CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.398-A, DE 1998

(Do Senado Federal)

PLS n° 325/1995
OFICIO n° 331/1998 (SF)

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que 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; tendo parecer da Comissdo de
Defesa do Consumidor, pela aprovacao deste e dos de n°s 814/95,
3.122/97, 576/95, 2.706/00, 3.060/00, 974/07 e 6.107/09, apensados,
com substitutivo, e pela rejeicao dos de n° 1.324/95, 3.650/97,
4.078/98, 3.630/08 e 3.084/00, apensados, e das Emendas de n°s 1/97,
2/97, 3/97, 4/97, 5/97, 6/97, 7/97, 8/97, 9/97, 10/97, 11/97 e 12/97,
apresentadas na comissdo ao PL n° 3.650/1997, apensado (relator:
DEP. IVAN VALENTE)

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIROR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD)

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

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 576/95, 814/95, 1324/95, 3122/97, 3650/97, 4078/98,
2706/00, 3060/00, 3084/00, 974/07, 3630/08 e 6107/09

[l - Na Comisséao de Defesa do Consumidor:
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comissao
- Voto em separado
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O Congresso Nacional decreta:

Art, 1° O art, 11 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 1° renumerando-se os demais:

“§ 1° Os produtos a que se refere o caput deste artigo 50 poderdo ser
industrializados, expostos i venda ou entregues ao consumo em embalagens
lacradas nas quais constem o namero do lote ¢ da data de validade,
gravados de forma indelével na prépnia embalagem ou em seu rofulo,
conforme o art. 3¢, incisos VIII e IX, desta Lei.”

ks X1

Art. 27 Esta Lei entra em vigor cento € oitenta dias apds a data de sua
publicagio.
Art. 3", Revogam-se as disposigdes em contrario.

Senado Federal, em 74  de abril de 1998

Senador/Antonio Carlo Mhies
Pregidente do Senallo F

"LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI"

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

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

TITULO IV
Da Organizacio dos Poderes

CAPITULOT
Do Poder Legislativo

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

SECAQ VI
Do Processo Legislativo
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SUBSECAOQ Il
Das Leis

................................................................................................................

Art. 65 - O projeto de lei aprovado por uma Casa sera revisto pela
outra, em um so turno de discussio e votagdo, e enviado & sangio ou
promulgacio, se a Casa revisora o aprovar, ou arquivado, se o rejeitar.

Pardgrafo imico. Sendo o projeto emendado, voltard a Casa
iniciadora.

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

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

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

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

TITULOI
Disposi¢des Preliminares

................................................................................................................

Art. 11 - As drogas, os medicamentos € quaisquer insumos
farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes
domissanitarios, importados ou nfo, somente Serdo entregues ao
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente
autorizadas pelo Ministério da Satde.
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§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do
Governo Federal, de . produgdo e distribuicdo de medicamenios a
populagio carente de recursos, podera o Ministério da Saitde autorizar
o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem
prejuizo da pureza e eficicia do produto, permitam a reducio dos
custos.

§ 2° - Oy produtos importados, cuja comercializagdo no mercado
interno independa de prescricdo médica, terfio acrescentados, na
rotulagem. dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua
composi¢cdo, suas indicacdes e seu modo de usar.
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PROJETO DE LEI N.° 576, DE 1995

(Do Sr. JORGE ANDERS)

Estabelece a proibicao da venda de qualquer tipo de medicamento,
droga, insumos farmacéuticos e correlatos, em estabelecimentos
comerciais nao legitimados ao controle sanitéario.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 4398/98.

O CONGRESSO NACIONAL decrets:

. Art.1° - Fica proibida a vends de qualquer tipo de medicamento,
droga.  insumos farmaecéutioos e correlssos. em esbelecimenios comerciais nido
especializados no mmo ¢ pilo legitimados 8o controle sanitirio.

M?-Eﬁhimcmvigumdlhdompubﬁm
Art. 3° - Revogam-»e as disposicSes sm contririo.

JUSTIFICACAQ:

Hi em disponibilidade no mercado beasileiro, elsvado mimaro de renddios,drogss, insumos
Wem“a&;-_hmuimh,puhnmmmm
ssude dos usuarios.

Ommmamﬁ;hdnmm&mmm
Mmmbthmwnio eapecializados no ramo ¢ nio legriimados so
controle sanitério por eniender que desea forma contribuiria-se pars  resguardar,
pracipuainants, a seguranca do consumidor.

Nio podemoe ignorar & preocupente realidede de que no Brasil, davido i escassez e 4
irregular distribuicio de médicos, a populacio se W mmitas vezss na desastrosa contingéneis
de se mriomadicar. Tal sitoacso esth sendo pouco a pouco alierada, mas hi que se aliriar as
pessoas pam o fato de que a cura por madicanentos ¢ apenas UM entre o8 POSIIVELS
tecapbuticos, nem semprs o mais eficients, ¢ justaments o que deve ser usado com o maide
cuidado e, sempre que possivel, receitado pelo médico,
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O brasileiro j4 ¢, por natareza o formaglo, un grande consuridor de remédios. Com a
tacilidade de compear alguns deles em estabelecimentos nio especializadcs no ramo ¢ ko
lagitimados a0 controle sanitario - sera induzido a usar mais. sem Deninnna ofieniacio,
goralments por conta peopeia, ficando a3 consequéneias de tal procedimento para serem
avaliadas, no futuro.

Mesmo o8 medicamentos anidinos podem ter efeitos colaterais ou toxicos graves, is vezes
até mesmo mortais.

A dipirona, (Novalgine e{c), por exemplo, ¢ de venda proibida em alguns paises, como noe
EmduUmdoc,pcrqnpodtm'ommos gnvesdemdomcadosangmchmda

contém bicsrbonato de sédio, e o 30dio, como se sabe, ¢ contra-indicado nos portadores de
presado alta. Até mesmo a aspirina, se ndo for usada com cuidados (emtdmago cheso. por
exemplo; pods produzir gastrite e mesmo iangramento em poriadores de vlcera-
ghstrica. Sequndo o que dispds 0 Compéndio Médico Andrei na monografia scbre 2
Aspirina: " Precaugdes: a Aspirina deve ser administrads sob supervisdo meédica & criancas
mecres de dois ancs de idade ¢ a crianca @ adoleacemes com varicels ou gripe”...

Desia forna. entendemos qus o mencionado Projeto vem a representar instnumento balizador
na defesa dos iniccesses de milhares de pevsoas que todos os dias dirigem-se a locais muitas
vezes desprovidos de qualquer estrutura fisics e de pesscal capacitado a  fornecer
ssclarecimentos, em sua maiocia, vitsis aquele consumidor.

E preciso maior comprometimento com as quesides ligadas a sande e a segurancs dos
mﬂﬁudnmdiumm‘,dmguuﬁm-epdnmadeqnuumﬁu@hdewu

pcrmCaﬂLeglllﬂhﬂ.ﬁqmwmcmnm‘ a0 pam
oon‘:mtmlodo ideal, aqun, proposto. _

Sals de Sessdes, em  de  de 1995

' ~
hL'y
DMADOJO EANDERS
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PROJETO DE LEI N.° 814, DE 1995

(Do Sr. ZE GERARDO)

Proibe a venda de medicamentos em supermercados
estabelecimentos similares.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 576/95.

O Congresso Nacional decreta.

Art I° Fica prosbida a venda de medicamentos em supermercados
¢ estabelecimentos congéneres

§ 1° Os supermercados ¢ estabelecimentos congéneres so poderido
vender medicamentos quando instalarem. cim seu nterior, uma farmacia ou droyana (ue

atenda a todos os requisitos da lewislagio viente

§ 2¢° Incliem-se nesta proibicdo todos 0s medicamentos cujas
P )

substancias possuem agdo tarmacologica comprovada.
Art. 2° Esta le: entra em vigor na data da sua publicagio

Art. 3° Revogam-se as disposigdes em contrano

JUSTIFICACAO

Um dos maiores probiemas de saude publica atums no Brasil ¢ o

consumo abusivo, crronec ¢ inadequado de medicamentos
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Dados dos Centros de Intformagdes Taxicologicas mostram que os
medicamentos constitugm-se, hoje, na primeira causa de intoxicagdes ¢ envenenamentos
no pais. superando aqueles causados por agrotoxicos. que, tradicionaimente, ocupavam
este lugar. Cerca de 24% das intoxicagdes e envenanamentos sdo devidos aos
medicamentos

O Mimisieno da Saude e¢stima que cerca de [0 das inlernagocs
hospitalares no pats devem-se a probiemas com a automedicagdo ou as intercorréncias
adversas do uso de medicamentos O custo disto para os individuos ¢ para o precario
orgamento da saude ¢ muito alo

O consumo 1nadequado e abusivo de antibioticos. por exempio,
trouxe o fendmeno da resisténcia bactenana Drogas cada vez mais potentes sdo

‘mecessarias para matar as mesmas bactérias. A area de Doencas Sexualmente
Transmissiveis ¢ AIDS do Ministerio da Saude viu-se obrigada a implantar um Projeto de
Envolvimento das Farmacias no Programa de Controle das Doencas Scxualmente
Transmissiveis yastando milhdes de reais para racionalizar o auto-tratamento e o
auto-consumo.

Uma simples aspirina pode causar (ranstornos gastricos e
hemorrayicos graves Na gestante, pode provocar problemas no sistema cardiovascular do
feto

A dipirona, amplamente consumida por todos os estratos da
populagio, provoca, comprovadamente a anemia aplastica com um contexto de sérias

consequéncias. Tanto e assim que ela ¢ objeto de rigido controle no seu pais de origem. a
Alemanha.

O consumo de qualquer medicamento sempre tem um risco
implicito. As vezes, a relagdo risco/beneficio de um medicamento € tdo estreita que
determinados usuarios tém mais prejuizos do que beneficios ao consumi-los.
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Por estas ¢ outras razdes o medicamento nio pode ser visto e
tratado como uma mercadoria a mais no comercio. Ele € um produto singular. A
conveniéncia do  consumo deve ser sempre avaliada com cuidado por pessoal
especializado. O mercado do medicamento € especitico e por isso, a pesquisa, a produgio,
a comercializagdo, a prescrigio e o consumo sdo regulados por leis proprias, sanitdrias, em
todos os paises do mundo. O medicamento, nio pode ficar 2o livre arbitrio da oferta a da
procura e yovernado apenas por csiratégias mercadologicas.

N#o e vutra a preocupagio da Organizagio Mundial da Sadde ao
instituir ¢ estimular ein dmbito internacional um programa visando a racionalizagdo do
consumo do medicamento.

Nosso objetivo com a presente proposigio ¢ zelar pelo consumo
racional de medicamentos em nosso pais. condicionando sua venda a pontos que realmente
proporcionem a especificidade que o medicamento cxige em sua comercalizagio e
dispensagio.

Na convicgio de que esta proposiciio ira auxiliar as autoridades ¢ a
sociedade brasileiras a caminhar nesse sentido. solicito o apoio dos nobres pares para a
aprovacio deste projeto de lei
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PROJETO DE LEI N.° 1.324, DE 1995

(Do Sr. Odelmo Leéo)

Permite a venda de medicamentos especificos em supermercados,
armazens, bares e estabelecimentos assemelhados.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 576/95.

O Congresso Nacional decreta;

Art. 1° Fica permitida a venda dos medicamentos que ndo
necessitern de receituario médico e que constem em lista especial do Ministério da Saiide,
em supermercados, armazéns, bares e estabelecimentos assemelhados.

Art. 2° O Poder Executivo, através do Ministério da Saide
definird 2 listagem dos medicamentos abrangidos por esta lei, no prazo de 120 (cento e
vinte) dias.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na.cata de sua publicagdo.

Art. 4° Revogam-se as disposigSes em contrario.

JUSTIFICACAO

Exdstem muitos produtos. de uso bastante simples, mas muito iteis
& populagiio, que ndo oferecem nenhum risco para a seguranga do consumidor ou parz a
satide publica.

Tais produtos. sdc bastante tradicionais e desde longo tempo vém
sende comercializados sem apresentar, pelo menos oficialmente, maiores problemas &

populagio.

Por isso cremos que, por sua boa eficacia, seguranga e baixo risco
dos seus efeitos, podem ser comercializados em outros estabelecimentos que ndo as

farméicias e drogarias.

Tal providéncia garante mais pontos de venda, pregos mais baixos
e maior acessibilidade e comodidade aos que deles necessitam.

Por estes motivos, apresentamos este Projeto de Lei e
conciamamos os nobres colegas desta Casa a analisd-lo & aprova-lo.

Sala das SessSes, em Gle 2 de igos.
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PROJETO DE LEI N.° 3.122, DE 1997

(Do Sr. Wigberto Tartuce)

DispO0e sobre a proibicdo de comercializagdo de medicamentos em
supermercados.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 576/95.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica proibida a comercializacdo de medicamentos

¢ correlatos em supermercados. -
Art. 2° Cabe 20 Poder Executive regulamentar esta lel.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em conirario.

