CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.381, DE 2004

(Da Comissao de Legislacao Participativa)
SUGESTAO N° 49/2002

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

DESPACHO:

CONSTITUA-SE COMISSAO ESPECIAL, NOS TERMOS DO ART. 34, ||
DO REGIMENTO INTERNO, A SER INTEGRADA PELAS SEGUINTES
COMISSOES: DEFESA DO CONSUMIDOR; DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO; SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA; AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL; E CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicéo sujeita a apreciacdo do Plenario

PUBLICA(;AO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4130




O Congresso Nacional decreta:

Capitulo |
Disposigdes Preliminares

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territdrio 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 reducao
de riscos de doencas, na promocdo da saude e na manutencdo das funcbes
organicas, reconhecidas pelo uso etnocultural, tradicional ou por evidéncia cientifica,
compreendendo:

a) preparados de origem vegetal: toda preparagédo 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
preparagcdo que apresente em sua composicao associacdes entre componentes de
uma mesma categoria ou entre categorias distintas abrangidas por esta lei, podendo
ser adicionados de macro e micronutrientes desde que respeitados os limites da
ingestao diaria recomendada (IDR) ou as doses de seguranca a saude;

d) substancias bioativas: sdo nutrientes ou ndo nutrientes que
possuem a¢ado metabdlica ou fisioldgica especifica.

Il — adjuvante — substancia adicionada ao produto com a
finalidade de prevenir alteracdes, corrigir ou melhorar as caracteristicas
organolépticas, tecnoldgicas ou potencializar sua funcéo.
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[l — matéria prima — substancias ativas ou inativas que se
empregam para a fabricacdo de produtos abrangidos por esta lei, mesmo que
permanecam inalteradas, experimentem modificacbes ou sejam eliminadas durante
0 processo de fabricacao.

IV — matéria-prima vegetal — é toda substancia que para ser
utilizada necessita sofrer tratamento ou transformacao de natureza fisica, quimica ou
bioldgica, sendo originaria de planta fresca ou seus derivados: pés, extratos, tinturas,
alcoolaturas, 6leos, esséncias, aromas, resinas, ceras, SuUcos 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
bioldgica, sendo originaria de fontes naturais do reino mineral.

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

VIII — 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, ndo podendo ser removida
ou alterada durante o uso do produto e durante o seu transporte ou armazenamento.

Xl — embalagem — involucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou n&o, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, produtos de que trata esta lei.
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Xl — embalagem primaria — acondicionamento que esta em
contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou
gualquer protecao, 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 —fabricacdo — todas as operacdes e processos
tecnoldgicos que se fizerem necessarios a obtencdo dos produtos abrangidos por
esta lei.

XV — registro de produto — ato privativo do 6rgdo ou da
entidade competente do Ministério da Saude, que apoOs avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, seja destinado a comprovar o direito de fabricacéo e de
importacédo 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 — autorizacdo 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 6rgdo 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 restricdes de uso e tudo o mais que possibilite & autoridade sanitaria
proferir decisédo sobre o pedido de registro.

XIX — nome do produto — designacdo genérica, associada aos
principais componentes do produto, ou nhomenclatura botanica, animal ou mineral,
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qguando for o caso, reconhecida oficialmente pelo 6rgado 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 legislagéo de propriedade industrial.

XXII — componente — € toda substancia que faz parte de um
produto.

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

XXIV — numero de lote — qualquer combinacdo de niumeros ou
letras por intermédio da qual se pode rastrear a historia completa da fabricacdo do
lote e de sua movimenta¢do 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 padrées 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 préaticas de fabricacédo e controle —
documento emitido pela autoridade sanitaria competente declarando que o
estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricacao
e controle.

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

XXIX — andlise prévia — andlise efetuada, previamente, para
efeito da obtencdo do registro do produto no 6rgdo competente do Ministério da
Saude, em laboratorio da propria empresa ou por outro laboratorio publico ou
privado.

XXX — analise de controle — analise 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 — érgdo ou entidade de vigilancia sanitaria competente —
orgao 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 — laboratorio publico ou lprivado,
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, microbiolégicas 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.
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XXXVIII — empresa produtora — empresa que possui pessoal
habilitado e capacitado, instalacdes e equipamentos necessarios para realizar todas
as operacfes que conduzem a obtencéo de produtos de origem natural para saude
em suas distintas formas de apresentacéao.

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
ndo contém outros materiais estranhos.

XLI — dizeres de rotulagem — ¢é 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.

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

XLl — precaugdes de uso — sao os cuidados ou restricoes de
uso que devem possuir os consumidores sobre o0 modo de usar e seus possiveis
efeitos adversos a grupos populacionais especificos e interacdes negativas
decorrentes do consumo do produto.

XLIV —seguranca — € toda substadncia que tenha sido
submetida a avaliacdo de risco toxicolégico nas fases aguda, semi-aguda e crénica,
cujos efeitos tenham sido considerados seguros para o homem na dose de uso
recomendavel.

XLV — risco — € 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 notificagoes,
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 usuério, cujas
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propriedades sao validadas através de levantamentos etnofarmacolégicos, de
utilizacdo, documentacgdes técnico cientificas ou publicacdes indexadas.

Capitulo Il
Do Registro

Art. 3° Os produtos objeto desta lei, para a sua industrializacéo
e comercializacdo no pais, estdo sujeitos ao registro no 6rgdo 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 6rgao oficial competente,
guanto a sua fabricacdo e comercializacao no pais de origem.

Art. 4°0Os produtos que apresentarem 0S MesmMos
componentes ativos ha mesma concentracdo ou dosagens daqueles ja registrados
no pais, estarao 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 nimero do
registro inicial.

8 1° Consideram-se registrados, apés decorrido o prazo de
cento e vinte dias contado da apresentacao do respectivo requerimento, os 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, nédo
podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 3° A concessao do registro e da autorizagdo de
funcionamento e suas respectivas alteragdes e revalidagdes, quando for o caso,
ficam sujeitas ao pagamento das taxas estabelecidas em lei.
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§ 4° A revalidagéo do registro devera ser requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do quingquénio de validade.

