PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 521, DE 2007

Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
gue dispde sobre a vigildncia sanitdria a gque
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e dd outras
providéncias, para determinar a obrigatoriedade
de identificagdo dos medicamentos por meio de
sistema eletrénico.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

- Art. 120 art. 60 da Lei-n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com o acréscimo do seguinte paragrafo:

..............................................................................................

§ 4° A embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico deverd possuir identificagio
baseada em sistema de detec¢do por meio eletrénico que permita
acessar dados quc identifigucm o produto quanto a numcro de
registro, nome do produtor, data de fabricagdo, prazo de validade,
nimero do lote ¢ outros dados estabelecidos em regulamento pelo
6rgdo sanitrio competente. (NR)

Art. 2° Esta Lci entra em vigor cento e oitenta dias apos a data dc
sua publicagdo. '



JUSTIFICACAO

A falsifica¢do ou adulteragdo de medicamentos € pratica tipificada
como crime hediondo pela legislagio brasileira. Mesmo com o nigor da punigio,
- ainda hoje ndo se conseguiu banir esse crime da sociedade. Ha estimativas de
" que 25% dos medicamentos em circulagfio em todo o mundo sdo falsificados.

Cabe ao Poder Publico coibir essa pratica, mediante acOes
permanentes de fiscalizagdo e pela adogdo de mecanismos de controle que
impecam ou dificultem a falsificacdo e adulteracdo dos medicamentos e de
outros produtos que possam, de alguma maneira, interferir na saude das pessoas.

A Instituicdo de um sistema de detecgio eletrbnica de dados que
identifique os medicamentos tornard mais efetivas as acdes de fiscalizagdo
sanitaria ¢ permititd o rastreamento mais facil e 4gil de medicamentos
falsificados. Essa ¢ uma medida eminentemente de defesa do consumidor ¢ da
saude publica.

Dada a relevancia da matéria, contamos com o apoio dos nobres
Pares para a sna aprovacao.

Sala das SessOes, 4 de setembro de 2007.
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LEGISLACAO CITADA

LE! N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos, e
da outras Providéncias.

TITULO Xl — Das Embalagens

Art. 80. E obrigatdria a aprovacdo, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em
regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos
internamente com substancias que, em contato com o praduto, possam alterar seus efeitos ou
produzir dano a satide.

§ 1° - Independerdo de aprovagédo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres
que nac contenham internamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficacia
do produto.

§ 2° - Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos
nocivos a salde.

§ 3° - A aprovagao do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o caso.

(As Comissdes de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e Informatica e de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle; e de Assuntos Sociais, cabendo
a ultima a decisdo terminativa)

Publicado no Didrio do Senade Federal, de 5/9/2007.

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF

(05:14937/2007)
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