JUSTIFICACAO

A populagdo brasileira vive exposta a um sem nimero do
riscos. Todos s3o sabedores que o uso indiscriminado de remédios pode
acarretar sérios transtornos & saude.
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Entendemos, pois, que a comercializagio de

medicamentos deve scr objeto dos cuidados indispensaveis para evitar os

maleficios de seu uso indevido. Os supermercados ndo dispdem de

profissionais competentes para orientar os consumidores, estando
absolutamente despreparados para prestar este servigo 4 comunidade.

Por outro lado, a exposi¢io de medicamentos em
prateleiras, visando estimular o consumo, refor¢a ainda mais o ja prejudicial
costume de nossa populacdo de se antomedicar,

Os argumentos de que outros paises, como os Estados
Unidos, adotam esta pritica s3o frageis, porque naquele Pais existe um rigido
controle da comercializagio e consumo de remédios, fato que niio ocorre em
nosso Pais. Pelo confrdrio, nosso sistema de vigilincia é cadtico e
incompetente.

Consideramos, assim, que comercializar medicamentos
nos supermercados apenas traria prejuizos a populagdo, sem nenhuma
vantagem adicional. O Pafs dispde de uma enorme rede de drogarias e
farmdcias, especialmente nos médios e grandes centros, locais onde também
se concentram 0s supermercados, tornando desnecessaria sua participagfio na
venda destes produtos.

Ante o exposto, visando evitar maiores prejuizos aos
consumidores, conclamos os ilustres pares a aprovar este projeto de lei.

Sala das Sess@es, em de de 199 .
(slesla>

utado Wigberto T
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PROJETO DE LEI N.° 3.650, DE 1997

(Do Poder Executivo)

MSC n° 1.052/1997
AVISO n° 1.202/1997-Casa Civil

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, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, outros produtos e da
outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 576/95.

O CONGRESSO NACIONAL decrota:

. Art I* Os dispositivos, adiante indicados, da Lei n* 6,360, de 23 de setembro de 1976,
passam a VIgorar com a seguinte redagfo;

..... - LTI e

Pafzigmfolmmo Nio podera ser registrado o medicamento que nio tenha em sua
composicZo substincia reconhecidamente bensfica do ponto de vista clinico on terapéutico”.

. Art.2]. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.

. § 1’.05 medicamentos similares a serem fabricados no Pais consideram-se registrados
apds decorido o prazo de 120 dias, contados da apresentagiio do respectivo requerimento, se até
entfio nZo for indeferido,

) §2* A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfaciio, pela empresa
wnteressada, de exigéncia da autoridade sanitaria, nfio podendo tal prazo exceder a 120 dias.

L
§ 3* O’registro, concedido nas condicies dos parigrafos anteriores, perderd a sua
validade, independenterente de notificagio ou interpelagio, se 0 produta ngo for comergializado
10 prazo de um an0 apos a data de sua concess3o, promogivel por mais seis meses, a critério da
antoridade sanitiria, mediante justificagiio escrita de iniciativa da empresa imeressada.

§ 4" O pedido de novo registro do produto s6 poderd ser formulado dois anos apéds 2
verifica¢do do fato que deu causa & perda da validade do anteriormente coneedido, salve se nio

for imputdvel & empresa interessada.

§5* As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados ¢ fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializagio no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”
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Art. 2% As drogas ¢ medicamentos que nio dependam de receita médica, terfo venda
fivre nos supermercados, armazéas, emporios, lojas de conveniéneia e drugstares.

Parigrafo dnico, O Poder Executivo divulgard a relagdio das drogas e medicamentos de
que trata este artigo, atalizando-a periodicaments, bem como estabelecerd as condicles de venda ¢
embalagem dos respectivos produtos.

Art. 3° Esta Lej entra em vigor na data de sua publicagdo,

Brasiiia
Mensagemn® 1,052, de 19 de setenmbxo de 1997, do Poder Executivo

Serhores Membros do Congresso Nacional.

Nos termos do artigo 61 da Constitui¢io Federal, submeto & ¢levada deliberagio de
Vossas Exceléncias, acompanhado de Exposi¢io de Motivos do Senhor Ministro de Estado da
Saiide, o texto do projeto de Isi que "Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre 2 vigilincia sanitria que ficam sujeitos o5 medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, outros produtos ¢ di outras providéncias®.

Brasiia. 19 dc secembro .del997.

T

EXPOSICAO DE MOTIVOS N° 054/GM, DE 20 DE AGOSTO DE 1997
DO SR. MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE "

Excelentissimo Senhor Presidente da Repiblica,

Tenho a honra de submeter a elevada consideracio de Vossa Exceléncia o
incluso anteprojeto de lei, que aitera a Lei n° 6.360. de 23 de setembro de 1976, “que dispde
sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos. as drogas, os insumos

farmacéuticos & correlatos. cosméticos. saneantes ¢ outros produtos € dd outras providéncias”,
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O Tratado de Assun¢do. acordado em margo de 1991, aprovado pelos
parlamentarss dos quatro paises ¢ ratificado pelos seus respectivos Presidentes, constitui a
base juridica do Acordo e prevé nos_sens objetivos a eliminaglio de restricdes nfio tarifirias.

um equilibrio nas Politicas Alfandegdrias ¢ a Livre Circulagio de Mercadorias,

Para que se alcancem tais objetivos & imprescindivel. contudo. a harmonizagio
de Regulamentos Técnicos. Normas ¢ Legislacio. ¢m todas as dreas, como estabelece o

Tratado em seu Capitulo 1. artigo 1%

“Este Mercado Comum implica.....0 compromisso
dos Estados-Parte de harmonizar suas legisiagdies
nas dreas pertinentes. para lograr o fortalecimento do
processo de integra¢do,”

Em 1995. o Tratado de Assungio foi compiementado pelo Protocolo de Ouro
Preto. gue definiu a estrutura permanente do MERCOSUL. detalhando melhor us
responsabilidades dos Organismos Constituintes ¢ dos proprios Estados-Parte. Diz, em seu
artigo I5:

*Q Grupo Mercado Comum (GMC) pronunciar-se-a
mediante Resolugdes. as quais serdo obrigatdrias

para os Estados-Parte™ (o grifo nio é do texto).

A Resolugio GMC n* 20. de 1993, estabelece o compromisso de cada pats
fazer valer. internamente. todas as resolucdes que forem resultado dos trabathos de
harmonizaciio tas Comissdes Temdticas. Esta internalizagiio deve ser feita mediante aiteracio
das legistacSes nacionais utilizando os mecanismos necessirios a peculiaridade de cada uma

delas.

Através da Resolugio GMC n° 23. de 1995. ¢ de outras que lhe s3o atinentes.
foi harmonizado um Regulamenich Téenico para o registro de medicamentos registrados ¢
fabricados em um FEstado-Parte Produtor. similares a medicamentos registrados no
" Estado-Parte Receptor.
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A intemalizacio dessas Resolugbes no Brasil implica alteracdes da Lei n®
6.360. de 23 de setembro de 1976. retromencionada. pais modifica prazos nela estabelecidos ¢
cria a figura do registro de produto por decurso de prazo.

A Resolucio GMC n° 23/95 fixa um prazo maximo de 120 (cento ¢ vinte) dias
corridos para a manifestacio da Autoridade Sanitdria em relagdio aos pedidos de registro de
medicamentos similares no dmbito do MERCOSUL., Caso ndo haja manifestacio da
Autoridade nesse prazo. o produto ¢ considerado automaticamente registrado e o respectivo
ato de registro publicado no Didrio Oficial da Unifio. Vale ressaltar que a contagem dos dias é
interrompida sempre que a vigilincia sanitdria solicitar informages adicionais sobre o
produto as empresas. mas o tempo total de tramitag3o do processo no Ministério da Saide niio

podera exceder de 180 (cento e oitenta) dias corridos.

Tal fato configura inovag#o em nosso ordenamento juridico. uma vez que a Lei
n® 6.360/76. art. 12, § 3° concede o prazo de 90 (noventa) dias para a efetivagiio do registro.

sem complementar a figura do registro automatico apos o seu decurso.

O que aqui se propde. portanto. ¢ adequar o prazo estabelecido na Lei n°
6.360/76 aquele definido pela Resolugio. bem como estabelecer a possibilidade do
miecanismo de registro automatico. apos o prazo de 120 (cento e vinte} dias corridos. caso nio
haja manifestagio da Autoridade Sanitiria. conforme o que foi harmonizado pelos guatro

paises.

Essa mudanga e¢m nossa Lel. so exigir que a manifesiacio da Autoridade
Sanitdria. positiva ou negativa. scja rdpida e eficiente. obriga a existéncia de uma estrutura
dgil e adequada 4 demanda que se instalard de forma 2 nfio expor a populacdo a produtos que

ndio tepham sido submetidos 2 uma avaliagio prévia & sua qualidade. seguranca e eficdcia.

As outras alteracdes na Lei n° 6.360/76 s3o as seguintes:
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1) reduciio de § (cincos anos para | (um) ano do prazo pam comercializagdo de
, um produto apds o seu registro, prorrogavel por mais 6 (seis) meses. mediante justificativa.

“por escrito. da Autoridade Sanitdria: . ) A
2) invers3o da ordem de emissdo da licenca, pela autoridade sanitéria local,

para os estabelecimentos da empresa designada como representante no Pais pela empresa
produtora. titular do registro do medicamento similar no Estado-Parte Produtor/MERCOSUL.

Ressalte-se que o perfil técnico ¢ administrativo awal da Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide - SVS/MS. a despeito de precirio. podera atender
4 demanda do nosso parque produtor ¢ 3 proveniente dos paises do MERCOSUL. com a sna
reorganizagdo. a ser considerada na estrutura regimental do Ministério da Saide, em estudos.

Ainda na ordem de alteragdes propostas a Lei ne 6.360/76. mcrecc.‘rclevo
aquela relativa as condigdes de venda de produtos farmacéuticos em estabalecimentos
dispensados de manter responsével técnico qualificado, por isso que seria necessirio
condicionar tal possibilidade is exigéncias das autoridades sanitdrias, como s¢ prevé, na
preservacio dos interesses da saide da populaglo.

S#o essas as consideragdes com que espero ter oferecido a Vossa Exceléncia os

fundamentos necessdrios 4 acolhida da proposta, para o seu subseqiiente envio ao Congresso
Nacicnal.

Respeitosamente,
./7/‘—"’2——'

CARLOS CESAR DE ALBUQUERQUE
Migistro da Saide

ANEXO A EXPOSICAO DE MOTIVOS DO MINISTERIO DA SAUDE N*os 4.
DE 20/0897.

1. Sintese do problema ou da situaciio que reciama providéncias:

Os compromiz.us assumidos pelo Brasil em decorréncia do Trmado de Assunciio.
acordado em 1991 (MERCOSUL). implica a harmonizagio das normas fegais e
regulamentares do repertorio juridico nacional. para lograr o processo almejado de
imegragiio.
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O Protocolo de Ouro Preto. que definiu a estrutura permanente do MERCOSUL,
conferiu ao Grupo Mercado Comum (GMC) a incumbéncia de pronunciar-se mediante
Resolugdes. obrigatdrias para os Estados-Parte. Nesse sentido. a ResolugSo n® 20, de
1993, do citado GMC. sugere a internalizagio das legislagdes nacionais utilizando os
mecanismos necessdrios as peculiaridades de cada Pais. Noutra parte. a Resolugiio
GMC 23, de 1995, sugere um Reguiamento Téenico para o registro de medicamentos
regisirados e fabricados no Estado-Parte Receptor.

Tais regulamentagbes técnicas estabelecem regras harmonicas que exigem pequenas
alteragdes na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigildncia
sanitiria a que ficam sujeitos os medicamentos. droges, insumos farmacéuticos.
correfatos e cosméticos. conforme estd explicitado na EM sob referéncia.

2. Solugdes e providéncias contidas no ato normativo ou na medida proposta:

Introduzir modificagdes em artigos da Lei ne 6.360/76, cit., a fim de compaubnllza-!os
com as normas harmonizadas no Ambito do MERCOSUL. ’

3. Alternativas existentes s medidas ou atos propostos:

Niio existe outro projeto do Executivo sobre a matéria.

Somente através da modificagio da Lei. como sugerido. poderi ser alcancado o
desiderato convencionado no dmbito do Tratado do MERCOSUL. no que tange aos
medicarnentos similares.

4, Custos

Conforme foi mencionado no titimo pardgrafo da EM. ha necessidade de adequar-se a
estrutura da Secretaria de Vigilincia Sanitiria do Ministério da Sadde para dar
cumprimento aos novos encargos decorrentes do controle de medicamentos similares
emn decorréncia das normas internacionais pactuadas.

5. Razdes que justificam a urgéncia

{ Os prazos pactuados para implementacdo do Tratado ¢ seus atos complementares.
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LEG[SL&CKO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CebDI

CONSTITUICAO
DA

TITULO IV
Da Organizagio dos Poderes
CAPITULO1I
Do Poder Legislativo

ooooooooooooooooooooooo

SECAO VIII
Do Processo Legislativo

..................................

