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SENADO FEDERAL
PARECERES
Ne® 519 E 520, DE 2012

Sobre o Projeto de Lei do Senado n® 259, de 2008, do
Senador Papaled Paes, que altera a Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, para dispor sobre a
impressdo do numero do lote e das datas de
fabricacdo e de validade de medicamentos.

PARECER N° 519, DE 2012

(Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

RELATOR “AD HOC”: Senador JAYME CAMPOS

I — RELATORIO

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

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

O art. 1° da proposi¢do modifica a redagéo do § 2° do art. 11 da
citada Lei, que trata da rotulagem de produtos importados cuja
comercializa¢do independa de prescricdo médica, de forma a fazer com que
as exigéncias ali estabelecidas — que essa rotulagem apresente dizeres
esclarecedores no idioma portugués sobre composicdo, indicagdo e modo de
usar — estendam-se também a embalagem desses produtos e incluam nimero
do lote e datas de fabricag#o e validade.



O art. 2° do projeto acrescenta ao art. 57 da Lei paragrafo
designado como § 2° — o que transforma o pardgrafo Unico atualmente em
vigor em § 1° — para obrigar que os rotulos de medicamentos tragam as
mesmas trés informagGes de maneira clara, isto é, de forma que a leitura
possa ser feita sem o uso de qualquer instrumento Gtico, ¢ vedar o wuso
exclusivo de relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor que ndo
mantenha nitido e permanente contraste com a do suporfe.

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

. SUN |

Quanto 2 vigéncia da lei, o art. 4° do projeto estabelece que ela
ocorrera apos cento ¢ oitenta dias de s i

ua publicags

A proposi¢do foi distribuida a esta Comissio de Assuntos
Sociais (CAS) e 4 Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e
Fiscalizacdo e Controle (CMA), a qual cabera decisfo em carater terminativo,
ressaltando-se que ndo hd registro de que tenham sido apresentadas emendas
no prazo regimental.

I1 - ANALISE

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

De fato, ndo tem cabimento a situagdo 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 informagdes sobre a validade dos remédios que
consomenn.

Por essa razdo, somos totalmente favordveis a proposigdo e
esperamos que ela prospere até sua transformagao em lei.

A (nica observagido que temos a fazer € que a oragdo cuja
comercializagdo no mercado interno independa de prescricdo médica,
presente no § 2° do art. 11, tanto no projeto quanto na lei em vigor, tem



carater restritivo, nfo explicativo, e, portanto, nfio deveria estar entre
virgulas. Propomos, assim, que essa corre¢éio seja feita na redacéo final de—
projeto.

IH-VOTO

Nosso voto, portanto, é pela aprovagdo do Projeto de Lei do
Senado n® 259, de 2008.

Sala da Comissio, 25 de marco de 2009,

, Presidente

, Relator
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PARECER N° 520, DE 2012

(Da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagao e Controle)

RELATOR: Senador Blairo Maggi

I- RELATORIO

Esta Comissdo examina, em decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 259, de 2008, de iniciativa do Senador Papaléo
Paes, composto de quatro artigos.

O art, 1° altera a redacdo do § 2° do art. 11 da Let n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigildncia sanitdria a que
ficam sujeitos os medicamentos e outros produtos, com o propésito de
incluir nos rétulos e nas embalagens de produtos importados, cuja
comercializagdo independa de prescricdo médica, o ntmero do lote
correspondente e as respectivas datas de fabricacdo e de validade,
observadas as disposi¢des contidas no § 2° do art. 57 e no art. 60-A,
introduzidos pela proposico.

O art. 2° propde o acréscimo de § 2° ao art. 57 da Lei n® 6.360,
de 1976, com o objetivo de tornar obrigatéria, nos rétulos de
medicamentos, a impressdo do numero do lote e das datas de fabricacdo ¢
de validade, de forma facilmente compreensivel e prontamente legivel sem
a utilizacfo de instrumento Optico por pessoa que nio necessita de corre¢io
visual, em caracteres cujas especificidades serdo definidas pelo &rgdo
competente, vedado o uso exclusivo de relevo negativo ou positivo sem cor
ou com cor que ndo mantenha nitido e permanente contraste com a do

suporte.

