CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO PROJETO DE
LEI N° 977, DE 2022

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e a Lei n°® 11.903, de 14
de janeiro de 2009, para determinar que as
bulas dos medicamentos  veiculem
orientacdes e informacdes acerca da forma
adequada para o descarte da respectiva

apresentacgao.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e a
Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, de modo a prever a inclusdo, em
bulas ou embalagens, de mensagem alusiva ao cumprimento das normas
de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso

e demais proposicoes.

Art. 2° O art. 57 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa

a vigorar com a seguinte redacéao:

§ 3° As bulas ou embalagens de medicamentos
poderdao apresentar, de forma clara e ostensiva,
mensagem alusiva a necessidade de cumprimento das
normas de logistica reversa de medicamentos

domiciliares vencidos ou em desuso.
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as etapas e as caracteristicas do ciclo de logistica
reversa dos medicamentos vencidos ou em desuso.”
(NR)

Art. 3° O art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, passa a

vigorar com as seguintes alteragdes:

§4° A inclusédo de informagdes em formato digital
pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente
ou pelo detentor do registro do produto em formato
unico devera considerar todas as informacdes
necessarias em conformidade com a regulamentacéao
do 6rgéo de vigilancia sanitaria federal, inclusive em
relacdo as normas de acessibilidade para as pessoas
com deficiéncia.

§5° A autoridade sanitaria definira os critérios para

adogao da bula digital no pais.

§7° E facultada a apresentagdo, em bulas ou
embalagens de medicamentos, de coédigo de barras
bidimensional que permita o acesso a sitios na rede
mundial de computadores contendo informacgdes
sobre as etapas e as caracteristicas do ciclo de
logistica reversa dos medicamentos vencidos ou em
desuso.” (NR)
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Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissdo em 20 de setembro de 2023.

Deputado Félix Mendonga Junior
Presidente
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