SUBSECAO Il
Das Leis

Art. 61 - A iniciativa das leis complementares e ordindrias cabe a
qualquer membro au Comissfio da Cimara dos Deputados, do Senado

Federal ou do Congresso Nacional, ao Presidente da Republica, ao
Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais Superiores, ao
Procurador-Geral da Repiiblica e aos cidadios, na forma e nos casos
previstos nesta Constituicfio.

§ 1° - S#0 de iniciativa privativa do Presidente da Repfiblica as
leis que:

I - fixem ou modifiquem os efetivos das Forgas Armadas;
H - disponham sobre:

19
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a) criacio de cargos, fungBes ou empregos publicos na
administragd@o direta ¢ autarquica ou aumento de sua remuneragfo;

b) organizagfio administrativa e judicidria, matéria tributaria e
orcamentdria, servicos pilblicos e pessoal da administracio dos
Territorios;

c) servidores piiblicos da Unido e Territdrios, seu regime juridico,
provimento de cargos, estabilidade e aposentadoria de civis, reforma e
transferéncia de militares para a inatividade;

d) organizacfio do Ministério Phblico e da Defensoria Pablica da
Unidio, bem como normas gerais para a organizagfio do Ministério
Piblico e da Defensoria Piiblica dos Estados, do Distrito Federal e dos

Territorios;

e) criagio, estruturagio ¢ atribuigdes dos Ministérios e 6rgfos da
administragfio piblica.

§ 2°- A iniciativa popular pode ser exercida pela apresentagéio &
Cémara dos Deputados de projeto de lei subscrito por, no minimo, um
por cento do eleitorado nacional, distribuido pelo menos por cinco
Estados, com n#io menos de trés décimos por cento dos eleitores de
cada um deles.

.............................................................................................................

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

LEI 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.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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TITULO I
Do Regisiro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto 4 venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministério da Sande.

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

§ 3° - O registro serd concedido no prazo maximo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservéncia desta Lei ou de seus regulamentos.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------- [T}

TITULO I
Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos

S NN ARV P e s A A N NP AN AN IR T RN AT AT SRR RO R R R AR AR N RS PR C R AT RN AR AR SRS A s AT ES PRt ren

Art. 20 - Somente ser4 registrado o medicamento cuja preparagéo
necessite cuidados especiais de purificacfio, dosagem, esterilizacao oun
conservacgdo, quando:

I - tiver em sua composi¢o substdncia nova;

II - tiver em sua composi¢iio substincia conhecida, & qual seja
dada aplicagio nova ou vantajosa em terapéutica;

[ - apresentar melhoramento de formula ou forma, sob o ponto
de vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo unico. Fica assegurado o direito de registro de
medicamentos similares a outros j& registrados, desde que satisfagam

as exigéncias estabelecidas nesta Lei.

Art. 21 - Néo podera ser registrado o medicamento que nfo tenha

em sua composi¢lio substincia reconhecidamente benéfica do ponto
de vista clinico ou terapé&utico.

21
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" O registro. concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores,

perdera sua validads. se o produto ndo for comercializado no prazo ds 180 dias *

Muitos produtos s&o regisirados no pais simpiesmienie como forma
de reserva de mercado. criando entraves burocraticos e dificultando ¢ trabalho da
vigilancia sanitana. O prazo proposic € mais que suficiente para gue interessados

cumpram exigéncias e comercializem seu produto”.

NSTRUCSES NO VERSO
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Dé-se a0 Paragrafo unico do artigo 20 a seguinte redacso:

"Nao podera ser registrado, nem comerciatizado, o medicamento que
em sua composicao contenha substancia que. de alguma forma. altere a resposta

terapeutica favoravel. bem como o resuitado ciinico satisfatario.”

E inconcebivel gue se permita o registro de medicamentos
resultantes de associagies absurdamente falaciosas, cuja fabricacdo € frute da
fortissima promogédo de vendas juntc & classe médica e estdo ‘presentes no
.mercado apenas para satisfazer a ganancia e constituem-se verdadeiros

piacebos.

INBTRURBES NO VERSBO
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s ELIAS MURAD | psoe |xc ||o_s

TEXT0/ AmVIFIEAEAR

“Os medicamentos C0rocuzidos em ouues pa ises. para serem
registraacs no Brasil. mesmo que similares. deverfo comprovar gque &s exigéncias

ae reqisUc N0 pals de origem ndo sZo Incompailvels com @ iegdisiacao brasiieira’.

E ce exrrema imponancia para seguranca da popuiacdo que
medicamenics procedentes do exienor, principaimente de paises gue ntegrem oy
yenham 2 integrar o Mercosul, guando produzidos e comerciaiizados na Brasil,

comprovem, por ocasigo do registro. o rigorismo equivalente da nossa legislacao

INSTRURSER NO VERSO
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Suprima-s& o artigo 2° e seu § Unico.

Trata-se de matéria estranha ac objetc da Lei 6.360/76 que esta
sendo alterada, so mesmo tempo em gque, por forga regimental, perdeu sua
oportunidade em decorréncia do substitutive ao Projeto de Lei n° 4.385/94,
aprovado na Comissac de Defesa do Cansu'midor, Meio Ambiente ¢ Minorias, em
01 de outubra de 1997. Conveniente salientar que ac remeter ao Congresso o
Projeto de Lei n® 3650/97, o Poder Executivo apenscu a longa exposigdo de
motivas do Sr. Ministro da Salde gue, em momenta aigum, mencioha o artigo 2°,
" deixando clara que matéria naguele teor nde & fundamental & alteracio da Lel
que pretende. Outro fator decisivo na supresséo & a falta de estrutura da vigilancia
sanitéria, a nive) federal, estadual e municipal, gue j& tem dificuldades para
fiscalizar farmacias no pais e agora serizg inviabilizada com a ampliaggo do seu

universo de trabatho.

e

23/ 43/ e Tl g coa
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BPUIMS  GILNEY VIANNA TMT N

Dé-se éo & 4° do artigo 271 2 seguinte redagao:
8

"Cancelado o registro, & smpresa interessada, desde gue tenha dado
causa a0 ato suspensivo. somente podera readquiri-lo no prazo minimo de dois

anos”.

Muitas vezes o fabricante reguer o regisiro procurando resguardar sua
reserva de mercade sem © verdadeiro interesse na comercializagdo. A
modificacio pretende coibir abusos frequentes nos pedides de registro gue, sem
a resl necessidads, poderiam ser evitados. Aiém disso, ¢ forma de fiscalizar ¢
‘rabrmante ou comerciante manter-se dentro da legislagde nacional, punindo-o, se

for ele o responsével | pelo ato que motivou g suspenséoe punitiva.

INSTRUCSES NO WERSO

PETLAGHTAR
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1481



Proposicoes da Camara dos Deputados - Pagina 1

—— EMENDA Ng ——

06 /SL

chAuanas D05 DEPUTADOS

FIOETD £ LE] 8 -
3-650 97 04 SPIESIH CISESTUTIMA 7RIV D
/ [1MANDETA [ EOFINT :

%8 % Defesa do Consumider, Meio Ambiente e Mincrias
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i

Altera a lei 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispoe sobre a vigilancia sadi
taria que ficam sujeitcos os medicamentos

as c¢rogas, 0S insumos farmacéuticos e <«

8
O
=
G
¢
=
o
ot

s, cosméticos, outres produtos

Q
e da outras providencias.

& EMENDA SUPRESSIVA -

m

o4 . . - . I

L Suprima-se o Artigo 2%e paragrafo unico do Projeto de Lei
2 3.650/97,

Q y

z JUSTIFICATIVA

i

% % venda livre de medicamentos e drogasem supermercados, arma
§ = "
N zéns, emporios, lojas de conveniencia e drugstores,predipoe
% a falta da necessidade da presenca de farmaceutico responsével, !
= figura imdipensidvel nas farmacias e drogarias.

> . necessidade de profissional responsivel e qualificado, ter
b n

na-se indispensavel pro tratar-se de medicamentos e drogas pa
a

a vida humana. Além disso, nao podemes usar dois pesgos e
3

(&

uas medidas entre os supermercados e #armacias.

7 / ~
n 4 5 < s d
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1‘ Altera g Lei n° 6 350, de 23 de setembro del976, que
dispde sobre a vigilincia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuti-

: cos e correlatos, cosmeéticos, outros produtos e da

outras providéncias.

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o Art. 2° do Projeto.

JUSTIFICACAQO

saude da populacdo em geral.

. farmacias e drogarias.

! Sala va Comissdo, em 30 de outubro de 1997,

A possibilidade de venda de medicamentos em supermercados, ainda que
restrita as drogas que ndo necessitam de receita médica, parece-nos altamente nociva a popula-
¢ao em geral. Medicamentos sdo drogas. compostos quimicos sobre cuja venda deve-se manter
cautela. ainda que se trate de substdncias menos agressivas ao corpo humano.

O brasileiro ja tem uma grande tendéncia & automedicacdo, e o art. 2° do
Projeto representa um estimulo a essa indesejavel pratica, que traz efeitos negativos para &

Finalmente, ¢ dispositivo agnde o direito a4 educagio e divulgagio sobre o
consume adequade de produtos e servicos, assegurade pelo inciso II do art. 6° do Codigo de
Defesz do Consumidor, j4 que ac comprar medicamentos em supermercados o consumidor ndo
podera contar com a ortentagdo de farmac@utico, cuja presenca € assegurado pela Let nas
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TERTE/ ASTIFICANA0

Suprima-se o artige 2° ¢ seu paragrado tnico
Justificativa

E dever Regimental da Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias rechacar gualquer temtativa de introduzir
mecanismos de venda de medicamentos em supermercados, armazens,
emporios, lojas de conveniéncias e drugtores, sob pena de desreipeitar
seu compromissc com o comjunto da sociedade e desconsiderar o papel
do Estado na garantia do direito dos cidadéos a satide.

Os argumentos de que a venda de medicamento em supermercados
e congéneres traria “vantagens para a saude dos consumidores” merece
alguns reparos, um deles refere-se ao fato de que os chamados
“medicamentos nao sujeitos a pre‘acﬁcéo médica” nao sdc isentos de
acOes sobre o organismo dos usuarios, pedendo levar 20 aparecimento de
eacOes adversas graves, interacdes com outros medicamentos, € ou
alimentos, mascaramento dos sintomas de doengas potencialmente graves
e intoxicagdes decomrentes do uso abusivo e irracional, comprometendo
decisivamente a vida do usuario.

INSTR_UCHEES NO VERSO
'*-&

Esta comissdo ao aprovar o substiutivo de autoria do nobre
Deputado Ivan Valente, por ampla maioria, reafirmou os conceitos de
medicamento como instrumento das agdes de satude e da Farmacia como
estabelecimento de saude e unidade de prestacdo de servigos de mteresse
plblico,
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INSTRUDSES NO VERSO

Altere-se 2 redagdo proposta pelo art. 1° do Projeto de Lei n°
3.650/97 para o pardgrafo 1° do art. 21 da Lei n° 6.360 de 23 de
Setembro de 1976.

S

B
; .

Art,
Parggrafo 1° - Os medicamentos, similares a serem fabricados no
pais consideram-se registrados apos decorrido o prazo de 120 (cento e
vinte) dias, contados da apresentagdo do respectivo requerimento
podendo ser aprovado ou indeferido.

Justificativa:

Esta emenda modificativa tem como objetivo dotar o Ministério da
Satide de instrumento para garantir de forma eficaz o que determina a
Legisiacao, onde afirma que ndo podera ser registrado o medicamento
que ndo tenha em sua composi¢do substancia reconhecidamente benéfica
do ponto de vista clinico ou terapéutico.
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INSTRUCSES

Altere-se a redacdo proposta pelo art. 1° do Projeto de Lei n°
3.650/97 para o paragrafo 5° do art. 21 da Lei n° 6.360 de 23 de
Setembro de 1976.

Art. 21 ..
Paragrato 5° - As disposi¢des deste artigo aplicam-se aos produtos
tregistrados e fabricados no Brasil e em Estado - parte integrante do
mercado comum do Sul-MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo
no pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.

Justificativa:

Esta emenda tem como objetivo garantir as mesmas condigfes ao
Brasil ¢ aos Estado - parte integrante de mercade comum do Sul-
MERCOSUL, no que diz respeito a comercializagdo, registro ¢
fabricagde de medicamentos e outros.
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Emenda Aditiva;
[nelua -se. onde coube, o seguinte dispositivo:

Art. - Fica o Poder Executivo autorizado a promover as necessarias
transformagdes na Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da
Sande. para assegurar autonomia financeira e administrativa, podendo
contratar pessoal técnico ¢ administrativo mediante concurso publice.

Justificativa:

Atualmente encontram-se na Secretaria de Vigildncia Sanitdria
aproximadamente 8000 (oito mil) processos pendentes, alguns com mais
de 10 (dez) anos aguardando parecer.

