CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Glaustin da Fokus (PSC/GO)

PROJETO DE LEI N° DE 2022.
(do Dep. Glaustin da Fokus — PSC/GO)

Dispde sobre normas de vigilancia sanitaria, de
fabricacdo, comercializagdo, publicidade, os requisitos
sanitarios e os demais regulamentos afetos aos produtos
¢ insumos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), dos
medicamentos fitoterapicos e dos produtos tradicionais
fitoterapicos e correlatos, e d4 outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta a seguinte lei:

Art. 1° As normas de vigilancia sanitaria, de fabricacdo, de
comercializac¢do, publicidade, os requisitos sanitarios e os demais regulamentos afetos
aos produtos e insumos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), dos medicamentos
fitoterapicos e dos produtos tradicionais fitoterapicos e correlatos, passam a vigorar com

as modificagdes constantes desta Lei.

§ 1° No que ndo for incompativel, aplicam-se as disposi¢des da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976 e da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, aos
produtos e insumos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), aos medicamentos

fitoterapicos e aos produtos tradicionais fitoterapicos e correlatos.

§ 2° Sdo considerados produtos da Medicina Tradicional Chinesa
(MTC) as formulagdes obtidas a partir de matérias-primas de origem vegetal, mineral e
cogumelos (fungos macroscopicos) de acordo com as técnicas da MTC e integrantes da

Farmacopeia Chinesa.

§ 3° Sdo considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranca ¢ eficicia sejam
baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constancia de sua

qualidade.
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§ 4° Sao considerados produtos tradicionais fitoterapicos os obtidos
com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e efetividade
sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-
cientifica e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico

para fins de diagnostico, de prescri¢do ou de monitorizagao.

§ 5° Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo podem se referir a
doengas, distrbios, condi¢des ou agdes consideradas graves, ndo podem conter matérias-
primas em concentragdo de risco toxico conhecido e ndo devem ser administrados pelas

vias injetavel e oftdlmica.

§ 6° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de
medicamentos, as farmacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de
medicamentos e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou
privado, inclusive associa¢des de entidades ou pessoas fisicas, constituidas de fato ou de
direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma

maneira, atuem no setor de fitoterapicos e da Medicina Tradicional Chinesa (MTC).

Art. 2° Os produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) sujeitar-
se-a0 a registro sanitario e sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, nos termos
do Titulo IT da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, atendidas as suas peculiaridades,

por meio de procedimento administrativo proprio a ser estabelecido pela Anvisa.

Art. 3° Somente poderdo ser registrados os produtos ditos como
pertencentes @ Medicina Tradicional Chinesa (MTC) organizados nas monografias
validadas em procedimento proprio da Anvisa, desde que integrem a Farmacopeia
Chinesa na parte que dispde sobre medicamentos tradicionais chineses patenteados e

preparagdes com uma erva.

§ 1° E vedado registro e a comercializagdo dos seguintes insumos e

matérias-primas, ditos como pertencentes a Medicina Tradicional Chinesa (MTC):
I - preparo de slices das drogas cruas;

II - 6leos, gorduras e extratos;
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II - de origem animal nas formulagdes a serem comercializadas no

Pais, inclusive a sua importacao.

§ 2° A comercializagdo de produtos ditos como pertencentes a MTC,
com composic¢do diferente das descritas em referéncias de MTC na Farmacopeia Chinesa
e/ou com a utilizacdo de matérias-primas de origem animal, constitui infragdo sanitaria

gravissima.

§ 3° A fabricacdo de produtos da MTC pode ser feita apenas de modo
industrializado e seguindo requisitos que evitem a contaminagdo e garantam a qualidade

do produto.

§ 4° Todo pessoal envolvido na fabricagdo deve ter conhecimento,
experiéncia, qualificagdo técnica e ser treinado para realizagdo de analises em matérias

primas e produtos acabados, atendendo as suas especificidades.

§ 5° Os produtos passiveis de comercializacdo como MTC sao de venda

restrita a prescri¢do por profissional habilitado, cuja dispensagao fica a ele restrita.