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

Art. 6° Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de
elementos de composi¢ao ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovagao
introduzida na elaboracdo do produto, dependera de autorizacao prévia e expressa
do 6rgdo competente do Ministério da Salde e serd desde logo averbada no
registro.

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

Art. 8° A alteracdo de titularidade de registro de produtos de
origem natural para a saude sera apenas admitida nos casos de fusdo, ciséo,
incorporacdo, 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:

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

Il — Fus@o — operacdo pela qual se unem duas ou mais
pessoas juridicas para formar uma terceira, que lhes sucedera em todos os direitos e
obrigac¢des, extinguindo-se as originarias.

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

IV — Incorporagcdo — a operacdo pela qual uma ou mais
pessoas juridicas sao absorvidas por outra, que lhes sucede em todos os direitos e
obrigagdes, extinguindo-se as incorporadas.
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V — Sucessdo — operacdo pela qual uma pessoa juridica é
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 IlI
Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 9° O funcionamento das empresas que exergcam 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 6rgao
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, a vista do preenchimento
dos seguintes requisitos:

| — indicacdo da atividade empresarial respectiva.

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

[l — indicagdo dos enderecos da sede dos estabelecimentos e

respectivos depdsitos destinados a industrializacdo ou comercializacdo dos
produtos.

IV — natureza e espécie dos produtos.
V — comprovacao 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.

8§ 1° A autorizagdo de que trata este artigo habilitara a empresa
a funcionar em todo o territério nacional e necessitara ser renovada anualmente,
qguando ocorrer alteracdo ou mudanca de atividade compreendida no @mbito desta
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Lei ou mudanca do sdcio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a representacao
legal da empresa.

§ 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 modificactes,
especificados em regulamento préprio.

Art. 10. SO sera permitida a realizagdo de contrato de
fabricacdo de produtos por terceiros, em etapas de fabricagdo, quando a empresa
contratante possuir autorizacao de funcionamento e desde que sejam respeitados os
requisitos previstos em legislacao 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.

Art. 12. O 6rgdo 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 exergcam
atividades de que trata esta lei pelas autoridades dos Estados, do Distrito Federal, e
dos Territorios, dependera do preenchimento dos seguintes requisitos:

| — existéncia de instalacbes, equipamentos e aparelhagem
técnica indispensaveis e em condicfes necessarias a finalidade a que se propde;

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

[l — apresentarem condi¢des de higiene, pertinentes a pessoal,
equipamentos, instalacdes e material indispensaveis visando garantir a qualidade do
produto acabado para a sua entrega a0 consumo;
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IV — existéncia de recursos humanos capacitados ao
desempenho das atividades de sua producao;

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 analises 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 érgéo
competente do Ministério da Saude.

Art. 14. Os estabelecimentos e as empresas terdo licencas
independentes, mesmo que se situem na mesma unidade da federacao e pertencam
a uma s6 empresa.

Capitulo IV

Da Responsabilidade Técnica

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

Art. 16. Independentemente de outras cominacbes legais,
inclusive penais, de que sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos,
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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 distribuicao;

I — o nimero do registro precedido da sigla do 6rgédo 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;

IV — a relagédo dos componentes ativos presentes no produto;

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

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

VI — as precaucdes, o0s cuidados especiais, e 0s
esclarecimentos sobre o risco da respectiva decorrente de seu manuseio, quando
foro caso;

IX — 0 nome do responsavel técnico, nimero 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
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mesmas exigéncias para os dizeres de rotulagem exigidos para os produtos de
fabricac&o nacional.

Art. 19. As alegacOes de propriedades de saude nos dizeres de
rotulagem destes produtos deverao se restringir aquelas que auxiliem na reducéo 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 rotulos, prospectos e demais impressos

dos produtos objetos desta lei 0 uso de expressdes como “nado toxico”, “inofensivo”,
‘in6cuo”, e outras no mesmo sentido.

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

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

Art. 20. As alteragbes na apresentacéo e dizeres da rotulagem
e demais impressos dependerd de prévia e expressa autorizacdo do 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, ficando expresso na prépria
rotulagem a alteracéo realizada.

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

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

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

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

IV — que sejam declaradas obrigatoriamente as
recomendacdes, cuidados e adverténcias sobre 0 uso do produto.

Paragrafo Unico. O disposto neste artigo aplica-se a todos o0s
meios de divulgacdo, comunicacdo, ou publicidade, tais como, cartazes, anuncios
luminosos ou néo, placas, referéncias em programacdes radiofénicas, filmes de
televisdo ou cinema e outras modalidades.

Capitulo VI

Das Embalagens

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

Paragrafo Unico. Independerdo de aprovacdo as embalagens
destinadas ao acondicionamento de produtos de origem natural para saude gque nao
contenham internamente substancia capaz de alterar as condicdes de qualidade do
produto.

Capitulo VII
Dos Meios de Transporte

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

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

Capitulo VIII

Da Armazenagem e Distribuicéo

Art. 24. Os estabelecimentos de armazenagem e distribuicao
de produtos de origem natural para a saude devem adotar os procedimentos de
boas praticas de armazenagem e distribuicio 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;
[Il — comércio de produtos naturais;

IV —comércio de produtos alimenticios, cosméticos e
conveniéncias.

Capitulo IX
Da Fiscalizagao, Infragcdes e Penalidades

Art. 26. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e
qgualquer produto de que trata esta lei, os estabelecimentos de fabricacao,
importacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos.
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Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acédo 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 o
consumo o produto de origem natural para a saude:

| — que tenha sido misturado ou acondicionado com substancia
ndo autorizada pelo érgdo 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 composicdo, de modo que esta se torne diferente da
férmula constante do registro no 6rgao competente do Ministério da Saude;

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

IV — qguando apresentar contaminantes em doses ou residuos
acima do limite permitido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saulde,
considerado nocivo a saude.

