COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E
COMERCIO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.867-A, DE 2004.
(Apensos o Projeto de Lei n°® 4.599, de 2001, o Projeto de Lei n° 4.654, de 2001 e
o Projeto de Lei n° 3.690, de 2004)

Dispbe sobre a destinacdo final de
droga, insumo farmacéutico e medicamento
cujos prazos de validade expirem em poder
das farmécias, e déa outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A destinacdo final adequada de droga, insumo
farmacéutico e medicamento, cujos prazos de validade tenham expirado em
poder de farmacia ou drogaria, é de responsabilidade do laboratério farmacéutico
gue os produziu.

Art. 2° O recolhimento, o0 armazenamento e a destinacao
final dos residuos de produtos que representem risco a saude publica reger-se-ao
na forma do regulamento desta lei.

Paragrafo unico. Incluem-se entre os produtos a que se
refere este artigo:

| — Produtos hormonais de uso sistémico;

Il — Produtos hormonais de uso topico;



[Il — Produtos antibacterianos e uso sistémico;
IV — Produtos antibacterianos de uso tépico;
V — Medicamentos citostaticos;

VI — Medicamentos antineoplasicos;

VII — Medicamentos digitalicos;

VIII — Medicamentos imunossupressores;

IX — Medicamentos imunomoduladores;

X — Medicamentos anti-retrovirais.

Art. 3° O responsavel técnico pela farméacia ou drogaria
comunicara ao laboratério que produziu a droga, insumo ou medicamento o
vencimento do prazo de validade dos produtos, decorridos, no maximo, quinze
dias da data do vencimento.

Art. 4° O laboratorio farmacéutico providenciara o
recolhimento dos produtos vencidos no prazo maximo de quinze dias, contados
da data do recebimento da comunicagéo da farmécia ou da drogaria.

Art. 5° O laboratério farmacéutico substituird os produtos
por ele recolhidos no prazo maximo de quinze dias.

Art. 6° Caso o medicamento, droga ou insumo farmacéutico
cuja distribuicdo foi assegurada jA ndo seja fabricado, fica a industria
farmacéutica obrigada a restituir as quantias pagas, monetariamente corrigidas, a
farmacia ou a drogaria.

Art. 7° E assegurado as farmacias ou as drogarias recusar o
recebimento de produtos farmacéuticos cujos prazos de validade remanescentes
sejam inferiores a dois tercos do prazo total.

Art. 8° Considera-se antecipadamente vencido o
medicamento cuja posologia ndo possa ser inteiramente efetivada no prazo de
validade ainda remanescente.

Art. 9° A inobservancia das disposicdes desta lei configura
infracdo de natureza sanitéria, ficando sujeito o infrator as penalidades previstas



na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1997, sem prejuizo das demais cominacdes
civis e penais cabiveis.

Art. 10 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissédo, em de de 2004.

Deputado Dr. BENEDITO DIAS
Relator
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