Neste sentido ¢ preciso dotar a Secretaria de Vigildncia Sanitdria
de autonomia financeira e administrativa para cumprir a dificil tarefa neste
novo ordenamento juridico.
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Emenda Aditiva

Inclua -se, onde coube, o seguinte dispositivo:

Art. - O Poder Executivo submetera ao Congresso Nacional Projeto
de Lei destinado a promover, sempre que necessario, a harmonizagdo
desta let com a politica para medicamentos adotada pelos demais paises
integrarites do MERCOSUL.

Justificativa:

Esta emenda visa garantir ao Poder Legislativo acompanhar a
harmonizagdo da Legislagao no ambito do MERCOSUL.
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PROJETO DE LEI N.° 4.0/8, DE 1998

(Do Sr. Itamar Serpa)

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, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias".

DESPACHO:
APENSACAO DESTE AO PL 576/95.

0O Congresso Nacional decreta :

Art. 1° A Lein° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com as seguintes alterages:

“Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei deverdo ter sua
finalidade claramente especificada no rétulo ¢ comprovada a
conformidade do produto com a formula apresentada para
registro junto ao 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude.

“Art. 59 Nao 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 indicagbes que possibilitem
interpretagdo falsas, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composigdo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidade ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

Art2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art3° Revogam-se as disposigdes em contrario.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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JUSTIFICACAO

O presente projeto tem como objetivo principal a agilizagdo de processos
dentro da Secretaria de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Satide, tornado a andlise
fisico-quimica (andlise da composi¢io 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 redagdo 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 designagoes que induzam a erro” (grifo nosso) - nio garante ao
consumidor uma certeza da utilidade ou qualidade do produto. Nome ¢ uma questio
pessoal, e por si s6, pode ndo esclarecer a fungo especifica do produto; mais importante
que o nome e a definigdo clara ¢ objetiva de finalidade. A alteragdio proposta no caput do
artigo 5° da referida lei visa fornecer ao consumidor maior seguranca ¢ conhecimento do
produto que esta adquirindo.

A alterag@o 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
¢ perfumes para criagéo, desenvolvimento e langamento de novos produtos. Sio produtos
que ndo causam riscos a saude e tendo sua formulagdo aprovada pela Secretaria de
Vigilancia Sanitéria jé& estariam aptos a ingressar no mercado. A utilizagdo de simbolos
e/ou desenhos em um rotulo e de extrema importdncia na comunicagio com o0s 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 alteragfo ¢ auxiliar a Vigildncia Sanitaria em
busca do bem estar ¢ saude da populagdo, através do controle de QUALIDADE dos
produtos que necessitam de registro naquele 6rgdo 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—lﬁ“"dq J e de 1998.
g j 7\
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N°3.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

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

CAPITULOI
Disposi¢des Preliminares

Art. 1° - O controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o
territorio 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
administracdo direta e indireta, da Unifio, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios ¢ dos Municipios e demais
entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos,
defini¢Oes 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.

TITULOI
Disposigdes Preliminares

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

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

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

§ 1° - E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado
para produtos de diferente composi¢do, ainda que do mesmo
fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem
cronologica da entrada dos pedidos na repartigio 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, deverd ser
requerida a modificagdo do nome ou designagdo do produto, no
prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdio do despacho
no "Diario Oficial" da Unifo, sob pena de indeferimento do
registro.

37

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4398-A/1998



38

§ 4 - Sem prejuizo do disposto neste artigo, 0s
medicamentos contendo uma tinica substancia ativa sobejamente
conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacuticos deverdo ser
identificados pela denominagdo constante da Farmacopéia
Brasileira, ndo podendo, em hipdtese alguma, ter nomes ou
designagdes de fantasia.

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

TITULO X
Da Rotulagem e Publicidade

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N=22.706, DE 2000
(Do Sr. Raimundo Gomes de Matos)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de gravacao, em c_é—digo numérico, do nimero do lote de
fabricacao de medicamento.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.398, DE 1998)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatdria a gravacdo, em codigo numeérico
ou de barras, do numero do lote de fabricacdo, na embalagem € no
recipiente que armazena o medicamento destinado ao consumo
humano.

Art. 2° O descumprimento do disposto nesta lei
acarretara a suspensdo da venda do produto e sujeitara o infrator as
penalidades previstas em regulamento.

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara esta lei no
prazo de 60(sessenta) dias, contados de sua publicacao.

Art. 4° Esta lei entra em vigor em 90(noventa) dias,
contados de sua publicagao.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

39



JUSTIFICACAQ

A CPl! dos Medicamentos, instalada em 17 de
novembro de 1999, direcionou os seus trabalhos em trés esferas
consideradas prioritarias:

a) investigar as causas determinantes das abusivas
majoragées de pregcos dos medicamentos;
materiais hospitalares e insumos laboratoriais;

b) ampliar a oferta de genéricos, com vistas a permitir
0 acesso de toda a populacao aos medicamentos
considerados como bens de primeira necessidade;

C) criar mecanismos que colbam e impecam a
falsificacao de medicamentos, materiais
hospitalares e insumos laboratoriais.

Ao lado das majoragcbes abusivas de precos, a
comercializacdo de medicamentos falsificados atinge diretamente o
consumidor final que se vé ludibriado com a oferta de medicamentos
caros e sem eficacia terapéutica.

Para tanto, torna-se necessario o estabelecimento de
um rigido controle da producao de medicamentos no Pais. A liberacao
de um novo farmaco para comercializagao exige o cumprimento de
uma série de exigéncias e requisitos. O fabricante tera que comprovar
a segurancga, a eficacia, a qualidade e os riscos do produto. Tudo isto
com vistas a defesa do consumidor final.

Cumpridas as exigéncias de eficacia e qualidade do
medicamento, o Ministério da Saude libera a sua fabricacdo e
distribuicdo para consumo. Essa liberacao é feita por lote. Para
controle desse medicamento no mercado, a industria faz constar em
cada embalagem o numero do lote de fabricacao.

A forma como é gravado nimero do lote dificulta, em
muito, a fiscalizagdo por parte dos érgaos competentes. A sua

identificacdo é demorada, tornando, geralmente, ineficiente o trabalho
dos agentes do servico de vigilancia sanitaria.
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A proposta de fixar, em cddigo numérico ou de
barras, o numero do lote de fabricacdo em cada embalagem e
recipiente do medicamento visa, entre outros, dois objetivos que
consideramos de fundamental importancia na defesa do consumidor.

a) protegdo contra falsificacées - a adulteracdo do
coédigo de barras é bem mais dificil do que a
simples aposi¢ao de um numero na embalagem do
medicamento. O cdodigo de barras assegurara um
melhor controle de qualidade do medicamento por
lote e permitira maior seguranca na identificacao
da procedéncig;

b) agilizag@o no processo de fiscalizacao - a leitura
do cédigo numeérico ou de barras € bem mais agil
do que no sistema atualmente adotado.

E pertinente salientar que a implementacdo da
Proposta, aqui apresentada, ndo significa o fim das falsificactes.
Sera, sim, mais um mecanismo a ser utilizado pelo sistema de
vigilancia e fiscalizacao de medicamentos. Acreditamos até que sua
eficécia sera muito reduzida se nao forem implementados:

a) um corpo de regulamentos basicos relacionados a
producdo, importagcdo, comércio e distribuicdo de
medicamentos no Pais;

b) a constituicdo de um Agéncia de Controle de
Medicamentos, independente, estruturada sob um
cédigo que reduza a influéncia de pessoas sobre o
processo; imune as pressdes locais; informatizada
e apoiada sobre a competéncia de técnicos de alto
nivel, valorizados, treinados, reciclados, bem
remunerados € capazes de executar, com
eficiéncia, as tarefas de verificagdo e

questionamento dos dados normativos, legais,
bioquimicos, farmacolégicos, farmacéuticos,
clinicos e bioestatisticos fornecidos pelo
laboratério, quando da solicitacdo da licenca de
fabricacao. Esta Agéncia, organizada para
execucao do poder homologador, do poder poiicial
e do poder judiciario, € uma solucdao que
assegurara um minimo de seguran¢a € seriedade
no trato de uma questdo de fundamental
importancia para a populacdo. O consumidor
exige ndo sbé precos compativeis com seu poder
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aquisitivo, mas, e principalmente, qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos gue consome.

Dada a relevancia da Proposta, esperamos contar

com o apoio decisivo dos Parlamentares na sua rapida tramitacio e
aprovacgao. :

Sala das Sessoes, engde OE} de 2000.

e

Deputado RAIMUNDO GOMES DE MATOS

Secrctaria Especial de Editoragdo e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia - DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N2 3.060, DE 2000

(Do Sr. Darcisio Perondi)

Obriga que o numero do lote seja impresso nas notas fiscais de venda de medicamentos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.398, DE 1998.)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Estabelece que todo e qualquer medicamento vendido no
atacado no pais devera ter o seu nimero de lote incluido na Nota
Fiscal de venda, independentemente de constar no medicamento o
selo identificador da distribuidora.

Paragrafo unico: Toda e qualquer venda realizada por distribuidora de
medicamentos, ou mesmo transferéncia de medicamentos entre
farmacias da mesma rede devera incluir o lote do medicamento nas
notas fiscais.

Art. 2°. A regulamentagdo definira os prazos para que sejam feitas as
adaptagdes necessarias ao cumprimento da nova regra.

Art. 3°. A lei entrara em vigor na data de sua publicagao.
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JUSTIFICACAQ

E uma realidade nacional a questdo do roubo de carga e da
falsificagdo de medicamentos em todo o pais.

Durante os trabalhos da CPIl dos medicamentos por diversas vezes foi
discutida uma maneira de se dificultar o roubo, bem como a
falsificacao, tendo sempre sido colocado que a melhor medida a ser
adotada é a adogdo da inclusdo do numero do lote na nota fiscal de
venda, independentemente da identificacido do selo da distribuidora
responsavel pela venda daquele medicamento.

Sendo assim, procurando contribuir para que consigamos dificuitar a
comercializagdo de medicamentos roubados ou falsificados no pais.

Nesse sentido, conto com os ilustres pares para a aprovagiao do
presente projeto.
Sala das sessées, em!”  de ;@ 2.000.

DARCISé O(’ERONDI
DEPUTADO FEDERAL
PMDB/RS

Secretaria Especial de Editoragdo ¢ Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF .
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N2 3.084, DE 2000
(Do Sr. Valdemar Costa Neto)

Torna obrigatéria a impressao ou o carimbo na embalagem dos medicamentos do nome ou
cédigo do distribuidor e do estabelecimento de venda.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.398, DE 1998.)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatdria a inclusio pelo fabricante de medicamentos
nas embalagens e rotulos nos frascos dos seus produtos do nome ou codigo do

comprador do lote.

§ 1° A exigéncia do caput podera ser cumprida por qualquer método
indelével de identificagdo existente ou que venha a ser cniado que permita

identificacdo do comprador do lote de medicamentos.

§2 Em caso de revenda. obriga-se igualmente a empresa
responsavel a identificar o segundo comprador sem rasurar. ocultar ou substituir

a 1dentificacdo antenormente feita.
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Art. 2° O descumprimento desta lei sujeitara o responsavel ao
pagamento de multa de trés a dez vezes o valor do lote.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Justificativa

Visa o presente projeto de le1 a inibir os sucessivos roubos de carga
que se tronaram comuns em nossas rodovias e cidades. em es?ecial quando a carga

¢ de medicamentos.

A identificagdo exigida tornara quase inexeqiiivel a colocagdo do
produto no mercado, evitando os gastos excessivos com seguranca € tomando 0s
produtos mais baratos, pois at€ mesmo as seguradoras sobretaxam o seguro ao

transporte de medicamentos em fungdo do alto risco.

Pelo alcance social da presente iniciativa. pe¢co o apoio dos nobres

pares do Congresso Nacional para a rapida aprovagdo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes. em 25 de maio de 2.0

(PL-SP)

Secretaria Especial de Editoracio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF
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PROJETO DE LEI N.° 974, DE 2007
(Do Sr. Carlos Bezerra)

Torna obrigatério o lacre nas embalagens de produtos cosméticos
produzidos, embalados ou comercializados no pais.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4398/1998.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatério o emprego de lacre nas embalagens de
produtos cosméticos ou equiparados produzidos, embalados ou comercializados no
pais.

Art. 2° A infracdo ao disposto nesta lei fica sujeita as
penalidades previstas na legislagao vigente.

Art. 3° Esta lei entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias,
contados da sua publicagao.

JUSTIFICACAO

E de extrema importancia que se adote, no Brasil, a
obrigatoriedade de aposicdo de lacre nas embalagens de cosméticos (e nas de
produtos a eles equiparados pelo 6rgdo competente do Poder Executivo).

Esse procedimento ja é adotado amplamente em relacdo a
alimentos e a remédios, ndo se justificando que o setor de cosméticos permaneca
infenso a adocgdo da medida, a qual, de resto, s6 trar4 beneficios ao consumidor e
confiabilidade aos fornecedores e distribuidores nacionais.

