CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.843, DE 2012

(Do Sr. Edmar Arruda)

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para obrigar a
instalacdo de gerador elétrico como condicao para o licenciamento dos
estabelecimentos que comercializam drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei acrescenta o §2° ao art. 51 da Lei n.° 6.360, de
23 de setembro de 1976, e transforma seu paragrafo anico em 81°, de modo a exigir
a instalacdo de gerador elétrico como condicdo para o licenciamento dos
estabelecimentos que comercializam drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos.

Art. 2°. O art. 51 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

81°. Cada estabelecimento tera licenca especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a
mesma empresa,;

82°. Os estabelecimentos que possuirem produtos que
precisem ser estocados na forma refrigerada ficam obrigados a instalar geradores
elétricos capazes de manter a refrigeracdo nos casos de interrupcdo do
fornecimento de energia elétrica. (NR)”

Art. 3°. Esta lei entra em vigor quarenta e cinco dias apds a
sua publicacéao.

JUSTIFICACAO

Os produtos farmacéuticos sdo extremamente importantes na
protecdo e recuperacdo da saude humana. Alguns medicamentos exigem condi¢des
especiais de armazenagem para que mantenham sua atividade farmacoldgica. Sem
a adocao de determinados cuidados, pode ocorrer a inativacdo da substancia ativa e
o produto medicamentosos ndo estard apto a promover a funcdo terapéutica
esperada.

Alguns medicamentos devem ser mantidos em temperaturas
especificas para ndo perderem sua atividade farmacoldgica. Sdo conhecidos como
medicamentos termolabeis, sensiveis as temperaturas mais elevadas que podem
decompor certas substancias quimicas. Tais medicamentos devem, portanto, ser
armazenados em refrigeradores ou camaras frias, como O6timo controle da
temperatura, para que possam manter suas caracteristicas intactas e servir para a
terapéutica propugnada.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4940
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3843/2012



Em que pese a importancia da refrigeragdo na conservagao
dos medicamentos termoldbeis, bem como o controle periddico das temperaturas
obtidas por esse meétodo, o fornecimento de energia elétrica para os referidos
equipamentos pode falhar e comprometer a manutencédo da temperatura nos niveis
de seguranca. Isso pode causar a inativacdo de farmacos, que somente sera
detectada quando a terapéutica mostrar-se ineficaz.

Para que sejam evitadas tais ocorréncias, a instalagdo de
geradores elétricos seria uma providéncia extremamente Gtil para a continuidade de
funcionamento dos refrigeradores e camaras frias destinados a conservacédo de
medicamentos termolabeis. A presenca de uma fonte prépria de energia, em
funcionamento de forma independente do servico publico fornecido pelas empresas
concessiondrias de energia elétrica, protegeria tais produtos da inativacdo pela
temperatura elevada.

Assim, tendo em vista a simplicidade da medida perante os
beneficios que ela pode gerar, conclamo meus pares no sentido da aprovacdo da
matéria.

Sala das Sessfes, em 10 de maio de 2012.

Deputado EDMAR ARRUDA
Presidente da Comisséo de Fiscaliza¢do Financeira e Controle e Vice-
Lider do PSC na Camara dos Deputados

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe sobre a vigilancia sanitéria a
que ficam sujeitos 0s medicamentos, as
drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4940
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3843/2012




N TITULO VI
DA AUTORIZAGCAO DAS EMPRESAS E DO LICENCIAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais
ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salude e de serem atendidas, em
cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instru¢des do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento terd licenca especifica e independente,
ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.

Art. 52. A legislacdo local supletiva fixara as exigéncias e condi¢cBes para o
licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes
preceitos:

| - quando um sO estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatoria a existéncia de instalagdes separadas para a
fabricacdo e o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizagdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou moradia
nos imoveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovacdo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual, dos projetos e das plantas dos
edificios e fiscalizacdo da respectiva observancia.

FIM DO DOCUMENTO
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