% A DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CDC AO PL N° 6.448, DE 2013
Apensado: PL n° 4.616/2020

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para definir medicamento de uso continuo e
determinar que os seus fabricantes incluam, na
embalagem e cartela do produto,
respectivamente, adverténcia acerca do
encerramento de sua produgao e inscricao sobre
a cronologia de utilizagado, para fins de controle e
registro do consumo pelo paciente.(NOVA
EMENTA)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei acrescenta dispositivos a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, com a finalidade de dispor sobre a definicdo de medicamento de
uso continuo e determinar que os fabricantes incluam, na embalagem e cartela do
produto, respectivamente, adverténcia acerca do encerramento de sua produgao e
inscricdo sobre a cronologia de utilizagdo, para fins de controle e registro do
consumo pelo paciente.

Art. 2° O art. 3° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso XXVI:

XXVI — Medicamento de Uso Continuo — medicamento empregado
no tratamento de doengas crénicas ou degenerativas, utilizado

continuamente.
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Art. 3° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescido

do seguinte § 3°:

Art. B7.

§ 3° Nos 6 (seis) meses que antecederem o encerramento da
producdo de um medicamento de uso continuo ou de uma forma
farmacéutica desse medicamento, a embalagem do produto devera
informar a data prevista para o encerramento de sua produgao.”
(NR)

Art. 4° O art. 60, da Lei n® 6.360, de 1976, passa a vigorar

acrescido dos seguintes §§ 4° e 5

§ 4° As cartelas de medicamentos de uso continuo devem conter
inscrigdo dos dias da semana, do més ou de cronologia similar, de
modo que possibilite ao paciente o controle e registro do seu

consumo.

§ 5° Nos casos de medicamentos cuja posologia ou dosagem for
variavel, ou quando nido houver espaco na cartela para a inscricao
de que trata o § 4° deste artigo, tabela ou calendario correspondente
podera ser impresso na embalagem ou fornecido em conjunto com a
bula do produto.” (NR)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor cento e vinte dias apés a sua

publicagao oficial.

Para verificar a assinatur a,

Sala da Comissao, em 20 de setembro de 2023.

Deputado JORGE BRAZ
Presidente

acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD237922050800
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