Paragrafo unico. Ocorrendo alteracao 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 corre¢do ou substituicdo, sob
pena de incorrer em infracao sanitaria, comunicando o fato & autoridade sanitaria.

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

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

Il — n&o observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta
lei ou em seu regulamento, ou nas especificagcdes contidas no registro;
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Il —tiver modificadas a natureza, composicéo, as propriedades
ou caracteristicas que constituirem as condicdes do seu registro, por efeito da
adicao, reducao 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 Territorios, como couber.

Capitulo X

Do Controle de Qualidade e das Boas Préticas 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 fiscalizacédo da producéo e da distribuicéo.

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

Art. 32. A inspecao do processo de fabricacdo de produto de
origem natural para a saude 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
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aos sistemas de inspecdo e auto-inspecao 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 saude devera possuir departamento técnico de inspecdo 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 fabricacdo, 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 saude 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 rea¢des 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 comunicacao.

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

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

JUSTIFICACAO

Este projeto de lei, originado da Sugestdo n° 49, de 2002,
recebido pela Comissao de Legislacdo Participativa, tem o objetivo de regulamentar
uma gama de produtos fabricados com base em plantas medicinais e outros
componentes naturais, 0os quais tém constituido, ao longo da historia, uma opc¢ao
para o cuidado da saude.
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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 estdo incluidos nas listas de produtos
reembolsaveis pelos respectivos sistemas de saude.

Os produtos enquadrados neste projeto de lei recebem
tratamento diversificado nos diferentes paises. A Associagao Brasileira da Industria
Fitoterapica (ABIFITO), que apresentou a referida Sugestdo, destaca o caso do
Canada, onde o regime regulatério para medicamentos foi considerado muito
rigoroso para esta classe de produtos, ao mesmo tempo em que a regulamentacao
prépria aos alimentos foi também considerada impropria. 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
categorizacdo singular para os produtos de origem natural para a salde e uma
regulamentacao especifica, separada das categorias de medicamentos, alimentos e
cosmeéticos.

Entendemos que a proposicao define e estabelece limites para
uma nova categoria de produtos sob o regime de vigilancia sanitaria e vem
preencher um vazio legal, pois que as legislacdes relacionadas aos medicamentos,
aos alimentos ou aos cosmeéticos, 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 acdes 0
que, em Ultima andlise, 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 legislacao atual que tenta enquadrar em uma
das regulamentacgdes antes referidas — medicamentos, alimentos ou cosméticos — 0s
produtos de origem natural para a saude.
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Sabemos, por outro lado, da enorme importancia que muitos
grupos sociais ddo aos produtos naturais, a eles recorrendo de modo cada vez mais
frequente, 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 historico.

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 econdmico 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.

Sala da Comissao, em 14 de abril de 2004.

Deputado ANDRE DE PAULA
Presidente

COMISSAO DE LEGISLACAO PARTICIPATIVA

SUGESTAO N° 49, DE 2002

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os produtos de origem natural
para a saude, e da outras providéncias.

| - RELATORIO

A Associacdo Brasileira da Indastria Fitoterapica
(ABIFITO), sociedade civil de direito privado, sem fins lucrativos, instalada na
Rua Artur Loyola, n°® 96, Cabral, na cidade de Curitiba (PR), inscrita no
Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas com o n° 03.986.187/001-32,

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4130

PL-3381/2004



22

encaminha sugestédo de projeto de lei que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos os produtos de origem natural para a saude.

O projeto sugerido define produtos de origem natural para
a saude como “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 reducédo de riscos de doencas, na promocéao da saude
e na manutencdo das funcdes organicas, reconhecidas pelo uso etnocultural,
tradicional ou por evidéncia cientifica”.

Entre outras obrigacdes para os produtores deste tipo de
produtos, o projeto preveé:

a) a necessidade de autorizacdo para o funcionamento
de empresas produtoras ou importadoras pelo 6rgdo sanitario federal e do
licenciamento do 6rgéo sanitario estadual ou municipal;

b) o registro dos produtos no 6rgdo sanitario competente
como condicdo indispensavel a sua industrializacdo e comercializacéo; e,

c) normas para a rotulagem, propaganda, embalagens,
transporte, armazenagem, distribuicéo, fiscalizagéo e controle de qualidade.

Na justificacdo, os autores alegam que os produtos com
base em plantas medicinais e outros componentes naturais tem sido uma opc¢éo
para o cuidado da saude desde tempos imemoriais e que, nos dias atuais, tém
ganhado importancia e conquistado mercados, tanto no nivel nacional como
internacional. Na Alemanha e na Franca, por exemplo. tais produtos estariam
incluidos nas listas de produtos reembolsaveis pelos respectivos sistemas de
saude.

Ressaltando o tratamento diversificado que estes
produtos recebem nos diferentes paises, os autores apontam o exemplo do
Canada onde o regime regulatorio para medicamentos foi considerado muito
rigoroso para este classe de produtos ao mesmo tempo em que a
regulamentacdo para alimentos foi também considerada impropria. Em
consequéncia, o Canada desenvolveu uma legislagdo prépria que € tomada
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como referéncia de melhor tratamento para estes produtos no cenario
internacional.

Os autores advogam o estabelecimento de autoridade
regulatoria Unica para os produtos de origem natural para a saude e, a exemplo
do Canada, a instituicdo de uma categoria propria, separada das categorias de
medicamentos, alimentos e cosméticos.

II-VOTO DA RELATORA

De acordo com o art. 32, XVII, “a”, do Regimento Interno
desta Casa — definido pela Resolucdo n° 21, de 2001 — que estabelece as
atribuicbes desta Comissdo, a sugestdo de iniciativa legislativa deve ser
conhecida, pois trata-se de proposta oferecida por “entidade organizada da
sociedade civil”.

A sugestdo, como detalhado no relatério, propde uma
regulamentacdo para a producdo e comercializacdo de produtos de origem
natural — vegetal, animal ou mineral — utilizados como auxiliares de tratamentos
preventivos ou curativos de problemas de saude.