O Estado do Rio de Janeiro adiantou-se em relagédo ao tema,
aprovando a Lei n® 4.946, de 20 de dezembro de 2006, nos seguintes termos:

O Presidente da Assembléia Legislativa do Estado do Rio
de Janeiro, em conformidade com o que dispbe o § 5°
combinado com o § 7° do artigo 115 da Constituicao Estadual,
promulga a Lei n°® 4946, de 20 de dezembro de 2006, oriunda
do Projeto de Lei n°® 74, de 2003.

DISPOE SOBRE A OBRIGATORIEDADE DA
UTILIZACAO DE LACRES DE SEGURANCA NAS
EMBALAGENS DOS PRODUTOS FABRICADOS PELA
INDUSTRIA DE COSMETICOS QUE SAO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4398-A/1998
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COMERCIALIZADOS NO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO

DECRETA:

Art. 1° - Ficam obrigadas as industrias de cosméticos que
comercializam seus produtos no Estado do Rio de Janeiro a
utilizar lacres de seguranca nas embalagens dos seus
produtos.

Art. 2° - A empresa que descumprir a presente Lei estara
sujeita a multa no valor de 25 (vinte e cinco) UFIR-RJ por
unidade comercializada, além da apreenséo do produto.

Art. 3° - Sera dado um prazo de 03 (trés) meses, a contar
da data da publicacdo desta Lei, para as empresas se
enquadrarem nos dispositivos contidos nesta Lel.

Art. 4° - Compete a Secretaria de Estado de Saude
fiscalizar o cumprimento do disposto na presente Lei.

Art. 5° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua
publicacao, revogadas as disposi¢cdes em contrario.

Assembléia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro, em
20 de dezembro de 2006.

DEPUTADO JORGE PICCIANI
Presidente

Como era de se esperar, o novo diploma legal foi alvo de uma

saraivada de ataques por parte do empresariado, inclusive com recurso ao Poder

Judiciario®:

Fabricantes contestam lei dos lacres de cosméticos

O Sindicato da Industria de Produtos Cosméticos e
Higiene Pessoal do Estado do Rio de Janeiro entrou com acao
no Orgdo Especial do Tribunal de Justica do estado
guestionando a constitucionalidade da Lei do Lacre (Lei
Estadual 4.946/06). A norma, que entra em vigor na proxima
terca-feira (20/3), determina que o0s produtos cosméticos
vendidos no Rio de Janeiro devem ser protegidos por um lacre
de seguranca.

A Federacgdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
(Firjan) também interferiu no processo como amicus curiae. O
tribunal deve tratar do assunto na proxima segunda-feira

1

Fonte: Consultor Juridico, 18.3.07 [22h58]. Autor: Daniel Roncaglia. Disponivel em: internet.

http://www.juristas.com.br/n_29051~p_1~fabricantes+contestam+lei+dos+lacres+de+cosmeticos.

Extraido em 30/4/2007.
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(19/3).

As entidades enviaram ainda pedido para a
Confederacdo Nacional da Industria para ajuizar uma acao no
Supremo Tribunal Federal contra a nova lei. “A lei é
inteiramente inconstitucional. Legisla sobre o comércio
interestadual, o que ndo é competéncia dos estados. Além
disso, torna os produtos fluminenses mais caros”, argumenta o
advogado Gustavo Alencar, da Firjan.

O advogado lembra que o estado ndo pode legislar sobre
direito comercial. A restricao violaria ainda principios da ordem
econdmica, da livre iniciativa e da livre concorréncia. “Essa lei
impde uma obrigatoriedade sem paralelo no Brasil ou no
exterior. O custo desnecessario imposto tornard os cosmeticos
do Rio de Janeiro ndo competitivos frente aos produzidos em
outros estados e no exterior”, diz comunicado da Firjan. A
confederacdo afirma que cinco mil empregos correm riscos
com a lei.

Aprovada em 20 de dezembro de 2006, pela Assembléia
Legislativa do Rio de Janeiro e sancionada pela ex-
governadora Rosinha Garotinho (PMDB), a norma multa o
fabricante em 25 Ufirs do Rio de Janeiro (R$ 43,74) por
unidade do produto que nao estiver com o lacre especial, além
de obrigar a sua apreensdo. Quem fiscaliza € a Secretaria de
Saude fluminense.

“Muitas vezes, o consumidor, ao comprar produtos
derivados da industria de cosméticos, observa que as
embalagens estdo com uma quantidade menor de produto do
gue o registrado. O lacre de seguranca faz com que o
consumidor pague exatamente pela quantidade exposta na
embalagem”, justificou o deputado estadual Alessandro
Calazans (PMN), autor da matéria.

A questdo dos cosméticos parece ser uma preocupacao
constante dos legisladores fluminenses. Em 2003, o vereador
carioca Alberto Salles (PDT) conseguiu que uma lei de mesmo
teor fosse aprovada pela Camara dos Vereadores do Rio.

No entanto, o prefeito Cesar Maia (PFL) vetou a norma
dizendo que era inconstitucional. “Depreende-se da
interpretacdo sistematica da Carta Magna, ndo terem o0s
Municipios competéncia para legislar sobre assuntos que, por
sua natureza, transcendam 0s seus respectivos territorios,
como é o caso de requisitos para embalagens de produtos
comercializados em todo o territério nacional”, argumentou o
prefeito no veto.

Processo 2007.007.00019

Os efeitos daquela lei, foram, entdo suspensos pelo Tribunal
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de Justica do Estado do Rio de Janeiro?:
Suspensa lei que exigia lacres nos cosméticos

O Orgéo Especial do Tribunal de Justica do Rio deferiu
liminar hoje (dia 19 de marco) para suspender os efeitos da Lei
Estadual 4946, que tornou obrigatério o uso de lacres de
seguranca nas embalagens de cosméticos. Para o
desembargador Marcus Faver, relator do recurso do Sindicato
da Industria de Produtos Cosméticos e Higiene Pessoal do
Estado do Rio de Janeiro - Sipaterj a legislacdo é
discriminatdria contra as industrias do Rio, uma vez que nos
demais estados ndo ha a exigéncia. "Elas ficardo diferenciadas
dos demais estados do Brasil", ponderou o relator.

Publicada no dia 21 de dezembro de 2006, a legislacao
deu prazo de trés meses, que termina amanha (dia 20 de

hY

marco), para que as empresas se adequassem a nova
regulamentacdo. Em caso de descumprimento, as empresas
estariam sujeitas a multa no valor de 25 Ufir por unidade de
produto comercializado. Segundo o desembargador Marcus
Faver, a lei aumenta os custos dos produtos e podera causar
prejuizos financeiros as empresas.

O sindicato entrou com a acdo contra a Assembléia

Legislativa, que aprovou a lei e o governo do Estado, que a

sancionou. O mérito do recurso ainda sera julgado pelo Orgéo

Especial.

Em face disso, apesar da importancia, no mérito, da iniciativa
da lei, alguns dos argumentos levantados devem ser objeto de ponderacdo. O mais
forte, por certo, € o da presenca de inconstitucionalidade, tendo em vista que o
inciso | do artigo 22 da Constituicdo Federal estabelece que a competéncia para
legislar sobre direito comercial é privativa da Unido.

No entanto, quanto ao arrazoado de que havera prejuizo ao
comércio do estado, tal assertiva ha de ser verificada. A uma porque, ao consumidor
final, parece-nos que, por certo, o sobrepreco da aposicado do lacre ndo traria uma
adicao marginal de custo, tributacdo e preco final significativa.

Ainda que ocorresse, isso ndo seria exatamente um o6bice,
tendo em vista a consciéncia e nivel de exigéncia dos consumidores em relacdo aos
cosmeéticos, mesmo nas camadas de baixa renda (principalmente o publico
feminino). De fato, a capacidade de o consumidor de cosméticos avaliar as
condic¢des do produto recai em detalhes como verificar a quantidade e qualidade do
produto entregue, sua consisténcia, densidade, viscosidade, nivel de pH, odor, cor,

2 Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro. Noticia publicada em 22/03/2007 15:19.
Disponivel em: internet. http://srv7.tj.rj.gov.br/publicador/noticiasweb.do?tipo=1&noticia=/
publicador/exibirnoticia.do?acao=exibirnoticia&ultimasNoticias=2683. Extraido em 30/4/2007.
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tempo de conservacdo, tempo de duracdo dos efeitos, eficacia em relacdo aos
objetivos da utilizacdo e aos efeitos prometidos na propagando e nas bulas que os
acompanham, assim como a avalia¢ao custo x beneficio.

Portanto, mesmo uma adicado de custo seria vista como uma
elevacao do valor do beneficio em relacdo ao custo, podendo trazer, inclusive, um
aumento de demanda em relacdo aos produtos cosméticos que oferecam a utilidade
do lacre.

Beneficios adicionais seriam a confiabilidade do consumidor
em relacdo aos produtos, menores custos de estocagem nos armazéns
distribuidores e nos veiculos de transporte das cargas, e redug¢do dos custos por
demandas de consumidores contra a industria e comércio atacadista e varejista,
pela reducdo de eventos afetando o produto final (fraudes, deterioracdo precoce,
furto de conteldo, reducéo do nivel de qualidade etc).

O argumento relativo ao tratamento diferenciado do Estado do
Rio de Janeiro em relagcdo a outras unidades da federacdo, impondo custos
industriais adicionais, perde relevancia, também, com a aprovacdo de uma lei de
ambito nacional.

A proposta aqui apresentada obriga tanto os fabricantes no
pais quanto aqueles que importam produtos sem lacre para posterior embalamento
ou para comercializacdo. Essa abrangéncia tem por propdsito alcancar todos os
produtos destinados ao consumidor final, independente de origem ou da natureza da
cadeia de industrializacdo e distribuicdo. Por certo, a exigéncia trara, como reflexo,
que o0s exportadores interessados no mercado brasileiro também passaréo,
paulatinamente, a enviar produtos previamente lacrados, se ainda ndo o fazem,
mesmo 0s cosméticos transportados em involucros de maior dimenséo, destinados a
processo de reembalamento em unidades fracionadas, ja dentro do territério
nacional.

Por tantas e tais raz0es, parece-nos oportuna e mais que
conveniente a introducédo da norma ora proposta no ordenamento juridico brasileiro
para 0 que contamos com a aprovacao de nossos nobres Pares a presente iniciativa
legislativa.

Sala das Sessdes, em 08 de maio de 2007.

Deputado CARLOS BEZERRA

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4398-A/1998



52

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

CONSTITUICAO
, DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO I
DA ORGANIZACAO DO ESTADO

CAPITULO Il
DA UNIAO

Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:
| - direito civil, comercial, penal, processual, eleitoral, agrario, maritimo,

aeronautico, espacial e do trabalho;

guerra;

Il - desapropriacéo;
Il - requisicBes civis e militares, em caso de iminente perigo e em tempo de

IV - aguas, energia, informatica, telecomunicacdes e radiodifuséo;

V - servigo postal;

VI - sistema monetario e de medidas, titulos e garantias dos metais;

VII - politica de crédito, cAmbio, seguros e transferéncia de valores;

VIII - comércio exterior e interestadual;

IX - diretrizes da politica nacional de transportes;

X - regime dos portos, navegacao lacustre, fluvial, maritima, aérea e aeroespacial;
XI - trénsito e transporte;

XII - jazidas, minas, outros recursos minerais e metalurgia;

XIII - nacionalidade, cidadania e naturalizacao;

XIV - populagdes indigenas;

XV - emigracdo e imigracdo, entrada, extradicdo e expulsdo de estrangeiros;

XVI - organizacdo do sistema nacional de emprego e condi¢cdes para 0 exercicio

de profissoes;

XVII - organizacdo judiciaria, do Ministério Publico e da Defensoria Publica do

Distrito Federal e dos Territérios, bem como organizagdo administrativa destes;

XVIII - sistema estatistico, sistema cartografico e de geologia nacionais;

XIX - sistemas de poupanga, captacdo e garantia da poupanca popular;

XX - sistemas de consorcios e sorteios;

XXI - normas gerais de organizacdo, efetivos, material bélico, garantias,

convocacdo e mobilizacao das policias militares e corpos de bombeiros militares;

federais;

XXII - competéncia da policia federal e das policias rodoviaria e ferroviaria

XXII - seguridade social;

XXIV - diretrizes e bases da educacdo nacional;

XXV - registros publicos;

XXVI - atividades nucleares de qualquer natureza;

XXVII - normas gerais de licitacdo e contratacdo, em todas as modalidades, para

as administracGes publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito
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Federal e Municipios, obedecido o disposto no art. 37, XXI, e para as empresas publicas e
sociedades de economia mista, nos termos do art. 173, § 1°, llI;

* Inciso XXVII com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998.

XXVIII - defesa territorial, defesa aeroespacial, defesa maritima, defesa civil e
mobilizacdo nacional;

XXIX - propaganda comercial.

Paragrafo Unico. Lei complementar podera autorizar os Estados a legislar sobre
questdes especificas das matérias relacionadas neste artigo.

