PROJETO DE LEI
N©° , DE 2004

(Da Comissao de Legislacéo Participativa)
SUG n°49/2002

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a
gue ficam sujeitos os produtos de origem
natural para a saude, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Capitulo |

Disposicdes Preliminares

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, os
produtos de origem natural para a saude, desde a sua obtencdo até o seu
consumo.

Art. 2° Para os fins desta lei considera-se:

| — produtos de origem natural para a saude — produtos
elaborados a partir de matérias primas de origem vegetal, animal ou mineral,



considerados de uso seguro na dose recomendada de uso, que auxiliem na
reducdo de riscos de doencas, na promocao da saude e na manutencdo das
funcdes organicas, reconhecidas pelo uso etnocultural, tradicional ou por
evidéncia cientifica, compreendendo:

a) preparados de origem vegetal: toda preparagdo simples
ou associada, elaborada a partir de plantas ou seus derivados;

b) preparados de origem animal: toda preparacdo de origem
animal, seus derivados, suas secrecdes ,e suas transformacoes;

c) preparados de origem vegetal ou animal associados: toda
preparacao que apresente em sua composicao associagdes entre componentes
de uma mesma categoria ou entre categorias distintas abrangidas por esta lei,
podendo ser adicionados de macro e micronutrientes desde que respeitados o0s
limites da ingestéo diaria recomendada (IDR) ou as doses de seguranca a saude;

d) substancias bioativas: sdo nutrientes ou nao nutrientes
que possuem agdo metabdlica ou fisiolégica especifica.

Il — adjuvante — substancia adicionada ao produto com a
finalidade de prevenir alteracdes, corrigir ou melhorar as caracteristicas
organolépticas, tecnoldgicas ou potencializar sua funcao.

[l — matéria prima — substancias ativas ou inativas que se
empregam para a fabricacdo de produtos abrangidos por esta lei, mesmo que
permanecam inalteradas, experimentem modificagcbes ou sejam eliminadas
durante o processo de fabricacéo.

IV — matéria-prima vegetal — é toda substancia que para ser
utilizada necessita sofrer tratamento ou transformacao de natureza fisica, quimica
ou biolégica, sendo originaria de planta fresca ou seus derivados: pés, extratos,
tinturas, alcoolaturas, 6leos, esséncias, aromas, resinas, ceras, SUcos e outros.

V — matéria-prima animal — é toda substancia que para ser
utilizada necessita sofrer tratamento ou transformacédo de natureza fisica, quimica
ou biolégica, sendo originaria de tecidos e outras substancias ou partes do animal
e derivados.



VI — matéria-prima mineral — é toda substancia que para ser
utilizada necessita sofrer tratamento ou transformacéo de natureza fisica, quimica
ou biolégica, sendo originaria de fontes naturais do reino mineral.

VIl — produto semi-elaborado — substancia ou mistura de
substancias que requeira posteriores processos de fabricacéo, a fim de converter-
se em produto a granel.

VIl — produto a granel — material processado que se
encontra em sua forma definitiva, e que sé requeira ser acondicionado ou
embalado antes de converter-se em produto acabado.

IX — produto acabado — produto que tenha passado por
todas as fases de acondicionamento e se encontra em estado pronto para a
venda.

X — rotulo — identificacdo impressa, litografada, pintada,
gravada, colada ou aplicada diretamente sobre recipientes, embalagens,
invélucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, nao podendo
ser removida ou alterada durante o uso do produto e durante o seu transporte ou
armazenamento.

Xl — embalagem — invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, produtos de que trata esta lei.

XIl — embalagem primaria — acondicionamento que esta em
contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou
qualquer protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir
matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

Xl — embalagem secundaria — é a embalagem destinada a
conter a embalagem primaria.

XIV — fabricagcdo — todas as operagbes e processos
tecnologicos que se fizerem necessérios a obtencédo dos produtos abrangidos por
esta lei.