§ 6° Os produtos comercializados como MTC ndo podem se referir a
doengas, distrbios, condi¢des ou agdes consideradas graves, ndo podem conter matérias-
primas em concentragdo de risco toxico conhecido e ndo devem ser administrados pelas
vias injetavel e oftalmica, tampouco alegar em suas embalagens, ou em qualquer material
informativo ou publicitario, indicacdes ou alegagdes terapéuticas, sob pena de

responsabilidade criminal e infra¢@o sanitaria gravissima.

§ 7° Os produtos da MTC deverao ter nomes comerciais conforme sua

designacao tradicional descrita em referéncias sobre MTC.

Art. 4° Os medicamentos fitoterapicos e os produtos tradicionais
fitoterapicos sujeitar-se-ao a registro sanitario e sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, nos termos do Titulo II da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, atendidas
as suas peculiaridades, por meio de procedimento administrativo a ser estabelecido pela
Anvisa, observadas as monografias ja aprovadas no Formuldrio Fitoterapicos da

Farmacopeia Brasileira.
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Pardgrafo tUnico. Os medicamentos fitoterdpicos e os produtos
tradicionais fitoterapicos ndo podem se referir a doengas, disturbios, condi¢des ou agdes
consideradas graves, ndo podem conter matérias-primas em concentragdo de risco toxico
conhecido e ndo devem ser administrados pelas vias injetdvel e oftdlmica, tampouco
alegar em suas embalagens, ou em qualquer material informativo ou publicitério,
indicagdes ou alegacdes terapéuticas, sob pena de responsabilidade criminal e infracdo

sanitaria gravissima.

Art. 5° Os produtos e insumos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC),
os medicamentos fitoterdpicos e os produtos tradicionais fitoterapicos, além das
disposicdes previstas na legislagdo especifica, deverdo fornecer ao consumidor as

seguintes informagdes:
I - 0 nome comercial do medicamento;

I - a denominagdo genérica de cada principio ativo, em letras

minusculas, utilizando a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB);

IIT - a concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou

unidade farmacotécnica, conforme o caso;
IV - a via de administragao;

V - a quantidade total de peso liquido, volume e wunidades

farmacotécnicas, conforme o caso;

VI - a quantidade total de acessoérios dosadores que acompanha as

apresentacdes, quando aplicavel;
VII - a forma farmacéutica;

VIII - a restricdo de uso por faixa etdria, na face principal, incluindo a
frase, em caixa alta, "USO ADULTOQ", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE__ ", "USO PEDIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses

ou anos, para qual foi aprovada no registro o uso do medicamento, ou "USO ADULTO e
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PEDIATRICO", no caso de medicamentos sem restri¢io de uso por idade, conforme

aprovado no registro;

IX - a composicdo qualitativa, conforme Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), e quantitativa de cada principio ativo, incluindo, a informagao de sua

origem e dados do fornecedor e/ou produtor;

X - os cuidados de conservacdo, indicando a faixa de temperatura e

condigdes de armazenamento, conforme estudo de estabilidade do medicamento;
XI - 0 nome e enderego da empresa titular do registro no Brasil;

XII - o nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da
empresa titular do registro, citando a cidade e o estado, precedidos pela frase "Fabricado

por:" e inserindo a frase "Registrado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

XIII - o nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento
for importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase "Fabricado por" e inserindo

a frase "Importado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

XIV - 0 nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando ela diferir da empresa titular do registro ou fabricante, citando a
cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado
por:" e inserindo a frase "Registrado por:" ou "Importando por:", conforme o caso, antes

dos dados da empresa titular do registro;

XV - o numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do

titular do registro;
XVI - a expressdo "Industria Brasileira", quando aplicavel;

XVII - o nome do responsavel técnico, nimero de inscri¢do e sigla do

Conselho Regional de Farmécia da empresa titular do registro;

XVIII - telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da

empresa titular do registro ou de sua responsabilidade; e, XIX - a sigla "MS" adicionada
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ao numero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em Diario Oficial da

Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos;
XIX - os riscos sanitarios e toxicoldgicos da sua ingestao.
§ 1° Para os efeitos deste artigo, deve-se utilizar ainda:

I - a nomenclatura botanica, indicando espécie (Género + epiteto

especifico) para sua a denominagdo genérica;

IT - a concentragdo de cada principio ativo deve ser expressa pela
concentragdo de cada derivado vegetal e a composi¢ao do medicamento deve indicar a
relacdo real, em peso ou volume, do derivado vegetal utilizado a correspondéncia em

marcadores e a descri¢ao do derivado;

IIT - nas bulas, embalagens ou em qualquer material informativo ou
publicitario, em meio impresso e eletronico (QR Code), informagdes sobre a origem da
matéria prima e principio ativo utilizado pelos fabricantes do produto ou insumo
farmacéutico, eventuais revendedores ou distribuidores de qualquer tipo, bem como sobre

0s riscos sanitarios e toxicologicos da sua ingestao.

§ 2° Os rotulos das embalagens primarias de medicamentos observardo

tdo somente o que dispdem os incisos I, 11, 111, IV, VIII, XVII, XVIII e XIX.

§ 3° No curso do processo administrativo de registro sanitario e de sua
revalidade, a Anvisa devera observar o rastreamento da origem da matéria prima e do
principio ativo utilizado pelos fabricantes do insumo farmacéutico, constatando
revendedores ou distribuidores de qualquer tipo, incluidos os dados do produtor ou
fornecedor, cujas informagdes devem ser suficientes para a sua correta identificagdo e
controle, recusando o registro ou a revalidacao nas hipdteses de insuficiente comprovacgao

ou de origem desconhecida.

§ 4° Para os fins do disposto no § 3° devem ser utilizados na
alimentacdo do cadastro eletronico da Anvisa, obrigatoriamente, os dados de todos os

fabricantes do insumo farmacéutico ativo, € de revendedores ou distribuidores de

A@M@@%@Déﬁiﬁ@iﬁ@s@@@lﬁ&@@o fe§soN4dional, Praca dos Trés Poderes, Gabinete 473, Anexo 111,
Para verificar a assinatura, acesse https://ig‘ Eﬁigg@pcié@p@ﬁémg@@@amara.leg.br/CD2221767796OO

Apresentacdo: 08/02/2022 15:03 - Mesa

PLn.167/2022

el L) e i




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Glaustin da Fokus (PSC/GO)

qualquer tipo, com informagdes bastantes ao rastreamento da matéria prima e principio

ativo.

§ 5° As alteracdes na bula, no folheto informativo e nas rotulagens
devem ser solicitadas por notificagdo especifica, ndo podendo ser inseridas em bula,
folheto informativo e rotulagens informag¢des ndo aprovadas pela Anvisa no momento do
registro ou em peticdes de alteragdes pos-registro, sujeitando-se os infratores as medidas

sanitarias e de responsabilizagdo cabiveis.

Art. 6° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos ou insumos de que tratam esta Lei as empresas para tal fim
autorizadas pela Anvisa, na forma do Titulo VIII, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades

Federativas em que se localizem.

Art. 7° A comercializa¢do dos produtos ou insumos de que tratam esta
Lei ¢ privativa de pessoas juridicas de direito privado, constituidas de fato ou de direito,

ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, sendo privativa de:
I - farmacia;
II - drogaria;
III - posto de medicamento e unidade volante;
IV - dispensario de medicamentos.

Paragrafo unico. E vedado, em qualquer hipotese, a comercializacdo e
dispensac¢do dos produtos ou insumos de que tratam esta Lei por pessoa fisica, em meio

fisico e eletronico.