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

| - zelar pela guarda da Constituicdo, das leis e das instituices democraticas e
conservar o patriménio publico;

Il - cuidar da salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

Il - proteger os documentos, as obras e outros bens de valor historico, artistico e
cultural, os monumentos, as paisagens naturais notaveis e os sitios arqueolégicos;

IV - impedir a evasdo, a destruicdo e a descaracterizacdo de obras de arte e de
outros bens de valor historico, artistico ou cultural;

V - proporcionar 0s meios de acesso a cultura, a educacdo e a ciéncia;

VI - proteger 0 meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas formas;

VII - preservar as florestas, a fauna e a flora;

VIII - fomentar a produgdo agropecudria e organizar o abastecimento alimentar;

IX - promover programas de construcdo de moradias e a melhoria das condi¢bes
habitacionais e de saneamento bésico;

X - combater as causas da pobreza e os fatores de marginalizacdo, promovendo a
integracédo social dos setores desfavorecidos;

XI - registrar, acompanhar e fiscalizar as concessfes de direitos de pesquisa e
exploragdo de recursos hidricos e minerais em seus territorios;

XII - estabelecer e implantar politica de educacgédo para a segurancga do transito.

Paragrafo Unico. Leis complementares fixardo normas para a cooperagdo entre a
Unido e os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, tendo em vista o equilibrio do

desenvolvimento e do bem-estar em &mbito nacional.
* Pargrafo Gnico com redagdo dada pela Emenda Constitucional n® 53, de 19/12/2006.

O Presidente da Assembléia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro, em
conformidade com o que dispde o 8 5° combinado com o § 7° do artigo 115 da Constituicdo
Estadual, promulga a Lei n°® 4946, de 20 de dezembro de 2006, oriunda do Projeto de Lei n°
74, de 2003.

LEI N°4.946, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2006
Dispde sobre a obrigatoriedade da utilizacdo
de lacres de seguranca nas embalagens dos
produtos fabricados pela industria de
cosméticos que sdo comercializados no Estado
do Rio de Janeiro.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

DECRETA:

Art. 1° - Ficam obrigadas as industrias de cosméticos que comercializam seus
produtos no Estado do Rio de Janeiro a utilizar lacres de seguranca nas embalagens dos seus
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produtos.

Art. 2° - A empresa que descumprir a presente Lei estard sujeita a multa no valor
de 25 (vinte e cinco) UFIR-RJ por unidade comercializada, além da apreenséo do produto.

Art. 3° - Serd dado um prazo de 03 (trés) meses, a contar da data da publicacdo
desta Lei, para as empresas se enquadrarem nos dispositivos contidos nesta Lei.

Art. 4° - Compete a Secretaria de Estado de Saude fiscalizar o cumprimento do
disposto na presente Lei.

Art. 5° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

Assembléia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro, em 20 de dezembro de 2006.

DEPUTADO JORGE PICCIANI
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 3.630, DE 2008

(Do Sr. Candido Vaccarezza)

Altera a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1324/1995.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - O inciso XX do artigo 4°, 81° do artigo 5° e os artigos 6° e 25,
da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passam a vigorar com a seguinte
redacao:

XX — Loja de conveniéncia — estabelecimento que, mediante
auto-servico ou néo, comercializa diversas mercadorias, com
énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e
apetrechos domeésticos, podendo funcionar em qualquer
periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados.

81° - O comércio de determinados correlatos, tais como
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aparelhos e acessorios, produtos utilizados para fins
diagnoésticos e analiticos, odontologicos, veterinarios, de
higiene pessoal ou de ambiente, comésticos e perfumes,
exercido por estabelecimentos especializados, sera extensivo a
farmécia e drogaria, supermercado, armazém e emporio, loja
de conveniéncia, observado o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.(NR)

Art. 6° - A dispensacdo de medicamentos € privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos;

e) supermercados;

f) armazém e emporio; e

g) loja de conveniéncia

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo aos seus
usuarios, o0s estabelecimentos hoteleiros e similares,
supermercado, armazém e emporio, loja de conveniéncia,
poderdo dispor de medicamentos isentos de prescricdo, que
ndo dependam de receita médica, observada a relagdo
elaborada pelo 6rgéo sanitario federal.

Art.25 — A licenca é valida pelo prazo de dois anos e sera
revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Paragrafo Unico. A revalidacdo de licenca devera ser requerida
nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de seu segundo ano de
validade. (NR)”

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

Uma das principais func¢des do legislativo é possibilitar ao cidaddo uma
legislacdo atual e moderna. Para atender a necessidade do mercado e possibilitar
maior conveniéncia ao cidaddo, os estabelecimentos comerciais e a legislacao
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devem se adaptar as novas circunstancias e necessidades.

Observa-se hoje que nos estabelecimentos comerciais hd uma
necessidade.

Existe hoje no mercado uma infinidade de produtos de uso trivial, sob
fiscalizacdo da vigilancia sanitaria, que para atender a necessidade do cliente,
oferecer-lhe maior comodidade e desenvolvimento do mercado, podem estar
disponiveis em estabelecimentos diversos. Dentre essa variedade de produtos estéo
0s medicamentos isentos de prescricdo médica, que com a regulamentacdo atual,
devem ser comercializados especificamente em farmécias, drogarias, posto de
medicamentos e unidade volante e dispensario de medicamentos. Ora, se a
legislacdo permite a extensédo da comercializacdo de produtos correlatos como 0s
para fins de higiene pessoal, cosméticos e perfumes as drogarias e farméacias no
intuito de facilitar a vida do cidaddo, porque nao permitir a extensdo da
comercializacdo de medicamentos dispensados de receita médica a lojas de
conveniéncias, supermercados e outros. A aquisicdo desses medicamentos em
estabelecimentos diversos, que ndo o0s privativos para sua comercializacao facilitar,
sobremaneira, 0 acesso do consumidor.

Em diversos paises desenvolvidos, mesmo os Estados Unidos, que
dispbe de legislacéo e fiscalizagdo sanitaria rigorosa, € comum a comercializacdo de
medicamentos que nao exijam receita médica em lojas de conveniéncia e
congéneres.

N&o se pode confundir a necessidade de um rigoroso controle sanitario
e de uma fiscalizacdo da comercializacdo de drogas e medicamentos que necessite
de prescricdo médica com a necessidade de possibilitar o desenvolvimento
mercantil, atendimento as necessidades dos cidaddos e a modernizacdo da
legislacao.

A proposta visa permitir a comercializagdo dos medicamentos isentos
de prescricdo médica em canais alternativos no intuito de atender as necessidades
do cidaddo. Com a intencdo de assegurar a oferta de medicamentos no mercado e
de fomentar o acesso da populacdo a produtos essenciais ndo privativos a
comercializagdo em estabelecimentos com atividade Unica a do comércio de drogas,
medicamentos e correlatos € que proponho o presente projeto e solicito apoio dos
nobres pares para sua aprovacgao.

Sala das Sessdes, 26 de junho de 2008

Candido Vaccarezza
Deputado Federal
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LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, INSUMos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Lei: )
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 4° Para efeitos desta Lei, sdo adotados 0s seguintes conceitos:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou
sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus
recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da salde
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos,
0s cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de acUstica médica,
odontolégicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitario competente - 6rgéo de fiscalizacdo do Ministério da Saude,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Saiude ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, com competéncia delegada através
de convénio ou credenciamento, destinado a andlise de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que
deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que
exerca como atividade principal ou subsididria o comércio, venda, fornecimento e
distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a
mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgaos da administracdo direta ou indireta,
federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades
paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacgéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
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medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacdo de plantas medicinais;

XII - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e
constantes de relacdo elaborada pelo 6rgédo sanitario federal, publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

X1V - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou n&o;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca
direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-
servico, grande variedade de mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e

produtos de higiene e limpeza;
* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.069, de 29/06/1995.

XIX - Armazém e empdrio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no
varejo, grande variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e
produtos de higiene e limpeza;

* Inciso XIX acrescido pela Lei n° 9.069, de 29/06/1995 .

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore™ - estabelecimento que, mediante auto-
servigo ou ndo, comercializa diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira
necessidade, dentre as quais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos
domésticos, podendo funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos
domingos e feriados;

* Inciso XX acrescido pela Lei n® 9.069, de 29/06/1995.

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.

8 1° O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagnosticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene
pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados,
poderad ser extensivo as farmacias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

8 2° A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de
dispensacdo e, desde que ndo contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio
fixo.

Art. 6° A dispensacao de medicamentos € privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos anodinos, que ndo dependam de
receita médica, observada a relacdo elaborada pelo 6rgdo sanitéario federal.

Art. 7° A dispensacdo de plantas medicinais é privativa das farmécias e
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ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a classificagdo botanica.
CAPITULO V
DO LICENCIAMENTO

Art. 25. A licenca é vélida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos
Iguais e sucessivos.

Paragrafo Unico. A revalidacdo de licenca devera ser requerida nos primeiros 120
(cento e vinte) dias de cada exercicio.

* Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 6.318, de 22 de dezembro de 1975.

Art. 26. A revalidacdo somente sera concedida ap0s a verificacdo do cumprimento
das condigbes sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de
inspecao.

PROJETO DE LEI N.° 6.107, DE 2009
(Do Sr. Vital do Régo Filho)
Dispde sobre a obrigatoriedade de constar nas embalagens, recipientes

e nos produtos pereciveis informacédo da data de validade gravada ou
impressa de forma indelével.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4398/1998.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre a obrigatoriedade de constar nas
embalagens, frascos, recipientes e nos produtos pereciveis informacdo da data de
validade gravada ou impressa de forma indelével.

Paragrafo unico. A indicacdo a que refere este artigo devera
ser inscrita de forma a permitir a sua facil visualizacdo pelos consumidores em
tamanho de letra a ser definido pelo 6rgdo de que trata o art. 3° desta lei.

Art. 2° Os produtos de que trata esta lei sdo aqueles do género
alimenticio, de higiene, cosméticos e outros que possam pelo constante manuseio
perder o lacre ou inscricdo impressa de sua data de validade.

Art. 3° Os produtos importados que se enquadrem aos
relacionados nesta lei, deve de igual modo conter as referidas indicagdes previstas
no art. 1° ou gravadas em etiquetas de material indelével.

Art. 4° Cabe ao oOrgao setorial e fiscalizador do Poder
Executivo regulamentar a matéria no prazo de 180 dias.
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Paragrafo Gnico. A aplicacdo das devidas penalidades e
sancoes a ser aplicadas aos infratores pelo descumprimento do disposto nesta lei
cabe ao 6rgdo de que trata este artigo.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A adocao das providéncias apresentadas no presente projeto de lei, se
coadunam perfeitamente com os anseios da grande maioria dos consumidores que
ao adquirir determinado produto ndo conseguem nitidamente confirmar a data de
sua validade. Ainda, pelo simples manuseio tais dados de validade desaparecem
ficando os consumidores sem saber ao certo se este pode ser utilizado ou ndo, pois

o tempo de vida registrado se esvaiu.

Muitos consumidores se deparam com embalagens de alimentos tais
quais: batatas chips, maionese, catchup, mostarda usadas em fast foods que tém a

data de validade impressa em baixo relevo e com ma qualidade.

De idéntico modo ndo somente estes, mas varios géneros alimenticios
e produtos pereciveis, incluindo-se também os do ramo de cosméticos, ou materiais
de higiene pessoal, que geralmente apresentam falhas nesse quesito de seguranca
sobre o periodo que estes podem ou ndo ser usados, tendo em vista que as
impressoes destes dados desaparecem ou ficam danificados com um simples toque

Ou manuseio.

Por esta razdo cremos que estes produtos e outros tantos devem
conter tais elementos de forma a garantir o seu consumo ou uso até expirar a data
de sua validade e ndo o oposto, deixando quem se alimenta, consome ou utiliza

produtos na duvida se estes estédo valendo ou néo.

Tratando-se, portanto, de tema voltado para o fim de prevencédo e
cuidados com a saude do consumidor, reforcamos a importancia da alteracédo
proposta no presente projeto de lei, esperando poder contar com o apoio dos meus
nobres pares para a sua aprovagao.

Sala das Sessodes, em 24 de setembro de 2009.

Deputado Vital do Régo Filho
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n.° 4.398, de 1998, de autoria do Senado
Federal (Senador Julio Campos), acrescenta um paragrafo ao art. 11 da Lei n.°
4.398, de 1998, para determinar a gravagao, de forma indelével, do nimero de lote e
da data de validade nas embalagens lacradas das drogas, medicamentos e
quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e
saneantes domissanitarios.

