COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.326, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 16 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de

1976, passa a vigorar com a seguinte redacao e com acréscimo do inciso VII:
"Art. 16 O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos (NR):

VII - A apresentacdo das seguintes
informagdes econdmicas, que serdo considerada na
avaliacdo para a concessdo do registro ou de sua
renovagao:

a) 0 preco do produto praticado pela empresa em
outros paises;

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto;

C) O preco que pretende praticar no mercado interno e
0 custo resultante para o tratamento;

d) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando
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se tratar de mudanca de férmula ou de forma;
e) 0 preco e o custo de tratamento dos produtos com
a mesma acao terapéutica comercializados pela
empresa; e,
f) o preco do produto no mercado interno, quando se
tratar de renovacao de registro.”
Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em de de 2001.

Deputado Elias Murad
Relator



