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SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CCJC
AO PROJETO DE LEI N° 1.135, DE 2015

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre
cessacao ou interrupcdo da fabricacdo de
medicamentos de uso continuo ou
continuado.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescida do art. 32-A, com a seguinte redacao:

“Art. 32-A. Os fabricantes de medicamentos de uso
continuo ou continuado, sem similar, equivalente ou genérico no
mercado s6 podera interromper temporariamente ou cessar em
definitivo a fabricacdo desses medicamentos com a prévia e
expressa autorizacdo do Ministério da Saude, a qual soO tera
eficdcia quando publicada no Diario Oficial da unido.

§ 1° O requerimento de autorizagéo:

| - seré protocolizado com antecedéncia minima de doze
meses da data a partir da qual seja pretendida a interrupcéo;

Il —informaré& as causas determinadoras da cessacao ou
da interrup¢éo da producéo e o prazo para a sua retomada.

§ 2.° A cessacao da producdo somente sera autorizada
mediante a indicacdo de empresa regularmente instalada e em
operacao no pais, comprovada sua qualificacdo e capacidade
de continuar a produgéo.

8§ 3.° A cessacdo da producdo também podera ser
autorizada quando a empresa requerente junte termo de cessao
de todos os direitos que detenha sobre a medicacdo, assim
como de todos aqueles que destes decorram, relativamente a
producdo em territdrio nacional, em favor do Ministério da
Saude.

§ 4.° Tratando-se de interrup¢ao temporaria, o pedido de
autorizacdo devera estar instruido com a indicacado da empresa
gue ira assumir a producao pelo tempo que durar a interrupgéo.
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8 5.° As infragcOes ao disposto neste artigo sujeitardo os
seus autores as penalidades previstas na legislagcdo sobre
infragées sanitarias.”

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

Sala da Comisséo, em 9 de agosto de 2017.

Deputado RODRIGO PACHECO
Presidente