Art. 8° No que concerne ao comércio eletronico (e-comerce), aplicam-
se as disposi¢des do Decreto n® 7.962, de 15 de marco de 2013, observadas as vedacdes

do art. 7° e 8° desta Lei.
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Art. 9° Os sitios eletronicos ou demais meios eletronicos utilizados para
ofertas e compras individuais ou coletivas ¢ modalidades andlogas deverdo restringir,
exigindo no cadastramento prévio da plataforma digital do competente registro perante a
ANVISA e a conferéncia de rotulagem fornecida previamente a publicidade comercial, a
utilizagdo das respectivas plataformas para a comercializagdo dos produtos ou insumos

da MTC e fitoterapicos, observadas, ainda, as vedagdes do art. 7° desta Lei.

§ 1° Sem prejuizo das demais sangdes civeis, criminais ou
administrativas, as infragdes a norma previstas caput deste artigo, conforme o caso, as

seguintes sancdes, aplicadas de forma isolada ou cumulativa pela Anatel:

I - adverténcia, com indicagdo de prazo para adog¢do de medidas

corretivas;

IT - multa de até 10% (dez por cento) do faturamento do grupo
econémico no Brasil no seu ultimo exercicio, excluidos os tributos, considerados a
condi¢do econdmica do infrator e o principio da proporcionalidade entre a gravidade da

falta ¢ a intensidade da san¢ao;

III - suspensdo temporaria das atividades do sitio eletronico, até a

adog¢do das medidas corretivas;

IV - proibicao de exercicio das atividades, em caso de ineficiéncia da

aplicacdo das sangdes anteriores.

§ 2° Tratando-se de empresa estrangeira, responde solidariamente pelo
pagamento da multa de que trata o caput sua filial, sucursal, escritério ou estabelecimento

situado no Pais.

Art. 10. E vedado o servigo postal, recebimento, expedigdo, transporte
e entrega de objetos de correspondéncia, valores e encomendas dos produtos e insumos

que trata esta Lei por pessoa fisica ou pessoa juridica diversa das mencionadas no art. 7°.

Art. 11. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que define o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, que dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a que
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ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, passa a vigorar com as

seguintes alteracdes:

PLn.167/2022

Apresentacdo: 08/02/2022 15:03 - Mesa

“Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢des estabelecidas

nos incisos I, I, III, IV, V e VII do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

XXVI — Produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC): sao
consideradas as formulacdes obtidas a partir de matérias-primas de
origem vegetal, mineral e cogumelos (fungos macroscopicos) de acordo

com as técnicas da MTC e integrantes da Farmacopeia Chinesa;

XXVII - Medicamentos Fitoterapicos: sdo considerados os obtidos com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga
eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam

caracterizados pela constancia de sua qualidade;

XXVIII — Produtos Tradicionais Fitoterapicos: Sao considerados os
obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja
seguranga e efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e
efetivo publicados na literatura técnico-cientifica e que sejam
concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico para

fins de diagndstico, de prescricdo ou de monitorizagao

0 *

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e

correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou

7960

7
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profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico,

6

fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes

requisitos especificos:
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VIII — quando se tratar de produtos e insumos da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), medicamentos fitoterdpicos e produtos tradicionais
fitoterapicos, a entrega de documentagdo comprobatdria da origem da
matéria prima e principio ativo utilizado pelos fabricantes do insumo
farmacéutico, eventuais revendedores ou distribuidores de qualquer

tipo, incluidos os dados que possibilitem a sua identificagdo”. (NR)

Art. 12. A Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e da

outras providéncias, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

§8° Para o cumprimento do disposto no inciso XIX deste artigo, ndo se
compreenderdo os produtos e insumos da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), os medicamentos fitoterapicos e os produtos

tradicionais fitoterapicos.

..................................................................................................... ». (NR)

Art. 13. A Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que institui o

Codigo de Defesa do Consumidor, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

§1° (RENUMETAAO)....cuiieiieiiiieiieeie ettt ettt et e ebe e eas

§2° Os produtos e insumos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), os

medicamentos fitoterapicos e os produtos tradicionais fitoterdpicos,
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além das disposigdes previstas na legislacdo especifica, deverdo
fornecer ao consumidor nas bulas, embalagens ou em qualquer material

informativo ou publicitario, em meio impresso e eletronico (QR Code),
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pelos fabricantes do produto ou insumo farmacéutico, eventuais

revendedores ou distribuidores de qualquer tipo, bem como sobre os

riscos sanitarios e toxicologicos da sua ingestdo.

