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PARECER REFORMULADO

Tendo sido designado Relator da matéria em 13/07/11,
apresentamos a este egrégio Colegiado, em 17/10/11, parecer a matéria, em
gue recomendavamos sua rejeicao. Apontamos, na ocasido, que, inobstante a
tempestiva argumentacdo do nobre Deputado Dr. Ubiali, inclinamo-nos pela
linha de raciocinio do ilustre Deputado Jodo Maia, exposto em voto em
separado. Referido documento apontava, de um lado, o fato de que nem toda
embalagem de medicamentos presta-se a ado¢ao de tampa de seguranca. De
outro, lembrava que a iniciativa em tela acabaria por gerar aumento de custo
de producéo, que seria irremediavelmente repassado ao consumidor final. Do
cotejo dessas duas posicOes opostas, concluimos pela rejeicdo da proposicao
sob comento, ndo tanto pelo mérito em si, mas, principalmente, pela indevida
generalizagdo constante da medida em pauta, que se afastaria da realidade do
sistema produtivo e de nossa realidade social.

Em 29/11/11, no entanto, o insigne Deputado Ronaldo
Zulke apresentou voto em separado com substitutivo, em que se estabelecia



um meio-termo entre a aprovacao total e a rejeicdo total, e que, em nossa
opinido, representa a alternativa mais apropriada. Especificamente, o eminente
Parlamentar sugeria que ndo todos os medicamentos, mas apenas 0S
medicamentos que possam causar intoxicacdo em criangas estivessem sujeitos
a adocao da medida proposta pelo projeto em comento. Concordamos com
esta iniciativa e, em particular, com o mandamento de que a andlise de quais
seriam esses medicamentos deve caber ao 6rgdo responsavel pela vigilancia
sanitaria. De fato, é este 6rgdo o mais indicado para tal mister, dada sua
proximidade com a matéria e seu conhecimento da questdo da seguranca dos
medicamentos.

Desta forma, consoante o equilibrio que entendemos
deve presidir a nobre missao de elaboracao legislativa, tomamos a liberdade de
reformular o parecer anterior.

Ante 0 exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de
Lei n° 373, de 2011, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comisséao, em de de 2011.

Deputado ANTONIO BALHMANN
Relator
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°373, DE 2011

Dispde sobre a obrigatoriedade de
tampa de seguranca nas embalagens de
medicamentos que  possam  causar
intoxicacado em criangas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os medicamentos que possam causar intoxicacao
em criangcas devem ser acondicionados em recipientes fechados com tampas
especiais de seguranca.

Paragrafo Unico. As tampas especiais de seguranca
devem conter mecanismo apropriado que impeca sua abertura, bem como
instrucdes claras sobre como abri-las.

Art. 2° Sera publicada a relacdo de medicamentos e
congéneres que necessitem de embalagem com dispositivo especial de
seguranga para sua abertura.

Paragrafo Unico. A relacdo de medicamentos e
congéneres de que trata o caput deste artigo sera publicada no prazo de 360
(trezentos e sessenta) dias a contar da data de publicacéo desta Lei.

Art. 3° Os dispositivos de seguranca apropriados deverao
ser certificados por 6rgao federal competente.

Paragrafo Gnico. Os dispositivos de seguranca a ser
utilizados deverdo apresentar a melhor relagdo custo-beneficio a favor do
consumidor final.
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Art. 4°. Os infratores as disposicbes da presente lei
sujeitam-se as penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n°® 8.078, de 11 de
setembro de 1990.

Art. 5° Os fabricantes dos produtos de que trata esta Lei
terdo o prazo de 720 (setecentos e vinte) dias para se adequar aos dispositivos

da Lei, a contar da publicacdo da relagdo de medicamentos e congéneres
estabelecida no art. 2°.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissdo, em de de 2011.

Deputado ANTONIO BALHMANN
Relator