XV — registro de produto — ato privativo do 6rgdo ou da
entidade competente do Ministério da Saude, que apos avaliacdo e despacho
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concessivo de seu dirigente, seja destinado a comprovar o direito de fabricacéo e
de importacdo de produto submetidos ao regime desta lei, com a indicacdo do
nome do produto, nome comercial e do fabricante, classificacdo e dos outros
elementos que o caracterize.

XVI — autorizacao de funcionamento — ato privativo do 6rgao
ou da entidade competente do Ministério da Saude, incumbido da vigilancia
sanitaria dos produtos de que trata esta lei, contendo permissao para que as
empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, mediante
comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

XVII — licenca de funcionamento — ato privativo do 6rgéo de
saude competente dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, contendo
permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam
qualquer das atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

XVIII — relatério técnico — documento apresentado pela
empresa, descrevendo os elementos que componham e caracterizem o produto, e
esclareca as suas peculiaridades, finalidades, modo de usar, propriedades,

adverténcias e restricbes de uso e tudo o mais que possibilite a autoridade
sanitéria proferir decisédo sobre o pedido de registro.

XIX —nome do produto — designacdo genérica, associada
aos principais componentes do produto, ou nomenclatura botanica, animal ou
mineral, quando for o caso, reconhecida oficialmente pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude.

XX —nome comercial — designacdo do produto, para
distingui-lo de outros, ainda que do mesmo fabricante ou da mesma espécie,
qualidade ou natureza.

XXI—marca — elemento que identifica uma série de
produtos de um mesmo fabricante ou que os distinga dos produtos de outros
fabricantes, segundo a legislacdo de propriedade industrial.

XXIlI — componente — é toda substancia que faz parte de um
produto.

XXIII — lote — quantidade de um produto obtido em um ciclo
de producéo, de etapas continuas e que se caracteriza por sua homogeneidade.



XXIV — numero de lote — qualquer combinacdo de numeros
ou letras por intermédio da qual se pode rastrear a historia completa da fabricacao
do lote e de sua movimentacdo no mercado, até o consumo.

XXV —controle de qualidade — conjunto de medidas
destinadas a verificar a conformidade de cada lote de produtos abrangidos por
esta lei, objetivando verificar se satisfazem aos padrdes de identidade, qualidade
e seguranca.

XXVI - inspecdo de qualidade — conjunto de medidas
destinadas a verificar a qualquer momento, em qualquer etapa da cadeia desde a
producdo até o consumo, o cumprimento das boas praticas especificas, incluindo
a comprovacao da qualidade e seguranca dos produtos.

XXVII — certificado de boas praticas de fabricacdo e controle
— documento emitido pela autoridade sanitaria competente declarando que o
estabelecimento licenciado cumpre com o0s requisitos de boas praticas de
fabricagc&o e controle.

XXVIII — analise fiscal — analise efetuada em laboratério
oficial ou credenciado pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, sobre
produtos submetidos ao sistema instituido por esta Lei, em carater de rotina, para
apuracao de infracao ou verificagdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade e
seguranca dos produtos ou matérias-primas.

XXIX — analise prévia — analise efetuada, previamente, para
efeito da obtenc&o do registro do produto no 6érgdo competente do Ministério da
Saude, em laboratério da prépria empresa ou por outro laboratério publico ou
privado.

XXX — analise de controle — andlise efetuada imediatamente
apos o registro do produto, quando da sua entrega ao consumo, e que servira
para comprovar a sua conformidade com o respectivo padrao de identidade e
qualidade aprovado pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude.

XXXI — 6rgéo ou entidade de vigilancia sanitaria competente
— 6rgdo ou entidade do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal ou
dos Municipios, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos abrangidos por
esta lei.



XXXII — laboratério autorizado — laboratério publico ou
Iprivado, com autorizacdo de funcionamento emitida pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude, capacitado a realizacdo de analise de controle de qualidade
ou pesquisa dos produtos abrangidos por esta lei.

XXXIII — empresa — pessoa juridica que, segundo as leis
vigentes de comércio, explore atividade econdmica ou industrialize produto
abrangido por esta lei.