AT 3. e

XV — na comercializagdo de produtos e insumos da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC), os medicamentos fitoterapicos e o0s
produtos tradicionais fitoterapicos, o emprego em suas embalagens, ou
em qualquer material informativo ou publicitario, de indicacdes ou

alegagdes terapéuticas de cura ou eficiéncia”. (NR)

Art. 14. O Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940, que institui

o Cddigo Penal, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

CATE 273 e

§ 1°-C. Nas mesmas penas incorre quem mantém sitios eletronicos ou
demais meios eletronicos utilizados para ofertas e compras individuais
ou coletivas e modalidades anédlogas, com ou sem a violagdo de
mecanismo de seguranca ou a utilizagdo de programa malicioso, ou por
qualquer outro meio fraudulento andlogo, para a comercializagdo
produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais, assim definidos

pela legislacdo especifica”. (NR)

Art. 15. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa atuara na
fiscalizacdo e na apuragdo de infragcdes quanto a inobservancia do disposto nos artigos 2°

a7
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Art. 16. A Agéncia Nacional de Telecomunicacdes - Anatel atuard na
fiscalizacdo e na apuracdo de infragdes quanto a inobservancia do disposto nos artigos 8°,

9°e 10.

Art. 17. A Secretaria Nacional do Consumidor atuara na fiscalizagao e
na apuracgdo de infragdes lesivas ao consumidor, nos termos da Lei n® 8.078, de 11 de

setembro de 1990.

Art. 18. O Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia
baixard instrugdes sobre o receituario, utensilios, equipamentos e relagdo do estoque
minimo de produtos e insumos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), dos

medicamentos fitoterapicos e dos produtos tradicionais fitoterapicos e correlatos.

Art. 19. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e
normas complementares configura infracdo de natureza sanitdria, ficando sujeito o
infrator ao processo e as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

Art. 20. As pessoas juridicas de direito privado que fabricam ou
comercializam os produtos que trata esta Lei, cuja autorizacdo, industrializacdo ou
licenciamento tenha ocorrido anteriormente a vigéncia desta Lei, providenciardo as
pertinentes adequacdes e a nova solicitacdo de registro no prazo de 180 (cento e oitenta
dias), sob pena de incorrer em infracdo sanitdria gravissima e a apreensdo do material

fabricado ou comercializado, sem prejuizo das demais cominagdes civis € penais cabiveis.

Art. 21. Os requisitos de qualidade nos compéndios e produtos da
Farmacopeia Brasileira, dentre esses, o Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira e da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), deverdo ter sua compatibilidade
reavaliada pela Anvisa no prazo de 180 (cento e oitenta dias), observadas as diretrizes

estabelecidas nesta Lei, a contar da sua publicagdo.

Art. 22. A Anvisa, no uso das atribui¢des previstas nos incisos III, do

art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, expedird normas complementares de
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natureza administrativa, observadas as diretrizes gerais e especificas assinaladas nesta

Lei, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.
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Art. 23. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
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JUSTIFICATIVA

Este projeto de lei tem por escopo regulamentar as normas gerais e
especificas de vigilancia sanitaria, de fabricacdo, de comercializagdo, de publicidade, os
requisitos sanitarios e as demais regras afetas aos produtos e insumos da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC), dos medicamentos fitoterapicos e dos produtos tradicionais

fitoterapicos e correlatos.

Para tanto, promove alteragdes na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no Cddigo de Defesa do Consumidor e

no Cddigo Penal.

Como se sabe, a Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu que a satide
¢ um direito do cidaddo e um dever do Estado. Esses principios nortearam diversas

mudangas no campo da saude.

