CAMARA DOS DEPUTADOS

Deputado Federal BRUNO GANEM — PODEMOS/SP

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. Bruno Ganem — PODEMOS/SP)

Acrescenta o §4° ao art. 60 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, para dispor sobre a
obrigatoriedade de colocacdo de tampas de
seguranga nos frascos que acondicionam
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 60 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar acrescido do §4° seguinte:

§4° Os medicamentos acondicionados em frascos como embalagem
primaria deverdo adotar, obrigatoriamente, sistemas de fechamento
com dispositivo de seguranca resistente a abertura por criangas, em
conformidade com as exigéncias definidas em regulamento pela

autoridade sanitaria federal.” (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor 360 (trezentos e sessenta) dias apos a

data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Este Projeto de Lei tem por finalidade reforcar a protegdo da saude
infantil, mediante a obrigatoriedade de adogdo de tampas de seguranga em frascos de

medicamentos, de modo a dificultar sua abertura por criangas. A ingestao acidental de
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medicamentos constitui causa relevante de intoxicagées na infancia, frequentemente
associada ao facil acesso a produtos armazenados em embalagens sem mecanismos

adequados de protecédo, configurando risco evitavel a saude publica.

Dados epidemiologicos e alertas de autoridades sanitarias nacionais e
internacionais indicam que criangas, especialmente na primeira infancia, apresentam
elevada vulnerabilidade a intoxicacbes medicamentosas no ambiente domiciliar. Nesse
contexto, a adogao de sistemas de fechamento resistentes a abertura por criangas é
medida reconhecida como eficaz para reduzir significativamente a ocorréncia desses
eventos adversos, conforme praticas ja consolidadas em diversos paises e

recomendadas por organismos como a Organizagédo Mundial da Saude.

No ordenamento juridico brasileiro, embora existam normas sanitarias
voltadas a seguranca e a qualidade dos medicamentos, ndo ha previsao legal expressa
que imponha, de forma geral, a utilizagdo de tampas de seguranga em frascos de
medicamentos. A auséncia dessa exigéncia resulta em assimetrias regulatorias e limita
a atuacao preventiva do poder publico, motivo pelo qual se justifica a intervengao
legislativa para estabelecer diretriz clara e uniforme, a ser detalhada em

regulamentagao técnica pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Assim, a proposta nao apenas fortalece a prote¢ao da infancia, como
também promove maior seguranga no uso de medicamentos, sem impor Onus
desproporcionais a industria. Diante do exposto, solicito 0 apoio dos meus pares para o

acolhimento desta proposigéo.

Sala das Sessodes, em de de 2026.

Deputado BRUNO GANEM
PODEMOS/SP
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