XXXIV — estabelecimento — unidade onde se processe
atividades enunciadas nesta lei e destinada ao comércio dos mesmos.

XXXV — titular de registro — pessoa juridica que possui 0
registro de um produto, detentora de direitos sobre ele, responsavel pelo produto.

XXXVI — prazo de validade — tempo durante o qual o produto
podera ser usado, caracterizado como periodo de vida util, fundamentado nas
propriedades fisico-quimicas, microbioldgicas e de integridade do produto.

XXXVII — data de vencimento — data indicada pelo fabricante
de maneira expressa, que se baseia nos estudos de estabilidade do produto e
depois da qual o produto ndo deve ser usado.

XXXVIII — empresa produtora — empresa que possui pessoal
habilitado e capacitado, instalacbes e equipamentos necessarios para realizar
todas as operacbes que conduzem a obtencdo de produtos de origem natural
para saude em suas distintas formas de apresentacéo.

XXXIX —responsavel técnico — profissional legalmente
habilitado pela autoridade sanitaria para a atividade que a empresa realiza na
area de produtos abrangidos por esta lei.

XL — pureza — grau em que uma matéria-prima determinada
nao contém outros materiais estranhos.

XLI — dizeres de rotulagem — € toda descricdo feita na
embalagem do produto destinada a informar ao consumidor sobre a sua
identidade e a do fabricante, as propriedades e o seu modo de uso.



XLIl —veiculo — é toda substancia ou matéria-prima
adicionada a formulacdo de um produto com o propésito de agrupar 0S seus
componentes, dando forma a sua apresentacdo e viabilizando o meio mais
apropriado de consumo.

XLIII — precaucdes de uso — sédo os cuidados ou restricoes
de uso que devem possuir os consumidores sobre o modo de usar e seus
possiveis efeitos adversos a grupos populacionais especificos e interacfes
negativas decorrentes do consumo do produto.
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XLIV —seguranga — € toda substancia que tenha sido
submetida a avaliagdo de risco toxicolégico nas fases aguda, semi-aguda e
cronica, cujos efeitos tenham sido considerados seguros para o homem na dose
de uso recomendavel.

XLV — risco — é a probabilidade de ocorrer um perigo ou
dano inaceitavel a saude decorrente do consumo do produto.

XLVI — uso etnocultural — uso alicercado na cultura e no
conhecimento popular tradicional, sem o conhecimento de registros ou
notificagdes, conhecidas ou informadas, de risco a saude do consumidor.

XLVII — uso tradicional — uso alicercado na tradicdo popular,
sem evidéncias, conhecidas ou informadas, de risco a saude do usuario, cujas
propriedades sao validadas através de levantamentos etnofarmacoldgicos, de
utilizacdo, documentacgdes técnico cientificas ou publicacfes indexadas.

Capitulo 1l
Do Registro

Art. 3° Os produtos objeto desta lei, para a sua
industrializacdo e comercializacdo no pais, estdo sujeitos ao registro no 6rgao
competente do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Os produtos importados estdo sujeitos aos
mesmos critérios e procedimentos estabelecidos nesta lei para aqueles de
fabricacdo nacional, acrescidos da comprovacdo do 6rgdo oficial competente,
qguanto a sua fabricacdo e comercializacdo no pais de origem.



Art. 4°Os produtos que apresentarem 0S MesmMoOSs
componentes ativos na mesma concentracdo ou dosagens daqueles ja
registrados no pais, estardo desobrigados da apresentacdo dos ensaios de
seguranca.

Art. 5° O registro referido neste artigo tera validade de cinco
anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o numero
do registro inicial.

8 1° Consideram-se registrados, apés decorrido o prazo de
cento e vinte dias contado da apresentacdo do respectivo requerimento, 0S
produtos objetos desta lei, se até entdo ndo houver manifestacdo da autoridade
sanitaria responsavel.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida
até a satisfacdo, pela empresa interessada, da exigéncia da autoridade sanitaria,
nao podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

8 3° A concessdo do registro e da autorizacdo de
funcionamento e suas respectivas alteracdes e revalidacdes, quando for o caso,
ficam sujeitas ao pagamento das taxas estabelecidas em lei.