Sem entrar em detalhes de natureza técnica, a proposicao
estabelece a exigéncia do registro dos produtos junto a autoridade sanitaria
competente do Ministério da Saude, no caso a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Propde também a necessidade da autorizacdo de
funcionamento, de expedicdo federal, e de licenca sanitaria, de expedicao
estadual/distrital ou municipal, para empresas que realizem atividades de
extracdo, producdo, fabricacdo, embalagem ou reembalagem, importacéo,
exportacdo, armazenamento, expedicdo ou distribuicdo de produtos de origem
natural para a saude.

Em outros capitulos, a sugestao propde normas relativas
a responsabilidade técnica das empresas, rotulagem, propaganda, embalagens,
transporte, armazenagem, distribuicéo, fiscalizagao e controle de qualidade.
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N&o restam davidas de que os produtos de origem
natural, em especial os derivados da flora, também chamados de fitoterapicos,
experimentam uma presenca crescente nos mercados terapéuticos, derivada de
uma demanda cada vez mais significativa por parte da populacéo.

Muitos grupos populacionais de paises pobres ou em
desenvolvimento, que enfrentam problemas de acesso aos beneficios da
medicina moderna, dependem de “profissionais tradicionais”, plantas medicinais
e medicamentos fitoterapicos para seu atendimento primario.

Entretanto, a propria Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) ja identificou, desde os anos setenta, o crescente interesse do publico
pelas terapias naturais, nos paises industrializados, e a expansdo do uso de
plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos.

Segundo o Ministério da Saude, o uso de medicamentos
fitoterdpicos com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico, passou a ser oficialmente reconhecida pela OMS em 1978, que
recomendou a difusdo, em nivel mundial, dos conhecimentos necessarios ao
seu uso.

Muitas e diversas formas de produtos medicinais
tradicionais tém sido desenvolvidas em ambientes amplamente diferentes em
termos de realidades etnoldgicas, culturais, climaticas, geogréficas e até
filosoficas.

Visando o intercambio de experiéncias nacionais na
formulagdo de politicas sobre medicamentos tradicionais e a introducdo de
medidas para seu registro e regulamentacdo, a OMS editou, em 2000, uma
publicacdo sobre o tema intitulada “Situacibn Reglamentaria de los
Medicamentos Herbarios”.

Nesta publicacdo se percebe que o reconhecimento da
valor clinico, farmacéutico e econbmico das plantas medicinais e dos
medicamentos fitoterapicos varia amplamente de um pais a outro. A OMS
destaca, entretanto, a sua importancia para a investigagdo farmacoldgica e o
desenvolvimento de medicamentos.
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Segundo a OMS, cerca de 80% da populacdo dos paises
em desenvolvimento utiliza praticas tradicionais para seu atendimento primario
e, nesse universo, perto de 85% usa plantas medicinais ou preparacoes destas.

Conforme dados da mesma fonte, o mercado mundial de
fitoterapicos movimentou, em 2000, US$ 19,6 bilhdes. Para o ano de 2002, a
previsdo € de que somente a Europa registre um volume de vendas de US$ 7,5
bilhdes, em um mercado onde a Alemanha lidera, com vendas anuais de US$
2,7 bilhdes.

No Brasil, existem estatisticas que indicam que o0s
laboratérios privados produzem cada vez mais produtos, com um aumento
estimativo de 20% ao ano.

Em muitas cidades, os servicos basicos do SUS utilizam
plantas medicinais como recurso terapéutico. Hortas e canteiros, onde se
cultivam as plantas mais tradicionais, passaram a constituir parte das unidades
da rede bésica de saude, principalmente em locais onde a populagdo usa muito
as terapias das varias medicinas tradicionais.

Antes do SUS, a Resolugcdo n° 08/88 da Comissao
Inteministerial de Planejamento (CIPLAN), regulamentou a implantacdo da
fitoterapia nos servicos de saude das unidades federadas. Na mesma linha,
mais recentemente, a X Conferéncia Nacional de Saude, em seu relatorio final,
recomendou a incorporacdo ao SUS das praticas de saude como a fitoterapia,
acupuntura e homeopatia, contemplando as terapias e praticas populares.
Também recomendou o estimulo a ampliacdo de pesquisas que analisem a
efetividade das praticas populares.

Dentre as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos, aprovada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS
n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, também consta o0 apoio continuado a
pesquisas que visem o aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna
nacionais, enfatizando a certificacdo de suas propriedades medicamentosas.

Reconhecendo a importancia especifica do assunto, o
Ministério da Saude publicou, em 2001, o documento “Proposta de Politica
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Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos”, no qual também
apregoa 0 acesso e 0 uso racional das plantas medicinais e dos medicamentos
fitoterapicos, com seguranca, eficacia e qualidade, contribuindo assim para o
desenvolvimento do setor no pais.

Por outro lado, a Convencédo das Nacdes Unidas sobre a
Diversidade Bioldgica declara que a conservacdo e 0 uso sustentavel da
diversidade biolégica tém importancia crucial para satisfazer as necessidades
de alimentos e de salde, entre outras, da crescente populacdo mundial.

Porém, apenas uma pequena quantidade de espécies da
flora tem sido usada para aplicacdbes médicas e, ndo obstante o amplo e
histérico uso dessas plantas medicinais pela humanidade, somente uma
namero ainda menor delas ja foi estudada e dispde de dados sobre a sua
seguranca e eficacia, bem como dos extratos e principios ativos que elas
contém.

Em alguns paises, os fitoterapicos estdo bem
estabelecidos enquanto que em outros sdo considerados como alimentos e néo
se |hes permite a indicacdo de alguma propriedade terapéutica. Muitos paises
em desenvolvimento possuem grande quantidade de medicamentos
fitoterapicos e conhecimentos tradicionais sobre os mesmos. Entretanto, ndo
possuem critérios claros de regulamentacdo que considere os fitoterapicos
como parte da legislacdo sobre medicamentos.

