CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.826, DE 2003

(Do Sr. Ricardo lzar)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, obrigando que as
embalagens de medicamentos informem telefone de atendimento do
Orgao sanitario competente.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-2788/2003.

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

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

Art. 1° O artigo 60 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte 8 4°:

8 4° As embalagens secundarias dos medicamentos devem
informar o numero do telefone de atendimento do 6rgéo federal
da vigilancia sanitaria.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a sua
publicacéo.

JUSTIFICACAO

Sdo muito frequentes as incertezas dos consumidores de
medicamentos a respeito da qualidade, da seguranca e da eficacia dos
medicamentos.

No Brasil, a maior causa de episddios de intoxicacao relaciona-
se ao consumo de medicamentos, em especial, sua ingestdo acidental por criancas
de menos de cinco anos. Sdo também significativos, no Pais, os casos de
medicamentos roubados que acabam entrando na cadeia de comercializacdo e
vendidos normalmente nas drogarias, sem que se saiba em quais condi¢cdes foram
armazenados, durante quanto tempo e como foram transportados. Acrescente-se 0
fato de que, segundo estimativas da Organizacao Mundial da Saude, cerca de 25%
dos medicamentos comercializados nos paises em desenvolvimento sdo produtos
falsificados

Tais fatos somados a necessidade de esclarecimento das
duvidas mais corriqueiras e, mesmo, para fazer dendncias, demandam a existéncia
de um canal de facil comunicacdo com o 6érgdo maximo de fiscalizacdo da area dos
medicamentos.
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O presente projeto de lei tem o proposito de instituir a
obrigatoriedade de que as embalagens secundarias dos medicamentos explicitem o
namero de telefone da vigilancia sanitaria federal a fim de facilitar a participacdo dos
consumidores no processo de fiscalizacdo e controle desses produtos. Tal
providéncia, cremos, vai contribuir, também, para um consumo mais racional dos
medicamentos, evitando muitos prejuizos para os individuos e para a saude publica.

Sala das Sessodes, em 18 de dezembro de 2003 .

Deputado Ricardo Izar

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

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

TITULO XI
DAS EMBALAGENS

Art. 60. E obrigatoria a aprovacdo, pelo Ministério da Salde, conforme se
dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou
revestidos internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar
seus efeitos ou produzir dano a saude.

8 1° Independerdo de aprovacdo as embalagens destinadas ao acondicionamento
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos,
perfumes e congéneres que ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as
condicGes de pureza e eficacia do produto.

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

8 3° A aprovacdo do tipo de embalagem seré precedida de analise prévia, quando
for o caso.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_3230

PL-2826/2003




TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

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

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

FIM DO DOCUMENTO
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