8§ 4° A revalidacdo do registro devera ser requerida no
primeiro semestre do ultimo ano do quinqténio de validade.

§ 5° Ser& declarada a caducidade do registro do produto
cuja revalidacdo nédo tenha sido solicitada no prazo referido no paragrafo anterior.

Art. 6° Qualquer modificagdo de férmula, alteracdo de
elementos de composicdo ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou
inovacgao introduzida na elaboracao do produto, dependera de autorizacdo prévia
e expressa do 6rgdo competente do Ministério da Saude e sera desde logo
averbada no registro.

Art. 7° Os produtos cujos registros tenham sido efetivados
em data anterior a publicagcédo desta lei, deverdo se adequar a esta legislacdo no
momento de sua revalidacao.

Art. 8° A alteracao de titularidade de registro de produtos de
origem natural para a saude sera apenas admitida nos casos de fuséo, cisao,
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incorporacao, sucessao, ou mudanca de razdo social de empresas, desde que
inalterados os requisitos previamente examinados.

Paragrafo Unico. Para os fins do caput deste artigo, entende-
se por:

| — Alteragéo de titularidade — a anotagdao no registro do
produto da modificacdo da pessoa juridica responsavel, ndo implicando em novo
registro.

Il — Fusdo — operacdo pela qual se unem duas ou mais
pessoas juridicas para formar uma terceira, que lhes sucedera em todos os
direitos e obrigacfes, extinguindo-se as originarias.

Il — Cisdo — operagdo pela qual uma pessoa juridica
transfere seu patriménio para uma ou mais pessoas juridicas, constituidas para
esse fim ou ja existentes, extinguindo-se a companhia cindida.

IV — Incorporacdo — a operagdo pela qual uma ou mais
pessoas juridicas sdo absorvidas por outra, que Ihes sucede em todos os direitos
e obrigacdes, extinguindo-se as incorporadas.

V — Sucessdo — operacdo pela qual uma pessoa juridica &
adquirida por outra, assumindo o adquirente seu ativo e passivo, extinguindo-se a
empresa sucedida.

VI — Mudanca de razdo social — operacdo pela qual uma
pessoa juridica altera o seu nome comercial.

Capitulo Il

Da Autorizacdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 9° O funcionamento das empresas que exercam
atividades relacionadas a produtos naturais para a saude, submetidas ao sistema
de vigilancia sanitaria, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir ou distribuir mediante
autorizacdo do orgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, a
vista do preenchimento dos seguintes requisitos:



| —indicac&o da atividade empresarial respectiva.

Il — apresentacdo do ato constitutivo, do que constem
expressamente as atividades a serem exercidas e o0 representante legal da
mesma.

[l — indicacdo dos enderecgos da sede dos estabelecimentos

e respectivos depositos destinados a industrializacdo ou comercializagcdo dos
produtos.

IV — natureza e espécie dos produtos.
V — comprovacgao da capacidade técnica e operacional.

VI — indicacdo do responsavel ou responsaveis técnicos, de
suas respectivas categorias profissionais e dos numeros das inscricbes nos
respectivos conselhos profissionais a que se filiem.

§ 1° A autorizagdo de que trata este artigo habilitara a
empresa a funcionar em todo o territério nacional e necessitara ser renovada
anualmente, quando ocorrer alteragcdo ou mudanca de atividade compreendida no
ambito desta Lei ou mudanca do sdcio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo
a representacéao legal da empresa.

8 2° As empresas titulares de registro de produtos de origem
natural para a saude fabricados em outro Estado-Parte do MERCOSUL,
denominadas “Representante MERCOSUL”, devem atender os requisitos técnicos
e administrativos para autorizacdo de funcionamento e suas modificagdes,
especificados em regulamento préprio.

Art. 10. S6 serd permitida a realizacdo de contrato de
fabricacédo de produtos por terceiros, em etapas de fabricacdo, quando a empresa
contratante possuir autorizagéo de funcionamento e desde que sejam respeitados
0S requisitos previstos em legislacédo especifica em vigéncia.