Segundo a OMS, alguns paises fazem distincdo entre
produtos “oficialmente aprovados” e “oficialmente reconhecidos” segundo a qual
estes ultimos podem ser comercializados sem avaliacdo cientifica por parte da
autoridade pertinente.

Este assunto da regulamentacéo talvez seja o principal
ponto de polémica sobre as politicas de fitoterapicos. Uma regulamentacéo
mais rigida foi recentemente adotada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — a Resolugdo RDC n° 17, de 24 de fevereiro de 2000. Esta
Resolugédo estabelece duas categorias de medicamentos fitoterapicos: i) o
medicamento fitoterapico novo; e, ii) o medicamentos fitoterapico tradicional.
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Para os medicamentos fitoterapicos novos sdo exigidos
estudos de atestem a seguranca de uso - toxicologia pré-clinica e clinica - e a
eficacia terapéutica da preparacdo — farnacologia pré-clinica e clinica, bem
como dados sobre contra-indicacdes, restricbes de uso, efeitos colaterais e
reacoes adversas para cada forma farmacéutica.

Para os medicamentos fitoterapicos tradicionais sao
exigidas informacdes sobre seguranca de uso e indicacOes terapéuticas, por
meio de referéncias sobre a planta, inscritas em um pequeno elenco de
publicacdes, em sua grande maioria estrangeiras. Um critério de pontuacéo,
gue considera as citacdes bibliograficas destas publicacées, permite ou ndo o
registro do fitoterapico no Brasil.

Para os medicamentos fitoterapicos registrados antes de
1995 — data da primeira regulamentacdo sobre exigéncias de informacdes
toxicolégicas e de eficacia terapéutica - a Resolucdo estabelece prazos: i) até
31 de janeiro de 2001, para a apresentacao de informagdes sobre a toxicidade
dos produtos; e, ii) até 31 de janeiro de 2005, para a apresentacdo de estudos
de comprovacao da eficicia terapéutica.

Muitas empresas nao conseguiram cumprir o primeiro
prazo e, segundo noticias divulgadas na imprensa, foram obrigadas a encerrar
suas atividades. Talvez por este motivos, a ABIFITO n&o considera a
Resolucdo RDC n° 17/00, da ANVISA, uma regulamentacdo adequada para 0s
fitoterapicos e, por isso, oferece esta sugestdo a Comissdo de Legislacdo
Participativa.

Entendemos que a regulamentacado existente — a RDC n°
17/00 — talvez seja por demais rigida, uma vez que considera apenas 0 método
cientifico como critério Unico de validacdo da eficacia deste tipo de produtos. O
conhecimento tradicional, por sua vez, se apoia em observa¢des empiricas
acumuladas durante anos, ou séculos, e pode ser igualmente valioso como
critério de medida de eficacia.

Considerando que todos os medicamentos, mesmo 0sS
alopaticos, possuem propriedades relacionadas ao seu valor simbdlico, ou seja,
apresenta efeitos terapéuticos em alguns individuos, que possuem uma
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determinada relacdo subjetiva com o produto, pensamos que 0O critério para
avaliar a eficacia pode ser mais flexivel.

Pode-se considerar, por exemplo, dois tipos de
medicamentos fitoterapicos: os que tém comprovacéo cientifica e os que néo
tem comprovacdo cientifica e apenas apoiam-se em conhecimentos
tradicionais. A clara explicitacdo destes diferentes atributos, na rotulagem,
poderia ser suficiente para o consumidor ter consciéncia da escolha que faz e
ter a liberdade de optar, usando seu livre arbitrio, em usar um ou outro tipo de
fitoterapico.

Quanto aos critérios para a avaliacdo da seguranca —
toxicidade dos produtos — entendemos ser plenamente razoavel a exigéncia de
testes toxicolégicos, embora entendamos que estes sdo, muitas vezes,
bastante onerosos e complexos e demandam um tempo longo para sua
realizacdo. Com efeito, quando as relacbes de causa e efeito ndo sé&o
imediatamente evidentes, as pesquisas ndo chegam a nenhum resultado
conclusivo, necessitando de testes adicionais que levam muitos anos para se
completarem.

Entretanto, ndo ha dulvidas quanto ao fato de que a
Resolucdo em comento tenha um importante papel de estimulo a pesquisa e ao
desenvolvimento das preparacdes fitoterapicas em nosso pais.

Entendemos que a iniciativa apresenta méritos e que deve
ser considerada, pois abrira um debate que serd benéfico a sociedade tanto
para se examinar e definir linhas de acdo de politicas publicas nesta éarea,
guanto para se avaliar, mais detalhadamente, a regulamentacao existente.

A regulamentacdo tém um papel estratégico na
determinacdo do futuro deste setor e sua avaliacdo deve ser ampla e
cuidadosa, além de contemplar as preocupacdes da saude publica, quanto aos
riscos trazidos pelos fitoterapicos; da defesa do consumidor, quanto ao
potencial fraudulento dos produtos sem qualidade e sem efeito nenhum; e,
também, as aspiracbes das empresas produtoras, agentes fundamentais do
desenvolvimento do setor.
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Nestes termos, manifestamo-nos favoravelmente a
transformacdo da Sugestdo n° 49, de 2002, em proposicdo legislativa desta
Comisséo. Consequentemente, tais propostas passam a ser transformadas em
Projeto de Lei desta Comissdo, na forma do art. 254, § 1°, do Regimento
Interno, com a redacéo dada pela Resolucao n° 21, de 2001.

