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10 RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 259, de 2008, do Senador
Papaléo Paes, tem o objetivo de obrigar que os rotulos e as embalagens de
medicamentos apresentem, de maneira clara e inteligivel, o nimero do lote e
as datas de fabricacdo e validade.

Para isso, o projeto altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e dd outras providéncias.

O art. 1° da proposicdo modifica a redacao do § 2° do art. 11 da
citada Lei, que trata da rotulagem de produtos importados cuja
comercializacdao independa de prescricao médica, de forma a fazer com que as
exigencias ali estabelecidas — que essa rotulagem apresente dizeres
esclarecedores no idioma portugués sobre composicdo, indicacao e modo de
usar — estendam-se também a embalagem desses produtos e incluam numero
do lote e datas de fabricacao e validade.

O art. 2° do projeto acrescenta ao art. 57 da Lei paragrafo
designado como § 2° — o que transforma o paragrafo tnico atualmente em
vigor em § 1° — para obrigar que os rotulos de medicamentos tragam as
mesmas trés informagoes de maneira clara, isto é, de forma que a leitura possa



ser feita sem o uso de qualquer instrumento 6tico, e vedar o uso exclusivo de
relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor que ndo mantenha nitido e
permanente contraste com a do suporte.

Finalmente, o art. 3° do PLS acrescenta a Lei um art. 60-A para
estender as mesmas exigéncias as embalagens de medicamentos.

Quanto a vigencia da lei, o art. 4° do projeto estabelece que ela
ocorrera apos cento e oitenta dias de sua publicacao.

A proposicao foi distribuida a esta Comissdao de Assuntos Sociais
(CAS) e a Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e
Fiscalizacdo e Controle (CMA), a qual cabera decisdao em carater terminativo,
ressaltando-se que ndo ha registro de que tenham sido apresentadas emendas
no prazo regimental.

II1 0 ANALISE

E inegavelmente meritério o objetivo de melhorar a legibilidade
dos rétulos e embalagens de medicamentos, produtos cujo uso incorreto
constitui uma das maiores causas de intoxicacao em nosso Pais.

De fato, ndo tem cabimento a situacdo atual em que as pessoas —
ndo s6 os idosos, mas todos adultos — precisam recorrer ao uso de lupas e
lentes de aumento para ler as informacdes sobre a validade dos remédios que
consomem.

Por essa razdo, somos totalmente favoraveis a proposicdo e
esperamos que ela prospere até sua transformacao em lei.

A Unica observagdo que temos a fazer é que a oragao cuja
comercializacdo no mercado interno independa de prescricdo meédica,
presente no § 2° do art. 11, tanto no projeto quanto na lei em vigor, tem
carater restritivo, ndo explicativo, e, portanto, ndao deveria estar entre virgulas.
Propomos, assim, que essa correcao seja feita na redacao final do projeto.
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Nosso voto, portanto, é pela aprovacdo do Projeto de Lei do
Senado n° 259, de 2008.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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