Foram apensadas a este Projeto de Lei as seguintes
proposicoes:

i) PL 576/95, do Deputado Jorge Anders, que “estabelece a
proibicdo da venda de qualquer tipo de medicamento, droga, insumos farmacéuticos
e correlatos em estabelecimentos comerciais ndo especializados no ramo e nao
legitimados ao controle sanitario”;

ii) PL 814/95, do Deputado Zé Gerardo, que “proibe a venda de
medicamentos em supermercados e estabelecimentos similares”;

iii) PL 1.324/95, do Deputado Odelmo Ledo, que “permite a
venda de medicamentos especificos em supermercados, armazéns, bares e
estabelecimentos assemelhados”;

iv) PL 3.122/97, do Deputado Wigberto Tartuce, que “dispde
sobre a proibicado de comercializacdo de medicamentos em supermercados’;

v) PL 3.650/97, do Poder Executivo, que “altera a Lei n.° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”;

vi) PL 4.078/98, do Deputado Itamar Serpa, que “altera a Lei
n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe 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”;

vii) PL 2.706/2000, do Deputado Raimundo Gomes de Matos,
que “dispde sobre a obrigatoriedade de gravagao, em cédigo numérico, do numero
do lote de fabricagcdo de medicamento”;

viii) PL 3.060/2000, do Deputado Darcisio Perondi, que “obriga
que o numero de lote seja impresso nas notas fiscais de venda de medicamentos”;
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iX) PL 3.084/2000, do Deputado Valdemar da Costa Neto que
“torna obrigatoria a impressdo ou o carimbo na embalagem dos medicamentos do
nome ou codigo do distribuidor e do estabelecimento de venda”;

x) PL 974/2007, do Deputado Carlos Bezerra, que “torna
obrigatério o lacre nas embalagens de produtos cosméticos produzidos, embalados
ou comercializados no pais”;

xi) PL 3.630/2008, do Deputado Céandido Vaccarezza, que
“dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos e da outras providéncias”.

xii) PL 6107/2009, do Deputado Vital do Régo Filho, que
“‘dispbe sobre a obrigatoriedade de constar nas embalagens, recipientes e nos
produtos pereciveis informacdo da data de validade gravada ou impressa de forma
indelével.”

Tendo em vista a quantidade de apensos, afigura-se
conveniente, para facilitar a compreensédo deste relatério, reunir as proposicdes em
grupos, de acordo com os dois grandes eixos de assuntos nelas discutidos: a
rotulagem ou embalagem de medicamentos, tema da proposigdo principal (PL
4.398/98) com o qual guardam pertinéncia cinco dos onze apensos, e a venda de
farmacos em supermercados, matéria relativamente diversa daquela contida no PL
4.398/98, abordada pelos outros seis apensos.

No primeiro eixo, situam-se os PLs 4.078/98, 2.706/2000,
3.060/2000, 3.084/2000, 974/2007, e 6107/2009, que versam sobre rotulagem e
embalagem de produtos farmacéuticos e assemelhados.

PL 4.078/98 determina a clara especificacdo, no rétulo dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, de sua finalidade e de sua conformidade
com a formula registrada junto ao Ministério da Saude. Ademais, retira dos
cosmeéticos e saneantes a atual vedacédo ao uso de designacdes e indicacbes que
possibilitem equivocos quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao,
qualidade, finalidade ou caracteristicas.

O PL 2.706/2000 obriga a gravacao, em co6digo numérico ou
de barras, do numero de lote de fabricacdo na embalagem e no recipiente que
armazena o medicamento.

O PL 3.060/2000 estabelece que os medicamentos vendidos
no atacado, por fabricante ou distribuidora, bem como a transferéncia entre
farmacias da mesma rede, deve, obrigatoriamente, incluir o nimero do lote na nota
fiscal emitida.
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O PL 3.084/2000 determina que o fabricante de medicamentos
deve incluir, nas embalagens e rétulos dos produtos, o nome ou codigo do
comprador do lote. Estende, ainda, a mesma determinagdo em caso de revenda do
produto.

O PL 974/2007 obriga a aposicéo de lacres nas embalagens
de produtos cosméticos ou equiparados.

O PL 6.107/2009 obriga a constar, gravada ou impressa de
forma indelével, a data de validade nas embalagens, frascos, recipientes e nos
produtos pereciveis.

No segundo eixo, sobressaem os PLs 576/95, 814/95,
1.324/95, 3.122/97, 3.650/97 e 3.630/2008, que tratam da venda de medicamentos
isentos de prescricdo médica em estabelecimentos ndo sujeitos a fiscalizagédo
sanitaria, tais como supermercados, armazéns, lojas de conveniéncia e
assemelhados.

Os PLs 576/95, 814/95 e 3.122/97 proibem a mencionada
venda em supermercados e estabelecimentos congéneres sustentando, em sintese,
que o consumo de produtos farmacéuticos, mesmo aqueles cuja dispensacao
prescinda de receituario médico, oferece riscos potenciais a saude. Em sua
justificacédo, os projetos ressaltam o fato de que os medicamentos s&o 0s principais
causadores de intoxicacbes, a par de destacarem que a automedicacdo e o0
consumo inadequado ou abusivo de farmacos causam graves prejuizos aos
usuarios e a saude publica, a exemplo das infec¢bes hospitalares e da resisténcia

bacteriana.

Os PLs 1.324/95, 3.650/97 e 3.630/2008, por seu turno, visam
a autorizar a venda de medicamentos isentos de prescricdo médica em
supermercados e estabelecimentos congéneres, ao argumento central de que tal
medida, além de propiciar maior comodidade aos consumidores, aumentaria a
competitividade no setor, favorecendo a reducédo dos precos finais dos produtos
farmacéuticos.

O PL 3.650/97, do Poder Executivo, em conjunto com a
permissdo de venda em supermercados, introduz modificagbes no sistema de
registro de medicamentos similares com o objetivo de ajustar nossa legislacado aos
acordos de harmonizacéo de regulamentos sanitarios do Mercosul.

Em razdo do extravio dos originais, os autos do PL 4.398/98 e
de seus apensos foram reconstituidos. De acordo com os documentos ora
constantes no processo recomposto, foram apresentadas 12 emendas ao PL
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3.650/97. Nestes mesmos documentos nao ha referéncias a emendas aos demais
projetos.

Nesta Comissdo de Defesa do Consumidor fomos incumbidos
de relatar as referidas proposigoes.

E o relatorio.
Il - VOTO DO RELATOR

Como demonstrado na parte de relatério, no primeiro eixo
tematico tratado nestes autos — rotulagem e embalagem de medicamentos e
assemelhados — reinem-se a proposic¢ao principal, PL 4.398/98, e os PLs 4.078/98,
2.706/2000, 3.060/2000, 3.084/2000, 974/2007, e 6.107/2009. Da analise desses
projetos, verifica-se que o principal ponto em comum concerne ao fortalecimento do
controle da comercializacdo de produtos medicamentosos por meio da obrigatdria
gravacao, no rétulo ou na nota fiscal de venda, do niumero de lote de fabricacéo.

Afigura-se inegavel que a especificacdo do numero do lote nas
embalagens ou nas notas fiscais de distribuicdo contribui para um eficaz
monitoramento do mercado de medicamentos, agilizando a deteccdo de
medicamentos irregulares, falsificados ou provenientes de carga roubada. Da
mesma forma, facilita as acdes de recolhimento (recall) de produtos que, apés
introduzidos no mercado, tiverem sua periculosidade ou ineficacia terapéutica
reconhecida.

Consequentemente, referida especificacao afirma-se
irrecusavelmente benéfica as rela¢cdes de consumo, campo em que a informacéo
adequada e clara sobre os produtos e a seguranca do consumidor sao valores
fundamentais.

Ha que se notar, contudo, que a questdo, justamente por sua
relevancia, jA é objeto de regulamentacdo. No que toca a inscricdo do lote de
fabricacdo nos rétulos e embalagens, esta — assim como a data de validade,
finalidade, uso e aplicacao, dentre outros dados importantes — € obrigatoria por forca
dos arts. 94, 8 1°, e 95 do Decreto n.° 79.094, de 1977, que regulamenta a Lei n.°
6.360, de 1976. No que tange a insercdo do numero do lote nas notas fiscais
emitidas por fabricantes ou distribuidores, tal medida tornou-se compulsoria a partir
do advento da Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n.°
320, de 2002.

Importa frisar que a circunstancia de subsistirem normas
infralegais disciplinando a questao essencial suscitada nesse grupo de proposicoes,
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nao retira, per si, sua utilidade. Ha que se verificar se, no caso concreto, os ganhos
de se elevar a categoria de lei preceitos regulamentares justificam as perdas. Os
ganhos relacionam-se com a seguranca juridica atribuida pelo status de lei. As
perdas consistem, em primeiro lugar, justamente na maior rigidez da norma legal,
que pode dificultar a adocdo de respostas normativas imediatas pelo Poder
Executivo, em especial pelos 6rgaos reguladores, sempre mais préximos da
dindmica dos mercados e dos atores que supervisionam. Em segundo lugar, as
perdas referem-se ao potencial enfraguecimento da coeréncia normativa entre a
norma legal (de estrutura), mais genérica e plena de definicdes basicas, e as normas
regulamentares (de conjuntura), complementadoras e especificadoras dos
conteudos legais preexistentes.

Na hipdtese aqui examinada, cré-se que a importancia da
identificacdo do lote na consolidacdo de um mercado de medicamentos mais seguro
e confidvel empresta ao tema relevo suficiente para constar em texto expresso de
lei, sem fragilizar a eficiéncia da regulagéo. Afinal, ndo conseguimos vislumbrar em
que conjuntura a retirada da obrigatoriedade de gravagdo do lote de fabricacdo
poderia mostrar-se necessaria para garantir a preservacao do mercado ou o bem-
estar dos consumidores. Por outro lado, acredita-se também que ha margem para o
aprimoramento, a partir de particularidades previstas nas proposicées em comento,
das disposicdes atualmente sediadas em regulamentos.

Nesse sentido, incorporamos em um substitutivo os conteudos
dos PLs 4.398/98, 2.706/2000, e 6.107/2009 que concernem a obrigatoriedade da
gravacao do lote no rétulo ou embalagem e o teor do PL 3.060/2000, que determina
a inclusédo do numero do lote na nota fiscal emitida pelo fabricante ou distribuidor.

O PL 974/2007, que trata do lacre nos produtos cosmeéticos,
medida consentdnea com a protecdo do consumidor, esta contemplado no
substitutivo. A obrigatoriedade de lacre, alids, jA estava prevista para todos os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no texto original da proposi¢éo principal (PL
4.398/98).

Relativamente ao PL 4.078/1998, respeitada sua louvavel
intencdo, a proposta de alterar os arts. 5° e 0 59 da Lei n.° 6.360, de 1976 — que
atualmente vedam o uso de nomes, designacfes ou quaisquer indicacdes que
possibilitem interpretacdes equivocadas a respeito do produto —, em particular sua
flexibilizacdo em relacdo a cosméticos, perfumes e domissanitarios, aparentemente
contraria o direito essencial do consumidor de receber informacdo adequada e clara.
N&o se afigura congruente eximir o fornecedor de cosmeéticos e afins dessa
obrigacdo, quando o Cddigo de Defesa do Consumidor expressamente proibe,
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notadamente em seu art. 37, § 1°, a informacao e publicidade “capaz de induzir em
erro o consumidor”.

Quanto ao PL 3.084/2000, entendemos que a inclusdo, nos
rétulos e embalagens dos produtos, do nome e codigo do comprador em cada etapa
de comercializac¢éo constitui medida de dificil implementacg&o. Criaria 6nus adicionais
e outros embaragos aos atuais sistemas de distribuicdo, exigindo, em cada
entreposto, a abertura das caixas — lacradas nas fabricas — em que séo
transportados os medicamentos. De toda sorte, a intencao visada por este projeto de
identificar o comprador dos farmacos esta atendida na sugestdo contida no PL
3.060/2000, e acolhida em nosso substitutivo, de inserir o lote nas notas fiscais
emitidas no processo de distribuigo.

Diante dessas ponderagdes, no que toca ao primeiro grupo de
proposigdes, posicionamo-nos pela aprovagdo dos PLs 4.398/98, 2.706/2000,
3.060/2000, 974/2007, e 6.107/2009 na forma de nosso substitutivo e pela rejeicao
dos PLs 4.078/98 e 3.084/2000.

Em relacdo ao segundo grande eixo temético das proposicoes
ora relatadas — venda de medicamentos em supermercados e estabelecimentos —
importa esclarecer que, hoje, de acordo com o art. 6° da Lei n.° 5.991, de 1973, a
dispensacdo de produtos farmacéuticos € privativa dos estabelecimentos
submetidos a fiscalizacdo sanitaria ali especificados: farmacias, drogarias, postos de
medicamentos, unidades-volantes e dispensarios de medicamentos.

No ano de 1994, a Medida Provisoria que implantou o Plano
Real, n.° 592, chegou a permitir a venda de medicamentos anddinos (isentos de
prescricdo) em supermercados e congéneres. Contudo, na conversao da MP na Lei
n.° 9.069, de 1995, essa permissao foi suprimida, prevalecendo, desde entdo, o
disposto na referida Lei 5.991/73.

A indagacdo que se impde, sob a Odtica das relacbes de
consumo e defesa do consumidor que deve permear as analises desta Comissao é:
a liberacdo da venda de medicamentos em supermercados é benéfica ou prejudicial
ao consumidor?