Sala da Comissao, em de de 2004

Deputada Luiza Erundina
Relatora

PROJETO DE LEIN® |, DE 2004
(Da Sra. LUIZA ERUNDINA)

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que
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
reducd@o de riscos de doencas, na promoc¢do da saude e na manutencdo das
funcBes organicas, reconhecidas pelo uso etnocultural, tradicional ou por
evidéncia cientifica, compreendendo:
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a) preparados de origem vegetal: toda preparacao
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 preparacdo que apresente em sua composicdo associacdes entre
componentes de uma mesma categoria ou entre categorias distintas abrangidas
por esta lei, podendo ser adicionados de macro e micronutrientes desde que
respeitados os limites da ingestdo diaria recomendada (IDR) ou as doses de
seguranca a saude;

d) substancias bioativas: sdo nutrientes ou nao
nutrientes que possuem ag¢ao metabdlica ou fisioldgica especifica.

Il - adjuvante - substancia adicionada ao produto com a
finalidade de prevenir alteracbes, corrigir ou melhorar as caracteristicas
organolépticas, tecnoldgicas ou potencializar sua funcéo.

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

IV - matéria-prima vegetal - é toda substancia que para
ser utilizada necessita sofrer tratamento ou transformacéo de natureza fisica,
guimica ou biolégica, sendo originaria de planta fresca ou seus derivados: pos,
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,
guimica ou bioldgica, sendo originaria de tecidos e outras substancias ou partes
do animal e derivados.
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VI - matéria-prima mineral - é toda substancia que para
ser utilizada necessita sofrer tratamento ou transformacdo de natureza fisica,
qguimica ou bioldgica, sendo originaria de fontes naturais do reino mineral.

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

VIII - produto a granel - material processado que se
encontra em sua forma definitiva, e que sO 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 — roétulo - identificacdo impressa, litografada, pintada,
gravada, colada ou aplicada diretamente sobre recipientes, embalagens,
invélucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, ndo 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.

Xl - embalagem priméria - 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.

Xlll - embalagem secundaria - é a embalagem destinada
a conter a embalagem primaria.

XIV — fabricacdo - todas as operacbes e processos
tecnoldgicos que se fizerem necessarios a obtencdo dos produtos abrangidos
por esta lei.
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XV - registro de produto - ato privativo do 6rgao ou da
entidade competente do Ministério da Saude, que apds avaliacdo e despacho
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 - autorizacdo de funcionamento - ato privativo do
orgdo ou da entidade competente do Ministério da Saude, incumbido da
vigilancia sanitaria dos produtos de que trata esta lei, contendo permissao para
gue 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 0s 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 sanitaria proferir decisdo sobre o pedido de registro.

XIX - nome do produto - designacdo genérica, associada
aos principais componentes do produto, ou homenclatura botanica, animal ou
mineral, qguando 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,
gualidade 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 legislacao de propriedade industrial.
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XXII — componente - é toda substancia que faz parte de
um produto.

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

XXIV - numero de lote - qualquer combinacdo de
nameros ou letras por intermédio da qual se pode rastrear a historia completa
da fabricac&o 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 - inspecédo 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 comprovacéao da qualidade e seguranca dos produtos.

XXVII - certificado de boas praticas de fabricacéo e
controle - documento emitido pela autoridade sanitaria competente declarando
que o estabelecimento licenciado cumpre com 0s requisitos de boas préticas de
fabricagcéo e controle.

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

XXIX - andlise prévia - analise efetuada,
previamente, para efeito da obtencdo do registro do produto no 6rgao
competente do Ministério da Saude, em laboratério da prépria empresa ou por
outro laboratdrio publico ou privado.
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XXX - andlise de controle - andlise efetuada
imediatamente apos o registro do produto, quando da sua entrega ao consumo,
e que servird para comprovar a sua conformidade com o respectivo padrdo de
identidade e qualidade aprovado pelo 6rgdo competente do Ministério da
Saude.

XXXI - O0rgdo ou entidade de vigilancia sanitaria
competente - O6rgdo 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 érgdo competente do
Ministério da Saulde, capacitado a realizacdo de andlise de controle de
gualidade ou pesquisa dos produtos abrangidos por esta lei.

XXXIIlI — empresa - pessoa juridica que, segundo as leis
vigentes de comércio, explore atividade econémica 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 o
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, microbioldégicas 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.

XXXVIIlI - empresa produtora - empresa que poSSui
pessoal habilitado e capacitado, instalagdes e equipamentos necessarios para
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realizar todas as operacdes 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 - é 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.

XLII — veiculo - é toda substédncia ou matéria-prima
adicionada a formulacdo de um produto com o propdsito de agrupar 0s seus
componentes, dando forma a sua apresentacdo e viabilizando o meio mais
apropriado de consumao.

XLIII - precaucdes de uso - sdo os cuidados ou restricbes
de uso que devem possuir os consumidores sobre o0 modo de usar e seus
possiveis efeitos adversos a grupos populacionais especificos e interacdes
negativas decorrentes do consumo do produto.

XLIV — seguranca - é toda substancia que tenha sido
submetida a avaliacdo de risco toxicolégico nas fases aguda, semi-aguda e
cronica, cujos efeitos tenham sido considerados seguros para o0 homem na
dose de uso recomendavel.

XLV — risco - € a probabilidade de ocorrer um perigo ou
dano inaceitavel & 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 tradicao
popular, sem evidéncias, conhecidas ou informadas, de risco a saude do
usuario, cujas propriedades sado validadas através de levantamentos
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etnofarmacoldgicos, de utilizacdo, documentacdes técnico cientificas ou
publicacdes indexadas.

Capitulo Il
Do Registro

Art. 3° Os produtos objeto desta lei, para a sua
industrializacdo e comercializagdo no pais, estao 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 6rgao oficial competente,
guanto a sua fabricacdo e comercializacdo no pais de origem.

Art. 4° Os produtos que apresentarem 0S mesmoOSs
componentes ativos na mesma concentragdo 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 poderé ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
ndmero do registro inicial.

§ 1° Consideram-se registrados, apos 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, ndo 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 revalida¢gdes, 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 quinquénio de validade.
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§ 5° Seréa declarada a caducidade do registro do produto
cuja revalidacdo ndo tenha sido solicitada no prazo referido no paragrafo
anterior.