No ambito da atuacdo da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), dos
medicamentos fitoterapicos e dos produtos tradicionais fitoterapicos, destacam-se os

seguintes textos normativos, que serviram de parametro e norte deste projeto:

I. a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no
Sistema Unico de Saude (PNPIC) que, aprovada pela Portaria do
Ministério da Saude n° 971, de 3 de maio 2006, inclui o uso de plantas
medicinais e da fitoterapia como pratica da assisténcia em saude;

II. o Decreto Presidencial n° 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprovou a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos com o objetivo
de garantir a populacdo brasileira o acesso seguro e o uso racional de
plantas medicinais e fitoterapicos, em consonancia com sugestdo da
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) para incentivar a "adocdo de
praticas tradicionais, com comprovada eficiéncia, como ferramenta para
manutengdo de condi¢des de saude";

III. a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde
sobre boas praticas de manipulacdo de preparagdes magistrais e oficinais
para uso humano em farmacias; - a RDC n° 87, de 21 de novembro de
2008, que altera o regulamento técnico sobre boas praticas de
manipulagdo em farmacias;
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IV. aPortaria Interministerial n° 2.960, de 9 de dezembro 2008, que aprovou
o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos com o
objetivo de, entre outros, construir um marco regulatorio sobre plantas
medicinais e fitoterapicos e estabelecer critérios de inclusdo e exclusao
de espécies nas Relacdes Nacionais e Regionais de Plantas Medicinais, e
que devem ser utilizados pelos prescritores como guia ou memento;

V. aRDC n° 26, de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificagdo de produtos
tradicionais fitoterapicos;

VI. aInstru¢do Normativa (IN) da Anvisa n° 2, de 13 de maio de 2014, que
publica a "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado"
e a "Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado";

VII. aRDCn°84,de 17 de junho de 2016, que aprova o Memento Fitoterapico
da Farmacopeia Brasileira e da outras providéncias;

VIII. a RDC n° 298, de 12 de agosto de 2019, que aprova a Farmacopeia
Brasileira, 6* edigéo;

IX. aRDCn° 71, de 22 de dezembro de 2009, que estabelece regras para a
rotulagem de medicamentos; e

X. aRDC n° 21, de 25 de abril de 2014, que dispde sobre a fabricagdo e
comercializagdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC).

O consumo de fitoterapicos e de plantas medicinais tem sido estimulado
com base no mito “se ¢ natural ndo faz mal”. Porém, ao contrario da crenga popular, eles
podem causar diversas reacdes como intoxicagdes, enjoos, irritacdes, edemas (inchagos)

e até a morte, como qualquer outro medicamento.

Segundo a 2? edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, editado pela Anvisa, atualmente ha 85 (oitenta e cinco) monografias, que
contemplam 85 (oitenta e cinco) espécies, com um total de 236 formulagdes de
fitoterapicos. Os numeros, por si mesmos, traduzem a necessidade de regulamentacgdo
especifica do Congresso Nacional, relegando a Anvisa somente a normatizagdo

administrativa e burocratica.

No mesmo sentido, caminha a Medicina Tradicional Chinesa (MTC),

cuja auséncia de regulamentagdo propria, tem dado azo a falsificagdes diversas e afetado
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os consumidores, que ndo possuem qualquer informac¢do quanto a origem da matéria-

prima utilizada ou dos efeitos dos respectivos principios ativos.

Normalmente, em fun¢do de sua composicdo e das alegagdes
terapéuticas, tais produtos sdo tratados como medicamentos, notadamente nas categorias
de medicamento fitoterapicos/produtos tradicionais fitoterapicos e de medicamentos
especificos. Em sendo constituidos apenas por insumos ativos vegetais ou por fungos
multicelulares, s3o enquadrados como medicamentos fitoterapicos ou produtos
tradicionais fitoterapicos, conforme a RDC n° 26/2014/Anvisa e demais normas
especificas. Em sendo constituidos por minerais ou por estes associados a insumos
vegetais e fungos macroscopicos, sdo categorizados como medicamentos especificos, de

acordo com a RDC n° 26/2014/Anvisa e demais normas relacionadas.