Art. 11. As empresas que possuem autorizacdo de
funcionamento para medicamentos estardo autorizadas a fabricar, embalar ou
reembalar, armazenar, expedir ou distribuir produtos de origem natural para a
saude em area fisica instalada exclusiva para produtos de origem natural para a
saude.
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Art. 12. O orgao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude expedira documento de autorizacdo de funcionamento as
empresas habilitadas na forma desta lei para o exercicio das atividades
enumeradas no Art. 9°.

Art. 13. O licenciamento dos estabelecimentos que exergam
atividades de que trata esta lei pelas autoridades dos Estados, do Distrito Federal,
e dos Territorios, dependera do preenchimento dos seguintes requisitos:

| — existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem
técnica indispensaveis e em condi¢cfes necessarias a finalidade a que se propde;

Il — existéncia de meios para a inspecdo e o controle de
qualidade dos produtos que industrialize;

Il — apresentarem condicdes de higiene, pertinentes a
pessoal, equipamentos, instalacdes e material indispensaveis visando garantir a
qualidade d6 produto acabado para a sua entrega ao consumo;

IV — existéncia de recursos humanos capacitados ao
desempenho das atividades de sua producéo;

V — possuirem meios capazes de minimizar ou eliminar
impactos ambientais decorrentes da industrializacdo procedida, que causem
efeitos nocivas a saude;

VI — indicacdo do responsavel ou responsaveis técnicos, de
suas respectivas categorias profissionais e dos numeros das inscricbes nos
respectivos conselhos profissionais a que se filiem.

8 1° Podera ser licenciado o estabelecimento que, néo
satisfazendo o requisito do inciso Il deste artigo, comprove ter realizado contrato
com instituicdo autorizada pelo Ministério da Saude para a realizacdo de andlises
e ensaios especiais que requeiram técnicas e aparelhagem de alta complexidade
destinadas ao controle de qualidade.

§ 2° Os estabelecimentos importadores e distribuidores dos
produtos abrangidos por esta Lei poderdo realizar contrato de terceirizacao do
controle de qualidade, para fins analiticos, com laboratérios autorizados pelo
orgao competente do Ministério da Saude.
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Art. 14. Os estabelecimentos e as empresas teréo licencas
independentes, mesmo que se situem na mesma unidade da federacdo e
pertencam a uma s6 empresa.

Capitulo IV
Da Responsabilidade Técnica

Art. 15. As empresas que exergcam atividades previstas
nesta lei ficam obrigadas a manter responséaveis técnicos legalmente habilitados
para a correspondente cobertura das diversas espécies de producdo, em cada
estabelecimento.

Art. 16. Independentemente de outras cominacdes legais,
inclusive penais, de que sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e
administrativos, a empresa podera responder administrativa e civilmente por
infracdo sanitaria resultante da inobservancia desta lei ou demais normas
complementares.

Capitulo V

Da Rotulagem e da Propaganda

Art. 17. Os dizeres de rotulagem, etiquetas, prospectos ou
quaisquer modalidades de impressos referentes aos produtos de que trata esta
lei, terdo as dimensdes necessarias a facil leitura visual e conterdo
obrigatoriamente:

| -0 nome do produto, do fabricante e importador/
distribuidor do endereco do estabelecimento de producéo e de distribuicéo;

Il — o nimero do registro precedido da sigla do 6rgao de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude;

[l — o nimero do lote ou partida com a data de fabricacéo e
prazo de validade do produto;
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IV—-a relacdo dos componentes ativos presentes no
produto;

V — o0 peso, volume liquido ou quantidade de unidades,
conforme o caso;

VI — a finalidade, uso e aplicacéo;
VIl — 0 modo de preparar, quando for o caso;

VIl — as precaugcbes, os cuidados especiais, e 0s
esclarecimentos sobre o risco da respectiva decorrente de seu manuseio, quando
foro caso;

IX — 0 nome do responsavel técnico, numero de inscricdo e
sigla autarquia profissional.

