CAMARA DOS DEPUTADO

PROJETO DE LEI N°20Y %, DE 1998.
(DO SR. DEPUTADO ITAMAR SERPA - PSDB/RJ )

As Comissdes: Art. 24,771

Defesa do Cons., Meio Amb. & Mi
Seguridade Social e Familia
Congt. e Justica e de Re

Em 15.-01.-98 PRESIDENTE

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que “Dispde sobre a vigilancia sanitaria
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os 1nsumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias”.

O Congresso Nacional decreta :

Art. 1° A Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar

com as seguintes alteragdes:

“Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei deverdo ter sua
finalidade claramente especificada no rétulo e comprovada a
conformidade do produto com a féormula apresentada para
registro junto ao orgdo de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Satde.

“Art. 59 Néo poderdo constar da rotulagem ou de propaganda
dos medicamentos, das drogas e dos insumos farmacéuticos,
definidos na Lei 5991 de 17 de dezembro de 1973,
designagdes ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretagdo falsas, erro ou confusio quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidade ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

Art 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art 3° Revogam-se as disposigdes em contrario.
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JUSTIFICACAO

O presente projeto tem como objetivo principal a agilizagdo de processos
dentro da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude, tornado a analise
fisico-quimica (analise da composi¢do e formula) como prioridade no registro dos
produtos que tratam a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

A Lei em vigor, com duas décadas, apresenta pontos que estio em desacordo
com uma economia moderna e globalizada. O Brasil enquanto busca acordos com o
Mercosul, e futuramente outros mercados mundiais, deve modernizar sua legislagio para
adequar-se a realidade mundial. Uma realidade marcada pelo dinamismo das relagdes
comerciais, da publicidade, propaganda, marketing.

A atual redagio do artigo 5° da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976-
(alterada pela Lei 6.480, de 01 de dezembro de 1977) - “Os produtos de que trata esta lei
ndo poderdo ter nomes ou designagdes que induzam a erro” (grifo nosso) - nio garante ao
consumidor uma certeza da utilidade ou qualidade do produto. Nome ¢ uma questdio
pessoal, e por si s, pode ndo esclarecer a fungfo especifica do produto; mais importante
que o nome e a definigdo clara e objetiva de finalidade. A alteragio proposta no caput do
artigo 5° da referida lei visa fornecer ao consumidor maior seguranga e conhecimento do
produto que estd adquirindo.

A alteragio proposta no artigo 59 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976,
tem como objetivo principal dar maior flexibilidade ao setor de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes para criagdo, desenvolvimento e langamento de novos produtos. Sdo produtos
que ndo causam riscos a saude e tendo sua formulagdo aprovada pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria ja estariam aptos a ingressar no mercado. A utilizagio de simbolos
e/ou desenhos em um rétulo e de extrema importdncia na comunicagio com 0s usuarios,
ndo podemos esquecer dos consumidores que, infelizmente, sdo analfabetos ou semi-
analfabetos, e mesmos aqueles que possuem problemas visuais que dificultam a leitura dos
rotulos. Como especifica o dito popular “Uma imagem vale por mil palavras”,. as pessoas
t€m portas de percepgdo diferentes e ha necessidade de adequar os produtos a esses
consumidores.

O que buscamos com essa alteragdio e auxiliar a Vigilancia Sanitiria em
busca do bem estar e saude da populagdo, através do controle de QUALIDADE dos
produtos que necessitam de registro naquele 6rgo técnico.

Assim, esperamos contar com o necessario apoio de nossos Pares para ver o
presente Projeto de Lei, transformado em norma juridica, para que a populagio possa ter
garantido o seu direito de acesso a produtos de qualidade e com maior seguranga.

Sala das Sessdes, em»[}" “de G /3" de 1998.
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LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPOE SOBRE O CONTROLE
SANITARIO DO COMERCIO DE
DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

CAPITULO 1T
Disposi¢des Preliminares

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o
territério nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - As disposi¢des desta Lei abrangem as unidades
congéneres que integram o servigo publico civil e militar da
administragdo direta e indireta, da Unidio, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios € dos Municipios e demais
entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos,
defini¢des e responsabilidade técnica.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

DISPOE SOBRE A VIGILANCIA
SANITARIA A QUE FICAM SUJEITOS
OS MEDICAMENTOS, AS DROGAS,
OS INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS, COSMETICOS,
SANEANTES E OUTROS PRODUTOS,
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

TITULO I
Disposigdes Preliminares

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei nfio poderfio ter
nomes ou designag¢des que induzam a erro.

* Artigo, caput, com redagdo dada pela Lei niimero 6.480, de 1 de dezembro
de 1977.

§ 1° - E vedada a ado¢do de nome igual ou assemelhado
para produtos de diferente composigdo, ainda que do mesmo
fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem
cronologica da entrada dos pedidos na repartigdo competente do
Ministério da Satde, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro
for requerido posteriormente, desde que denegado pedido de
registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser
requerida a modificagdo do nome ou designagdo do produto, no
prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagio do despacho
no "Diario Oficial" da Unifo, sob pena de indeferimento do
registro.
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§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os
medicamentos contendo uma tinica substancia ativa sobejamente
conhecida, a critério do Ministério da Satde, e os
imunoterdpicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser
identificados pela denominacio constante da Farmacopéia
Brasileira, ndo podendo, em hipédtese alguma, ter nomes ou
designacdes de fantasia.

* § 4° acrescentado pela Lei niimero 6. 480, de 1 de dezembro de 1977.

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

TITULO X
Da Rotulagem e Publicidade

Art. 59 - Nao poderfio constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei designagdes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicagdes que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou confusio
quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou
qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.
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