Em favor dos que militam pela liberacdo subsiste o argumento
de que esta acarretaria aumento da concorréncia e, consequentemente, reducao de
precos. Para os que advogam contrariamente a essa tese, a liberacdo ofereceria
riscos a saude dos consumidores.

Existe, portanto, a aparéncia de um embate entre dois valores
igualmente protegidos pelo sistema de defesa do consumidor, o interesse
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econdbmico de um lado e a salude e seguranca do outro. Se esse confronto
efetivamente se colocasse, haveriamos aqui de promover a ponderagdo entre esses
dois valores para decidir qual deles deveria ascender sobre o outro. Nessa
ponderacgdo, parece-me induvidoso que a saude do consumidor, ou seja, sua vida é
0 bem maior a merecer a tutela do nosso ordenamento.

Ocorre, todavia, que, no caso concreto do mercado de
medicamentos, sequer vislumbramos a insercdo dos supermercados como medida
capaz de assegurar o interesse econdmico do consumidor.

Observe-se que ndo se tem noticia de um problema
concorrencial no setor varejista de produtos farmacéuticos. Desconhecemos falhas
relacionadas com a monopolizacao, oligopolizacdo ou cartelizagdo nesse mercado.
Se nado h& problemas concorrenciais, a ampliacdo do niumero de competidores ndo
implicar4 necessariamente pronta reducdo nos precos dos produtos. A propésito,
registre-se que, se essa finalidade tivesse sido efetivamente atendida durante o
periodo em que a venda foi franqueada aos supermercados (1994-1995), uma
época em que a estabilizacdo dos precos constituia o objetivo primordial, a
permissao certamente teria sido perpetuada.

Se os beneficios da liberacdo da venda de farmacos em
supermercados sao incertos, 0s prejuizos sdo concretos. Embora desenvolvidos
com finalidade terapéutica, medicamentos séo produtos ontologicamente perigosos,
cuja utilizacdo € objeto de constante preocupacdo social. Por tal razdo sao
universalmente submetidos a rigorosa fiscalizacdo. O fato de determinadas
substancias poderem ser utilizadas sem prescricdo médica ndo retira sua
potencialidade danosa. Anddinos como dipirona sédica (Novalgina) e paracetamol
(Tylenol), exemplificativamente, sdo produtos que, usados sem orientagdo, podem
causar prejuizos irreversiveis a saude e mesmo o 6bito. Vale lembrar, ainda, que os
medicamentos ocupam o primeiro lugar nas causas de intoxicagdo, especialmente
entre as criancas.

Em razdo dos perigos afetos ao uso de medicamentos,
entendemos que a ampliacdo indiscriminada de pontos de venda em nada contribui
para o interesse da sociedade. Ao contrario, favorece a banalizagdo do consumo
desses produtos, estimulando a automedicacdo e 0 consumo irresponsavel.
Dificulta, também, a fiscalizacdo sanitaria, sabidamente insuficiente para os ja
numerosos estabelecimentos autorizados a comercializar medicamentos.

Especificamente quanto aos supermercados, esses aspectos
negativos sao alargados por constituirem ambientes normalmente projetados para
induzir ao maximo o desejo de consumo e nos quais a multiplicidade de produtos
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fragiliza a verificacdo e o controle das condigbes de armazenamento e da validade
dos farmacos. A par disso, a auséncia de farmacéutico — presenca obrigatoria em
farméacias — impossibilita o correto esclarecimento do adquirente sobre o uso
adequado e sobre os riscos inerentes ao produto, prerrogativa fundamental do
consumidor a teor do Cdadigo de Defesa do Consumidor.

Por essas consideragcdes, somos contrarios a venda de
medicamentos em supermercados, razdo por que rejeitamos os PLs 1.324/95,
3.650/97 e 3.630/2008.

No que se refere aos PLs 576/95, 814/95 e 3.122/97, que
vedam a dispensacdo em supermercados, pensamos que sua aprovacao deve ser
acatada, desde que com redacéao diversa, o que propomos na forma do substitutivo,
haja vista estar em plena vigéncia a Lei 5.991/73, que contém proibicdo a esse tipo
de venda, podendo entretanto esta, ser melhorada.

Relativamente a parte do PL 3.650/97 que incorpora
modificacdes no sistema de registro de medicamentos similares para harmoniza-lo
com as normas do Mercosul, reputamos a matéria prejudicada porquanto
integralmente inserida na Medida Provisoria 1.791/98 — que definiu o sistema
nacional de vigilancia sanitaria e criou a Anvisa — posteriormente convertida na Lei
n.© 9.782, de 1999.

Por fim, quanto as doze emendas apresentadas ao PL
3.650/97, considerando que elas ou se reportam ao assunto ja objeto de apropriada
disciplina na Lei 9782/99 ou objetivam vedar a venda de medicamentos em
supermercados (vedacdo que, como exposto, ja sobressai da Lei 5.991/73), nao
resta alternativa sendo rejeita-las.

Dessa forma, no que tange ao segundo grupo de proposicoes,
posicionamo-nos pela rejeicdo dos PLs 1.324/95, 3.650/97 e das emendas a ele
apresentadas e 3.630/2008.

Ante 0 exposto, resumidamente, votamos:

i) pela rejeicdo dos PLs 1.324/95, 3.650/97, 4.078/98,
3.084/2000, 3.630/2008 e de todas as emendas apresentadas ao PL 3.650/97;

ii) pela aprovagéo, nos termos do Substitutivo ora apresentado,
dos PLs 4.398/98, 576/ 95, 814/95, 3122/97, 2.706/2000, 3.060/2000, 974/2007, e
6.107/2009.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2010.

Deputado IVAN VALENTE
Relator
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SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEI N° 4.398, DE 1998, PL N° 576 DE 1995,
PL N° 814 DE 1996, PL N° 3.122 DE 1997, PL N° 2.706 DE 2000, PL N° 3.060 DE
2000, PL N° 974 DE 2007, E PL N° 6.107 DE 2009.

(APENSOS OS PROJETOS DE LEI N° 576, de 1995, N° 814, de 1996, N° 1.324, de
1995, N° 3.122, de 1997, N° 3.650, de 1997, N° 4.078, de 1998, N° 2.706, de 2000,
N° 3.060, de 2000, N° 3.084, de 2000, N° 974, de 2007, N° 3.630, de 2008, e N°
6.107/2009)

Altera as Leis n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, o0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias, e a Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973 que dispde
sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 11 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido dos seguintes 88 3° e 4°:

8§ 3° Os produtos a que se refere o caput deste artigo
somente poderdo ser industrializados, expostos a venda ou
entregues ao consumo em embalagens lacradas nas quais
constem o numero do lote de fabricacdo e a data de validade,
gravados de forma indelével na prépria embalagem ou em seu
rétulo.

8§ 4° As transacdes comerciais e operagbes de
circulacdo, a qualquer titulo, de medicamentos e insumos
farmacéuticos, inclusive entre pontos de venda ao varejo,
deverdo ser realizadas por meio de notas fiscais que contenham
obrigatoriamente os numeros dos lotes dos produtos nelas
discriminados.”
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Art. 2° O inciso X do art. 4° da Lei 5991, de 17 de dezembro de
1973, passa a vigorar com a seguinte redacao:

X — Farmécia — € um estabelecimento de saude e uma unidade
de prestacdo de servicos de interesse publico, articulada com o
Sistema Unico de Salde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica
e orientacdo sanitaria individual e coletiva, onde se processe a
manipulagéo e/ou dispensagédo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopéicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos” (NR)

Art. 3° O art. 5° da Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar com a seguinte redacgao:

“‘Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e de insumos
farmacéuticos é privativo das empresas e dos estabelecimentos
definidos nesta lei, sendo vedado para aqueles definidos nos incisos
XVIII, XIX, e XX do artigo anterior. (NR)

Art. 4°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2010.

Deputado IVAN VALENTE
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n°® 4.398/1998 e os PLs n°s 814/1995,
3.122/1997, 576/1995, 2.706/2000, 3.060/2000, 974/2007 e 6.107/2009, apensados,
com substitutivo, e rejeitou os PLs n° 1.324/1995, 3.650/1997, 4.078/1998,
3.630/2008 e 3.084/2000, apensados, e as Emendas n°s 1/1997, 2/1997, 3/1997,
4/1997, 5/1997, 6/1997, 7/1997, 8/1997, 9/1997, 10/1997, 11/1997 e 12/1997,
apresentadas ao PL n° 3.650/1997, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Ivan Valente. O Deputado Walter Ihoshi apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Claudio Cajado
- Presidente; Walter lhoshi e Vital do Régo Filho - Vice-Presidentes; Ana Arraes,
Antonio Cruz, Carlos Sampaio, Celso Russomanno, Chico Lopes, Edson Aparecido,
Felipe Bornier, José Carlos Araujo, Luiz Bittencourt, Roberto Britto, Tonha
Magalhdes, Ivan Valente, Julio Semeghini, Leandro Vilela, Nilmar Ruiz e Zé
Gerardo.

Sala da Comissao, em 8 de dezembro de 2010.
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Deputado CLAUDIO CAJADO
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO WALTER IHOSHI

Estando em apreciacdo nesta Comissao o Projeto de Lei n°
4.398, de 1998, e seus apensos, recebemos o Parecer do Relator, nobre Deputado
Ivan Valente, com voto favoravel ao projeto de lei principal e de sete das doze
proposicdes apensadas, na forma de Substitutivo oferecido pelo Relator.

As proposicdes em exame tratam de duas matérias distintas: a
obrigatoriedade de constar o numero do lote de fabricacdo e a data de validade
gravados de forma indelével na embalagem ou rétulo dos medicamentos; e a venda
de farmacos em supermercados.

A analise das proposicdes realizada pelo Relator resultou na
decisdo de apresentar um substitutivo que, resumidamente, acolhe a determinacao
para gravar, nas embalagens ou rétulos dos produtos relacionados no caput do art.
11 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 (drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes
domissanitarios), o numero do lote de fabricacdo e a data de validade, assim como
apor nas notas fiscais do nimero do lote dos produtos nelas discriminados; e proibe
a venda de medicamentos em supermercados.

Nosso entendimento, entretanto, € que se tratam de matérias
ja objeto de regulamentacao e que dispensam a intervencédo do Congresso Nacional
para sua disciplina, uma vez que constam da competéncia normativa delegada ao
Poder Executivo. Ambas as matérias situam-se melhor no &ambito da
regulamentagcdo, cabendo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
disciplinar a comercializagdo de medicamentos e estabelecer o0s controles
necessarios a seguranca do consumidor.

O exame do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

nos informa que, entre outras competéncias, cabe a Anvisa:

“Art.. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e
a execucdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei,
devendo:

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitéria;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de
fabricagdo, distribuicio e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°
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2.190-34, de 2001);

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais de fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento,
distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servigos
relativos a saude, em caso de violacéo da legislacéo pertinente
ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o0
armazenamento, a distribuicio e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a saude;

O préprio parecer do Relator discute esse aspecto, para
concluir, em favor de sua decisdo, de que havera mais seguranca juridica na norma
legal, embora com maior rigidez. Contudo, firmamos nossa posi¢éo de que, disposta
em regulamento, a norma juridica permite maior flexibilidade a atuacdo normativa do
Estado, que podera adequa-la mais rapidamente as mudancas de um mercado
dindmico e em constante transformacéo, em decorréncia de avancos tecnoldgicos e
comerciais.

A atuacdo da Anvisa em parceria com esta Casa, conta com
instrumentos, como a audiéncia publica e a proposta de fiscalizacéo e controle, para
exercer seus poderes de fiscalizacdo e cobranca de resultados em favor da
populacao brasileira.

Nossa tese € de que ndo cabe a esta Comissdo estabelecer
regras de carater operacional para o mercado de medicamentos, devendo nossa
competéncia legislativa restringir-se ao plano principiolégico. Em suma, o que se
deve estabelecer em lei é o direito do consumidor a informagdo e seguranca como
principio das relacdes de consumo. A forma como o Estado brasileiro deve dispor
sobre os deveres do fabricante que viabilizem a fiscalizacdo da producéo e comércio
e a informagdo do consumidor, bem como os locais mais adequados a
comercializacdo de medicamentos, sdo decisfes que se situam no ambito do
regulamento.

Atuar no nivel de matéria regulamentar significa concorrer com
0s poderes normativos que o Congresso Nacional ja delegou a agéncia reguladora e
fiscalizadora do mercado brasileiro de medicamentos, a Anvisa, 0 que caracterizaria
a injuridicidade das proposi¢cdes em exame.

Em razéo do exposto, voto pela rejeicdo dos Projetos de Lei n®
4.398, de 1998; n° 576, de 1995; n° 814, de 1996; n° 1.324, de 1995; n° 3.122, de
1997; n° 3.650, de 1997; n°® 4.078, de 1998; n° 2.706, de 2000; n° 3.060, de 2000; n°
3.084, de 2000; n° 974, de 2007; n° 3.630, de 2008; e n° 6.107, de 2009.

Sala da Comisséo, em 06 de julho de 2010.

Deputado WALTER IHOSHI

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4398-A/1998



