CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 132, DE 2021

(Do Sr. Helio Lopes)

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que "dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias"”, para tornar obrigatéria a
exibicdo de mensagem nas embalagens de medicamentos.

NOVO DESPACHO:;

AS COMISSOES DE:

SAUDE;

DEFESA DO CONSUMIDOR E

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

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

(*) Atualizado em 23/03/23, em razéo de novo despacho.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Do Sr. HELIO LOPES)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que "dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias", para tornar obrigatéria a
exibicdo de mensagem nas embalagens de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 60-A da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

“Art. 60-A

Paragrafo unico. As embalagens de medicamentos exibirdo

adverténcia sobre a possibilidade de serem proibidos em outros paises e a

necessidade de verificacdo antes de deslocamentos ao exterior.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

No Brasil, a legislacdo sobre medicamentos esta definida

principalmente pelas Leis n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispbe

sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias” e n° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, que “dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os

medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,

saneantes e outros produtos”, além das resolugdes concernentes elaboradas

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Apresentacdo: 03/02/2021 17:01 - Mesa
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Outros paises tém, naturalmente, ordenamentos e critérios
préprios. Muitas vezes, remédios de uso rotineiro em um pais podem ser
vedados em outro. Por exemplo: diversos paises permitem o uso terapéutico e

mesmo recreativo da Cannabis sativa, até em sua apresentacao in natura, o
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Apresentacdo: 03/02/2021 17:01 - Mesa

que é vedado no Brasil e pode implicar em penas para os infratores. Da mesma

maneira, outros paises proibem e, em casos, criminalizam medicamentos
normalmente prescritos e consumidos aqui, como foi o caso do brasileiro que,
em marco de 2019, foi preso ao entrar em territério russo portando

medicamento de prescri¢gdo, no caso o cloridrato de metadona.

Desafortunadamente, este Congresso nao pode agir para
reverter a prisdo do brasileiro, o que esta sendo tentado pelas vias
diplomaticas, mas pode e deve agir para evitar que o caso se repita. A presente
iniciativa tem exatamente esse objetivo, ao obrigar a exposi¢do, em todas as
embalagens de remédios, de adverténcia quanto a possibilidade de o
medicamento ser proibido em outros paises, e quanto a necessidade de o
viajante ao exterior verificar previamente que farmacos podera carregar

consigo de modo a evitar problemas potencialmente graves.

Submeto, pois, este projeto de lei aos nobres pares, contando

com seu apoio e votos para que possa ser rapidamente aprovado.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado HELIO LOPES

Documento eletronico assinado por Helio Lopes (PSL/RJ), através do ponto SDR_56303,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO XI
DAS EMBALAGENS

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

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

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

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

Art. 60-A. Para conter ou acondicionar droga, medicamento ou produtos
correlatos, ndo sera autorizado o emprego de embalagem que possa induzir trocas indesejadas
ou erros na dispensacdo, no uso ou na administracdo desses produtos. (Artigo acrescido pela
Lei n® 13.236, de 29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apds a

publicacéo)

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condicdes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverdo se dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento e conservagdo capazes de assegurar as
condicBes de pureza, seguranca e eficicia do produto.
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Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares
deverdo ter asseguradas as condi¢des de desinfeccdo e higiene necesséarias a preservacao da
salde humana.

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o controle sanitario do comércio

de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° As disposicdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o
servico publico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, defini¢oes e responsabilidade técnica.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 132/2021



	z2268802_BRASAO
	z2268802_
	z2268802_TITULO
	z2268802_AUTOR
	z2268802_EMENTA
	z2268802_DESPACHO
	z2268802_APRECIACAO
	z2268802_PUBINICIAL
	z2268802_1959894_pdf1
	z2268802_1959894_TEOR
	z2268802_1959894_pdf2
	z2268802_LEGISLACAO
	z2268802_FIMDOCUMENTO

