Altera o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de seterdero
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes domissanitarios e outros produtos.

O Congresso Nacionatiecreta:

Art. 1° O art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro dé,194ssa a vigorar
acrescido dos seguintes 8§ 1°, 2°, 3° e 4°;
Y SO SRR

§ 1° Ser4d mantido acompanhamento permanente dagmas
internacionais relativas a medicamentos, drogas nsumos
farmacéuticos, por meio das publicacdes do Prog@endeguranca
de Medicamentos da Organizacdo Mundial da Saudesimilar,
conforme definido em regulamento.

8§ 2° A identificacdo, por meio do acompanhamentoaio@ado
no § 1° deste artigo, de algum produto que, emqgealpais, tenha
sido n&do-aprovado, retirado do mercardo, tido saurastringido ou
sofrido mudancga nas informacdes ou adverténciagdas em bula,
rotulo e materiais publicitarios ensejara a elaf@ovade parecer
circunstanciado com as razbes para a concessaoutanafo,
alteracdo ou suspensao de registro ou licenca oherc@lizacéo e
prescricdo em territorio nacional.

§ 3° O parecer mencionado no § 2° sera publicadmpeensa
oficial e em, pelo menos, um jornal de grande tagio nacional no
menor prazo possivel, a ser definido em regulamenittado a partir



da data de publicacdo da ocorréncia mencionada ndl°§
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