Art. 18. Os produtos de origem natural para a saude
importados, estdo obrigados a expor na embalagem, em idioma portugués, as
mesmas exigéncias para os dizeres de rotulagem exigidos para os produtos de
fabricagcéo nacional.

Art. 19. As alegacdes de propriedades de saude nos dizeres
de rotulagem destes produtos deverdo se restringir aguelas que auxiliem na
reducdo de riscos de doencas na manutencdo e promocdo da saude e na
restauracdo ou correcdo das funcdes organicas, reconhecidas pelo uso
etnocultural, tradicional ou por evidéncia cientifica.

§ 1° E proibido, nos rétulos, prospectos e demais impressos
dos produtos objetos desta lei 0 uso de expressdes como “nao toxico”,

“inofensivo”, “inbcuo”, e outras no mesmo sentido.

§2° Quando se tratar de produto que nao deve ser
consumido por criancas, utilizar a adverténcia, em destaque “CONSERVE FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS".

8§ 3° Adverténcia semelhante deve ser aplicada a outros
grupos populacionais em condicdes fisioldégicas especiais.

Art. 20. As alteragbes na apresentacdo e dizeres da
rotulagem e demais impressos dependera de prévia e expressa autorizacdo do
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orgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, ficando expresso
na propria rotulagem a alteracao realizada.

Art. 21. A propaganda dos produtos de origem natural para a
saude prescindira de autorizacao prévia do Ministério da Saude, desde que sejam
observadas as seguintes condigdes:

| — registro do produto, no 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude;

Il — que o texto, figura, imagem, ou projecdes nao ensejem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a composicdo do produto, suas
finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades de saude
nao comprovadas por ocasiao do registro;

Il — quando as alegacBes de propriedades de saude
constantes no rétulo do produto ndo estiverem respaldadas por evidéncias
cientificas, mas tdo somente por observacdes histéricas decorrentes do uso
tradicional de uma determinada populagéo, devera constar no rotulo do produto a
seguinte declaragéo: “As propriedades de salde mencionadas no rétulo ainda néo
foram avaliadas pelo 6rgao competente do Ministério da Saude”;

IV—-—que sejam declaradas  obrigatoriamente  as
recomendacdes, cuidados e adverténcias sobre o uso do produto.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo aplica-se a todos
0os meios de divulgacdo, comunicacdo, ou publicidade, tais como, cartazes,
anuncios luminosos ou néo, placas, referéncias em programacdes radiofonicas,
filmes de televisédo ou cinema e outras modalidades.

Capitulo VI
Das Embalagens

Art. 22. E obrigatdria a aprovacio, pelo 6rgdo competente
do Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento, das embalagens,
dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com
substancias que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou

produzir dano a saude.
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Paragrafo unico.  Independerdo de  aprovagdo as
embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos de origem natural para
saude que ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as condi¢des
de qualidade do produto.

Capitulo VI
Dos Meios de Transporte

Art. 23. Quando se tratar de produtos que exijam condigdes
especiais de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte
deterdo ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e
conservacgao capazes de assegurar as condicdes de pureza, seguranca e eficacia
do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de
produtos de origem natural para a saude deverdo ter asseguradas as condicdes
de desinfeccao e higiene necessarias a preservacao da saude humana.

Capitulo VIII

Da Armazenagem e Distribuicéo

Art. 24. Os  estabelecimentos de armazenagem e
distribuicdo de produtos de origem natural para a saude devem adotar os
procedimentos de boas praticas de armazenagem e distribuicdo de conformidade
com a regulamentacao especifica.

Art. 25. Os produtos referenciados nesta Lei devem ser
comercializados, em compartimentos especificos e distintos dos demais produtos,
nos seguintes tipos de estabelecimentos:

| — farmacias;
Il — drogarias;

lIl — comércio de produtos naturais;
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IV —comércio de produtos alimenticios, cosmeéticos e
conveniéncias.

