CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.631, DE 2003

(Do Sr. Lobbe Neto)

Acrescenta os paragrafos 4° e 5° ao art. 60 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976 .

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-3063/2000.

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

PUBLICA(;AO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 60 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para a vigorar
acrescido com os seguintes paragrafos:

§ 4° A Industria Farmacéutica fica obrigada a colocar, nas embalagens
dos medicamentos, correlatos, cosméticos e outros produtos os numeros de
telefones 0800 do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

8§ 5° A Industria Farmacéutica tera o prazo de dezoito meses, apoés a
publicacdo desta lei, para providenciar a colocacdo, nas embalagens dos
medicamentos, correlatos, cosméticos e outros produtos dos numeros dos

telefones de que trata o § 4°".

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAQ|

O Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
sdo 0s 0rgdos responsaveis pela vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

A ANVISA disponibiliza medidas de orientacdo para responder as principais
duvidas da populacao sobre fraudes, falsificacdo e sonegacédo de remédios

As embalagens dos remédios, correlatos, cosméticos e outros produtos devem
constar a validade do produto e outras informac¢des que possam constatar a origem

e a idoneidade do fabricante, bem como a identificagdo dos 6rgéos fiscalizadores.
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Nesse contexto, justifica-se a inclusado dos telefones 0800, nas embalagens dos
medicamentos, correlatos, cosméticos e outros produtos, facilitando o contato entre
as autoridades de salude e os consumidores, sendo mais um canal ao usuario para
responder as principais duvidas da populagéo e receber denuncias sobre fraudes,
falsificacbes e sonegacao de remédios.

Assim, contamos com 0 apoio dos nobres pares na apreciacao e aprovacao deste
Projeto de Lel

Sala das Sesso6es, 06 de agosto de 2.003.

Deputado Lobbe Neto

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO XI
DAS EMBALAGENS

Art. 60. E obrigatoria a aprovacdo, pelo Ministério da Salde, conforme se
dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou
revestidos internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar
seus efeitos ou produzir dano a saude.
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8§ 1° Independeréo de aprovacdo as embalagens destinadas ao acondicionamento
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos,
perfumes e congéneres que ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as
condicbes de pureza e eficacia do produto.

8§ 2° N&o serd autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta
ou indiretamente efeitos nocivos a saude.

8§ 3° A aprovacao do tipo de embalagem seré precedida de anélise prévia, quando
for o caso.

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢Oes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento e conservacdo capazes de assegurar as
condicdes de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares
deverdo ter asseguradas as condi¢des de desinfeccdo e higiene necessarias a preservagdo da
salde humana.

FIM DO DOCUMENTO
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