Art. 6° Qualquer modificagcdo de formula, alteracdo de
elementos de composicdo ou de seus quantitativos, adi¢cdo, subtracdo ou
inovacdo introduzida na elaboracdo do produto, dependerd de autorizacao
prévia e expressa do 6rgao 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 publicacdo desta lei, deverdo se adequar a esta legislacéo
no momento de sua revalidacao.

Art. 8° - A alteracado de titularidade de registro de produtos
de origem natural para a saude serd apenas admitida nos casos de fuséo,
cisdo, incorporacdo, sucessdo, 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:

| - Alteragcédo de titularidade - a anotagéo no registro do
produto da modificacdo da pessoa juridica responsavel, ndo implicando em
Novo registro.

Il — Fusédo - operacdo pela qual se unem duas ou mais
pessoas juridicas para formar uma terceira, que lhes sucedera em todos o0s
direitos e obrigacdes, extinguindo-se as originarias.

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

IV — Incorporagdo - a operacdo pela qual uma ou mais
pessoas juridicas sdo absorvidas por outra, que |lhes sucede em todos os
direitos e obrigacdes, extinguindo-se as incorporadas.
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V — Sucesséao - operacao 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 Autorizagao 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 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério
da Saude, a vista do preenchimento dos seguintes requisitos:

| - indicacéo da atividade empresarial respectiva.

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

Il - indicacdo dos enderecos da sede dos

estabelecimentos e respectivos depdsitos destinados a industrializacdo ou
comercializacdo dos produtos.

IV - natureza e espécie dos produtos.
V - comprovacédo da capacidade técnica e operacional.

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

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

§ 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 autorizagcdo de funcionamento e suas
modificacdes, especificados em regulamento proprio.

Art. 10. S6 serd permitida a realizacdo de contrato de
fabricagcdo de produtos por terceiros, em etapas de fabricacdo, quando a
empresa contratante possuir autorizacdo de funcionamento e desde que sejam
respeitados os requisitos previstos em legislacdo 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.

Art. 12. O orgao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude expedird documento de autorizagcdo 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
exercam atividades de que trata esta lei pelas autoridades dos Estados, do
Distrito Federal, e dos Territorios, dependerd do preenchimento dos seguintes
requisitos:

| - existéncia de instalacbes, equipamentos e
aparelhagem técnica indispensaveis e em condi¢cdes necessarias a finalidade a
gue se propde;

Il - existéncia de meios para a inspec¢do e o controle de
gualidade dos produtos que industrialize;
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Il - apresentarem condicbes de higiene, pertinentes a
pessoal, equipamentos, instalacdes e material indispensaveis visando garantir a
gualidade d6 produto acabado para a sua entrega a0 consumo;

IV - existéncia de recursos humanos capacitados ao
desempenho das atividades de sua producéao;

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

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

8 1° Podera ser licenciado o estabelecimento que, ndo
satisfazendo o requisito do inciso Il deste artigo, comprove ter realizado
contrato com instituicdo autorizada pelo Ministério da Saude para a realizacéo
de analises 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 poderéo realizar contrato de terceirizacéo
do controle de qualidade, para fins analiticos, com laboratérios autorizados pelo
orgao competente do Ministério da Saude.

Art. 14. Os estabelecimentos e as empresas terdo
licencas independentes, mesmo que se situem na mesma unidade da
federagdo e pertencam a uma s6 empresa.

Capitulo IV
Da Responsabilidade Técnica.
Art. 15. As empresas que exercam atividades previstas
nesta lei ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados

para a correspondente cobertura das diversas espécies de producdo, em cada
estabelecimento.
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Art. 16. Independentemente de outras cominacgdes legais,
inclusive penais, de que sejam passiveis 0S responsaveis técnicos e
administrativos, a empresa podera responder administrativa e civilmente por
infragdo 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
guaisquer modalidades de impressos referentes aos produtos de que trata esta
lei, terdo as dimensdes necessarias a facil leitura visual e conterdo
obrigatoriamente:

- o nome do produto, do fabricante e
importador/distribuidor do endereco do estabelecimento de producdo e de
distribuicao;

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

[Il - o numero do lote ou partida com a data de fabricacéo
e prazo de validade do produto;

IV - a relacdo dos componentes ativos presentes no
produto;

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

VI - a finalidade, uso e aplicacao;
VII - o modo de preparar, quando for o caso;

VIII - as precaucbes, os cuidados especiais, e 0s
esclarecimentos sobre o risco da respectiva decorrente de seu manuseio,
guando foro caso;

IX - 0 nome do responséavel técnico, nUmero de inscrigdo
e sigla autarquia profissional.
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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
fabricac&o nacional.

Art. 19 - As alegacdes de propriedades de saude nos
dizeres de rotulagem destes produtos deverdo se restringir aquelas que
auxiliem na reducdo de riscos de doencas na manutencdo e promoc¢ao da
saude e na restauracdo ou correcdo das func¢des organicas, reconhecidas pelo
uso etnocultural, tradicional ou por evidéncia cientifica.

§ 1° E proibido, nos rotulos, prospectos e demais
impressos dos produtos objetos desta lei 0 uso de expressbées como “néo

LA LL T H

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

§ 2° Quando se tratar de produto que ndo deve ser
consumido por criangas, utilizar a adverténcia, em destaque ‘CONSERVE
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

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

Art. 20. As alteragcbes na apresentacdo e dizeres da
rotulagem e demais impressos dependera de prévia e expressa autorizacao do
orgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, ficando
expresso na propria rotulagem a alteracéao realizada.