Capitulo IX
Da Fiscalizagao, Infragcdes e Penalidades

Art. 26. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e
qualquer produto de que trata esta lei, os estabelecimentos de fabricacao,
importacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acdo de
vigilancia a propaganda dos produtos, por qualquer meio de comunicacdo, a
publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 27. Considera-se alterado, adulterado ou improprio para
0 consumo o produto de origem natural para a saude:

| —que tenha sido misturado ou acondicionado com
substancia ndo autorizada pelo érgao competente do Ministério da Saude capaz
de modificar a finalidade a que se destine;

Il — quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou
em parte, elemento integrante de sua composi¢cdo normal, ou substituido por
outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido
acrescentada substancia estranha a sua composicao, de modo que esta se torne
diferente da férmula constante do registro no 6rgdo competente do Ministério da
Saude;

[l — cuja concentracdo ou volume dos componentes do
produto ndo corresponderem a quantidade aprovada pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude;

IV —quando apresentar contaminantes em doses ou
residuos acima do limite permitido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude,
considerado nocivo a saude.
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Paragrafo unico. Ocorrendo alteracédo pela acdo do tempo,
ou causa estranha a responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta
obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para correcao ou
substituicdo, sob pena de incorrer em infracdo sanitaria, comunicando o fato a
autoridade sanitéria.

Art. 28. Considera-se fraudado ou falsificado o produto de
origem natural para saude que:

| — for apresentado com informacdes que induzam a erro,
engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao ou finalidade;

Il — ndo observar os padrbes e paradigmas estabelecidos
nesta lei ou em seu regulamento, ou nas especificacdes contidas no registro;

lll —tiver modificadas a natureza, composicdo, as
propriedades ou caracteristicas que constituirem as condi¢cbes do seu registro,
por efeito da adi¢cdo, redugéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Art. 29. A inobservancia dos preceitos desta lei, de seu
regulamento e normas complementares configura infracdo de natureza sanitaria,
ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades estabelecidas em lei.

Paragrafo unico. O processo a que se refere este artigo
podera ser instaurado e julgado pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude,
ou dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, como couber.

Capitulo X
Do Controle de Qualidade e das Boas Praticas de Fabricacao

Art. 30. O Ministério da Saude baixara normas e
aperfeicoara mecanismos destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos
produtos de origem natural para a saude, tendo em conta a identidade, atividade,
pureza e seguranca dos mesmos, abrangendo a fiscalizagdo da producéo e da
distribuicao.

Art. 31. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-
elaborado podera ser empregado na fabricacdo de produto de origem natural para
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a saude sem que seja verificada a sua qualidade segundo os parametros oficiais
estabelecidos.

Art. 32. A inspecao do processo de fabricagdo de produto de
origem natural para a salude terd em vista, prioritariamente, 0s seguintes
aspectos:

| — a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e
extrinsecos desfavoraveis, inclusive a possibilidade de contaminacdo das
matérias-primas, do produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos
requisitos pertinentes aos responsaveis técnicos pela fabricacdo e inspecdo dos
produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-
primas e aos sistemas de inspecao e auto-inspecdo e registro de produtos de
origem natural para a saude

Art. 33. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo
dos Poderes Publicos, todo estabelecimento destinado a producéo de produto de
origem natural para a salde devera possuir departamento técnico de inspecao de
qualidade, que funcione de forma autbnoma em sua esfera de competéncia, com
a finalidade de verificai a qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os
aspectos qualitativos das operacdes de fabricagcéo, a identidade e qualidade dos
produtos de origem natural para a saude produzidos e realizar os demais testes
necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos estabelecimentos
fabricantes e importadores de produtos de origem natural para a salde a
terceirizacdo do controle de qualidade, nos aspectos analiticos, em institutos ou
laboratérios publicos ou privados autorizados pelo Ministério da Saude, mediante
contrato.

Art. 34. Todos os informes sobre acidentes ou reacdes
nocivas causadas por produtos de origem natural para a saude serdo
comunicados a autoridade sanitaria competente e divulgados amplamente
para a populacéo através dos principais meios de comunicacgao.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos
produtos de origem natural para a saude e qualquer alteracdo de suas
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caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez
comprovadas, serao objeto das medidas corretivas cabiveis.