Um dos efeitos da auséncia de normatiza¢ao na legislagao federal ¢ a
divergéncia na apresentacdo (embalagem) dos produtos da MTC, da quantidade de
unidades farmacotécnicas, diferentemente da prevista na respectiva monografia da

Farmacopeia Chinesa.

Diferentemente dos demais medicamentos, exige-se na embalagem
somente informagdes sobre o nome do fabricante e o profissional responsavel. Quanto
aos demais dados, por auséncia de norma especial, remete-se ao inciso I1I do artigo 6° do
Codigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078/1990), que ndo atende, por Obvio, as
particularidades do mercado de produtos da MTC.

Além disso, ndo ha delimitagdo de quais sdo as empresas fabricantes
dos produtos da MTC, o que possibilita a comercializacdo de maneira irrestrita por
particulares em sitios eletronicos e no comércio local, sem qualquer aferi¢do de qualidade

e seguranga quanto ao uso do medicamento.

De mais a mais, ¢ preciso concretizar o direito dos consumidores destes
produtos a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade e preco, bem
como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso III do art. 6° do

Codigo de Defesa do Consumidor.
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Outro ponto preocupante ¢ a falta de fiscalizagdo da origem da matéria-
prima e dos principios ativos utilizados para a fabricacdo desses medicamentos pela
Anvisa, tendo o projeto regulamentado a questdo, exigindo a disponibilizacdo em meio

fisico e eletronico (QR Code), estabelecendo san¢des de cunho administrativo e penal.

Acrescentada essa exigéncia ao Cdodigo de Defesa do Consumidor e a
legislag@o especifica, municiamos o consumidor com as informagdes necessdrias a sua
liberdade de escolha, podendo filtrar adequadamente o uso ou ndo destes medicamentos,
podendo optar pelo medicamento industrializado e de referéncia. Evita-se, também,
fraudes no que concerne a elaboragdo de todos os testes obrigatorios e garante-se a

rastreabilidade da matéria-prima utilizada e sua qualidade.

Ainda, pensou-se a necessaria inclusdo de restricdes para a
comercializa¢do em sites de compras individuais ou coletivas, tais como, OLX, Mercado
Livre, Peixe Urbano, ClickOn, Groupon etc., por pessoas fisicas e a limitacdo da
comercializacdo somente por pessoas juridicas do ramo farmacéutico, inserindo as
respectivas sangdes civeis, criminais ou administrativas, em caso de descumprimento

pelos responsaveis dos dominios na internet.

Além disso, e tendo como premissa a tentativa de inibir as velhas
praticas de curandeirismo e charlatanismo, a vedagdo ao o emprego em suas embalagens,
ou em qualquer material informativo ou publicitirio, de indica¢des ou alegacdes

terapéuticas de cura ou eficiéncia.

O projeto também inova ao inserir mecanismos para coibir o servigo
postal, recebimento, expedicdo, transporte e entrega de objetos de correspondéncia,
valores e encomendas dos produtos e insumos de que trata a Lei, tanto por pessoas fisicas,

quanto por pessoas juridicas que ndo possuem atuagdo comercial nesta area.

Na seara criminal, inseriu-se dispositivo na estrutura do art. 273 do
Codigo Penal, visando tornar tipica a conduta daquele que mantém sitios eletronicos ou
demais meios eletronicos utilizados para ofertas de compras individuais ou coletivas e
modalidades andlogas, com ou sem a violagdo de mecanismo de seguranca ou a utilizagao

de programa malicioso, ou por qualquer outro meio fraudulento andlogo, para a
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comercializa¢do de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais, como ¢ o caso

da MTC e dos produtos fitoterapicos.
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A partir desses elementos € que se propugna o presente projeto, visando
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estabelecer regras objetivas de controle sanitario do comércio desses produtos € insumos

farmacéuticos no ambito da Unido.

Sala das Comissoes, de de 2021.

GLAUSTIN DA FOKUS
Deputado Federal (PSC/GO)
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