Art. 21. A propaganda dos produtos de origem natural
para a saude prescindird de autorizacdo prévia do Ministério da Saude, desde
gue sejam observadas as seguintes condi¢des:

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

Il - que o texto, figura, imagem, ou projecées ndo ensejem
interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto a composi¢cdo do produto, suas
finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades de saude
nao comprovadas por ocasiao do registro;

Coordenag&o de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4130

PL-3381/2004



[l - quando as alegacbGes de propriedades de saude
constantes no rotulo do produto ndo estiverem respaldadas por evidéncias
cientificas, mas tdo somente por observacdes historicas decorrentes do uso
tradicional de uma determinada populacéo, devera constar no rétulo do produto
a seguinte declaracao: “As propriedades de saude mencionadas no rétulo ainda
nao foram avaliadas pelo érgado competente do Ministério da Saude”;

IV - que sejam declaradas obrigatoriamente as
recomendacdes, cuidados e adverténcias sobre o0 uso do produto.

Paragrafo Unico. O disposto neste artigo aplica-se a todos
0s meios de divulgacdo, comunicacdo, ou publicidade, tais como, cartazes,
anuncios luminosos ou ndo, placas, referéncias em programacodes radiofonicas,
filmes de televisdo ou cinema e outras modalidades.

Capitulo VI

Das Embalagens

Art. 22. E obrigatéria a aprovacao, 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.

Paragrafo Unico. Independerdo de aprovacdo as
embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos de origem natural
para salde que nao contenham internamente substancia capaz de alterar as
condi¢cOes de qualidade do produto.

Capitulo VII

Dos Meios de Transporte

Art. 23. Quando se tratar de produtos que exijam
condi¢Bes especiais de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu
transporte  deterdo ser dotados de equipamento que possibilite
acondicionamento e conservacdo capazes de assegurar as condicbes de
pureza, seguranca e eficacia do produto.
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Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no transporte de
produtos de origem natural para a saude deverao ter asseguradas as condicdes
de desinfeccéo e higiene necessarias a preservacao da saude humana.

Capitulo VIII
Da Armazenagem e Distribuigao
Art. 24. Os estabelecimentos de armazenagem e
distribuicdo de produtos de origem natural para a saude devem adotar 0s

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:

| - farmécias;
Il - drogarias;
lIl - comércio de produtos naturais;

IV - comércio de produtos alimenticios, cosméticos e
conveniéncias

Capitulo IX

Da Fiscalizacao, Infracdes e Penalidades

Art. 26. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e
gualquer produto de que trata esta lei, os estabelecimentos de fabricacéo,
importacao, 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 comunicacéo, a
publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 27. Considera-se alterado, adulterado ou improéprio
para o consumo o produto de origem natural para a saude:
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| - que tenha sido misturado ou acondicionado com
substancia ndo autorizada pelo 6érgdo 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 composicdo normal, ou substituido por
outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido
acrescentada substancia estranha a sua composicdo, de modo que esta se
torne diferente da formula 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.

Paragrafo anico. Ocorrendo alteracdo pela acédo 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 sanitaria.

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, COmpoOSIiCAo ou
finalidade;

Il - ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos
nesta lei ou em seu regulamento, ou nas especificagdes contidas no registro;

[l - tiver modificadas a natureza, composicdo, as
propriedades ou caracteristicas que constituirem as condi¢cdes do seu registro,
por efeito da adicéo, reducao ou retirada de matérias-primas ou componentes.
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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 6érgdo competente do Ministério da Saude,
ou dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, como couber.

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

Art. 30. O Ministério da Saude baixara normas e
aperfeicoard 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 fiscalizacdo da
producéo e da distribuicdo.

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

Art. 32. A inspecéo do processo de fabricagdo de produto
de origem natural para a salde 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 fabricacao e inspecao
dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-
primas e aos sistemas de inspecao e auto-inspecao e registro de produtos de
origem natural para a saude

Art. 33. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagéo a cargo
dos Poderes Publicos, todo estabelecimento destinado a producéo de produto
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de origem natural para a saude devera possuir departamento técnico de
inspecdo 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 operacbes de fabricacdo, 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 saude a
terceirizacao do controle de qualidade, nos aspectos analiticos, em institutos ou
laboratorios publicos ou privados autorizados pelo Ministério da Saude,
mediante contrato.

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

Paragrafo unico. As mudancas operadas na qualidade dos
produtos de origem natural para a salude e qualquer alteracdo de suas
caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez
comprovadas, serdo 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 Sugestao 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 histéria, uma opcao 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 estéo incluidos nas listas de
produtos reembolsaveis pelos respectivos sistemas de saude.

47

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4130

PL-3381/2004



48

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

A exemplo do Canad@, este projeto de lei estabelece uma
categorizacao singular para os produtos de origem natural para a saude e uma
regulamentacdo especifica, separada das categorias de medicamentos,
alimentos e cosméticos.

Entendemos que a proposicéo define e estabelece limites
para uma nova categoria de produtos sob o regime de vigilancia sanitaria e vem
preencher um vazio legal, pois que as legislagbes relacionadas aos
medicamentos, aos alimentos ou aos cosméticos, ndo se revelam préprias ou
adequadas para a normatizacao da producao, comercializagcdo 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
cosmeéticos.

Com base em uma regulamentacdo especifica, tanto os
produtores quanto as autoridades sanitarias terdo maior clareza em suas acoes
0 gque, em Ultima andlise, 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 — 0s 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
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cada vez mais frequente, seja como paliativos ou como auxiliares de disturbios
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 legitimacao
empirica perante seus usuarios, com seu uso historico.

Desse modo, entendemos que a contribuicdo da ABIFITO
€ 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
meétodos 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.

Sala das Sessfes, em 14 de abril de 2004.

Deputada LUIZA ERUNDINA

Il - PARECER DA COMISSAO

49

A Comissdo de Legislacdo Participativa, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente a Sugestdo n°® 49/2002, nos termos do

Parecer da Relatora, Deputada Luiza Erundina.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

André de Paula - Presidente, Mendonca Prado e Jaime Martins -
Vice-Presidentes, Almerinda de Carvalho, Heleno Silva, Lucia Braga, Marcondes

Gadelha, Nilton Baiano, Luiza Erundina e Tarcisio Zimmermann.
Sala da Comissédo, em 14 de abril de 2004.

Deputado ANDRE DE PAULA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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