Art. 35. Esta Lei entra em vigor a partir da data de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

Este projeto de lei, originado da Sugestdo n° 49, de 2002,
recebido pela Comissdo de Legislacdo Participativa, tem o objetivo de
regulamentar uma gama de produtos fabricados com base em plantas medicinais
e outros componentes naturais, 0s quais tém constituido, ao longo da historia,
uma opcéao para o cuidado da saude.

Nos dias atuais, estes produtos tém ganhado importancia e
conquistado mercados, tanto no nivel nacional quanto internacional. Na Alemanha
e da Franca, por exemplo, muitos deles estédo incluidos nas listas de produtos
reembolséveis pelos respectivos sistemas de saude.

Os produtos enquadrados neste projeto de lei recebem
tratamento diversificado nos diferentes paises. A Associacdo Brasileira da
IndUstria Fitoterapica (ABIFITO), que apresentou a referida Sugestao, destaca o
caso do Canada, onde o regime regulatério para medicamentos foi considerado
muito rigoroso para esta classe de produtos, a0 mesmo tempo em que a
regulamentacdo propria aos alimentos foi também considerada imprépria. Em
consequéncia, o Canada desenvolveu uma legislacdo propria que é tomada como
referéncia de melhor tratamento para estes produtos no cenario internacional.

A exemplo do Canada, este projeto de lei estabelece uma
categorizacao singular para os produtos de origem natural para a saude e uma
regulamentacéo especifica, separada das categorias de medicamentos, alimentos
e cosmeticos.

Entendemos que a proposicao define e estabelece limites

para uma nova categoria de produtos sob o regime de vigilancia sanitaria e vem
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preencher um vazio legal, pois que as legislacbes relacionadas aos
medicamentos, aos alimentos ou aos cosméticos, ndo se revelam proprias ou
adequadas para a normatizacdo da producdo, comercializacdo e consumo dos
produtos naturais de origem natural para a saude.

Com efeito, estes produtos ndo sdo medicamentos, embora
possam atuar como auxiliares da fisiologia normal ou de processos terapéuticos;
tampouco se enquadram nas caracteristicas dos alimentos ou de cosméticos.

Com base em uma regulamentacdo especifica, tanto os
produtores quanto as autoridades sanitarias terdo maior clareza em suas ac¢des o
que, em Ultima analise, vai beneficiar toda a sociedade. Os produtores terdo um
balizamento claro a seguir para que seus produtos tenham qualidade e
seguranca, ao contrario do que acontece com a legislacdo atual que tenta
enquadrar em uma das regulamentacdes antes referidas — medicamentos,
alimentos ou cosméticos — os produtos de origem natural para a saude.

Sabemos, por outro lado, da enorme importancia que muitos
grupos sociais dao aos produtos naturais, a eles recorrendo de modo cada vez
mais freqlente, seja como paliativos ou como auxiliares de distirbios menores,
seja buscando alternativas aos tratamentos mais invasivos ou mais caros. A
sabedoria popular, a indigena, a cabocla, a dos sertdes, entre outras, sempre
foram usadas e continuardo sendo, pois que adquirem legitimacdo empirica
perante seus Usuarios, com seu uso histérico.

Desse modo, entendemos que a contribuicdo da ABIFITO é
de grande importancia para o correto tratamento deste tipo de produto no Brasil,
um pais privilegiado por sua fantastica biodiversidade e que, por isso mesmo,
pode ter nesse segmento, uma area de pesquisa de substancias ou métodos
terapéuticos inovadores, bem como de desenvolvimento econémico e social.

Estes entendimentos nos levam a propor o presente projeto
de lei e solicitar aos nossos pares, ilustres Deputados desta Casa Legislativa, o
apoio para sua aprovacao.
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Sala da Comissao, em 14 de abril de 2004.

Deputado ANDRE DE PAULA
Presidente
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