de fabricagdo e de validade de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O § 2° do art. 11 da Lei n° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redacao:

§ 2° Os produtos importados, cuja comercializacdo no
mercado interno dependa ou ndo de prescricdo médica, terdo
acrescentados, nos rotulos, nas embalagens e nas bulas, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre a composicdo, a
indicagdo, o modo de usar, o numero do lote e as datas de
fabricacéo e de validade do produto, observado o disposto no § 2°
do art. 57.” (NR)

Art. 2° Acrescente-se ao art. 57 da Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, o seguinte § 2°, renumerando-se o paragrafo
unico como § 1°:

CAI 57 e a e



§ 2° E obrigatoria, nos rétulos, embalagens e nas bulas
de medicamentos, a impresséo, no idioma portugués, do niumero do
lote e das datas de fabricacdo e de validade do produto, de forma
facilmente compreensivel e facilmente legivel sem a utilizacdo de
instrumento Optico por pessoa que ndo necessita de correcao visual,
em caracteres cujas especificidades serdo definidas pelo érgao
competente, vedado o uso exclusivo de relevo negativo ou positivo
sem cor ou com cor que ndo mantenha nitido e permanente
contraste com a do suporte.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos 180

(cento e oitenta) dias de sua publicacéo oficial.

Sala da Comissao, em 04 de dezembro de 2013.

Deputado JOSE CARLOS ARAUJO

Presidente