O art. 3° acrescenta art. 60-A a referida Lei n° 6.360, de 1976,
a fim de obrigar a impress3o, nas embalagens de medicamentos, do nimero
de lote e das datas de fabricacfio e de validade, de forma facilmente
compreensivel e prontamente legivel sem o uso de instrumento dptico por
pessoa que ndo necessita de corre¢dio visual, em caracteres cujas .
especificidades serdo definidas pelo érgdo competente, vedada a utilizacdo

exclusiva de relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor que nio
mantenha nitido e permanente contraste com a do suporte.



O art. 4° € a cldusula de vigéncia, estipulada em cento e oitenta
dias apds a publicagdo da lei porventura decorrente da proposigao.

Na justificagdo, o autor argumenta que, em geral, o nimero do
lote ¢ as datas de fabricacdo e de validade dos medicamentos sdo
impressos, nas respectivas embalagens, em relevo negativo, sem cor, o que
dificulta a leitura.

No prazo regimental, ndo foram oferecidas emendas 2o PLS n°
259, de 2008. Na Comissdo de Assuntos Sociais, foi aprovado parecer
favoravel 2 proposigio.

II - ANALISE

Nos termos do disposto no art. 102-A, inciso IIT, do Regimento
Interno do Senado Federal, com a redag¢io dada pela Resolugio n° 1, de
2005, compete a esta Comissdo apreciar matérias referentes & defesa do
consumidor.

Em relacio a constitucionalidade, a proposicdo estd em
conformidade com as disposi¢gdes referentes a4 competéncia normativa da
Unido, as atribui¢Ges do Congresso Nacional e a legitimidade da iniciativa
legislativa. O projeto estd harmonizado com as demais disposi¢Bes
constitucionais.

No que concerne & juridicidade, o projeto de lei sob anélise
cumpre as exigéncias de inovagdo, efetividade, espécie normativa
adequada, coercitividade e generalidade.

Para a avaliag@o de mérito, destaque-se que o art. 31 da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor —
CDC), exige, na apresentacdo de produtos, informagd@§" iy mupIu:
precisas, ostensivas € em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composi¢do, prego, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados.

Como se v€, o PLS n® 259, de 2008, estd em perfeita
consondncia com o art. 31 do CDC, que cuida do dever de informar do
fornecedor, porquanto contribui efetivamente para o cumprimento do
referido dispositivo consumerista.



Ademais, considerada a gravidade dos problemas causados
pela ingestio de medicamentos fora do prazo de validade, entendemos que
o consumidor desses produtos carece de maior protegdo.

Dessa maneira, julgamos que o projeto, se convertido em lei,
conferird maior tutela ao consumidor. Portanto, julgamos meritéria a
proposta.

Entretanto, no tocante & técnica legislativa, sdo necessarios
AAAAAAAAAAAAAAAA o LA AT

pequenos reparos de redagfo. Para tanto, apresentamos trés emendas de
redacfo.

A primeira delas advém do fato de havermos acatado a
recomendag@o expressa no parecer aprovado pela Comissdo de Assuntos
Sociais. Trata-se da oragdo “cuja comercializagio no mercado interno
independa de prescri¢do médica”, constante do § 2° do art. 11 da Lei n°
6.360, de 1976, assim como do disposto no art. 1° do projeto de lei sob
andlise, que nfo deveria estar entre virgulas, porque tem cardter restritivo e
néo explicativo.

A segunda e a terceira tém por fim aperfei¢oar o texto, além de
sanar vicio de técnica legislativa observado no PLS n® 259, de 2008, cujos
arts. 2° e 3° foram elaborados com terminologia apropriada apenas para a
redacdo de emendas.

oI -voTO

Diante do exposto, opinamos pela aprovagio do Projeto de
Lei do Senado n® 259, de 2008, com as seguintes emendas:

EMENDA N*1 - CMA

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008, a
seguinte redagéo:

“Art. 1° O § 2° do art. 11 da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redacio:

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

§ 2° Os produtos importados cuja comercializagio no
mercado interno independa de prescricdo médica, terfio
acrescentados, nos rotulos e nas embalagens, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre a composigdo, a
indica¢do, 0 modo de usar, 0 numero do lote e as datas de
fabricagfio e de validade do produto, observado o disposto no § 2°
do art. 57 ¢ no art. 60-A."” (NR)



EMENDA N° 2 - CMA

Dé-se ao art. 2° do Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008, a
seguinte redagdo:

“Art. 2° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do § 2° abaixo, renumerando-
se o pardgrafo Unico como § 1°:

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

§ 2° E obrigatria, nos rétulos de medicamentos, a impressio
do nimero de lote e das datas de fabricago e de validade do
produto, de forma facilmente compreensivel ¢ prontamente legivel
sem a utilizagfio de instrumento dptico por pessoa que ndo necessita
de correcdo visual, em caracteres cujas especificidades serdo
definidas pelo orgio competente, vedado o uso exclusivo de relevo
negativo ou positivo sem cor ou com cor que nio mantenha nitido e
permanente contraste com a de suporte.”™ (NR)

EMENDA N°3 - CMA

Dé-se ao art. 3° do Projeto de Lei do Senado n°® 259, de 2008, a
seguinte redagéo:

“Art. 3° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescida do seguinte art. 60-A.

‘Art. 60-A. E obrigatéria, nas embalagens de medicamentos,
a impress3o do nimero do lote ¢ das datas de fabricagdo e de
validade do produto, de forma facilmente compreensivel e
prontamente legivel sem a utilizaglo de instrumento optico por
pessoa que ndo necessita de corregdo visual, em caracteres cujas
especificidades serfo definidas pelo érgdo competente, vedado o
uso exclusivo de relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor
que ndo mantenha nitido e permanente contraste com a do
suporte.’”

Sala da Comissdo, 8 de maio de 2012.

%JADO& Zooﬂi to QQ(LEMBQLD'

, Presidente

, Relator
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TEXTO FINAL DO PROJETO DE LEI DO SENADO N° 259, DE
2008, APROVADO PELA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE,
DEFESA DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E CONTROLE
NA REUNIAO DO DIA 08 DE MAIO DE 2012

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 259, DE 2008

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor sobre a impressdo do nimero do lote
e das datas de fabricagio e de validade de
medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O § 2° do art. 11 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redagfo:

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

§ 2° Os produtos importados cuja comercializagdo no mercado
intemo independa de prescricfio médica, terdo acrescentados, nos
rétulos € nas embalagens, dizeres esclarecedores, no idioma
portugués, sobre a composi¢fo, a indicagdo, 0 modo de usar, o
nimero do lote e as datas de fabricagdo e de validade do produto,
observado o disposto no § 2° do art. 57 e no art. 60-A.° (NR)

Art. 2° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido do § 2° abaixo, renumerando-se o paragrafo tinico como § 1°

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

§ 2° E obrigatéria, nos rétulos de medicamentos, a impressio do
nimero de lote e das datas de fabricagfio e de validade do produto,
de forma facilmente compreensivel e prontamente legivel sem a
utilizacfio de instrumento 6ptico por pessoa que n3o necessita de
corre¢do visual, em caracteres cujas especificidades serdo definidas
pelo orgéo competente, vedado o uso exclusivo de relevo negativo
ou positivo sem cor ou com cor que nfo mantenha nitido e
permanente contraste com a do suporte.” (NR)
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Art. 3° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 60-A:

‘Art. 60-A. E obrigatéria, nas embalagens de medicamentos, a
impressdo do niimero do lote e das datas de fabricagiio e de
validade do produto, de forma facilmente compreensivel e
prontamente legivel sem a utilizagéo de instrumento 6ptico por
pessoa que ndo necessita de corregfio visual, em caracteres cujas
especificidades serdo definidas pelo 6rgéo competente, vedado o
uso exclusivo de relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor
que ndo mantenha nitido e permanente contraste com a do suporte.’

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de
sua publicac¢fo.

Sala da Comissdo, em 08 de maio de 2012.

Senador RO GO ROLLEMBERG
Presidente da Comissédo de Meio Ambiente,

Defesa do Consumidor e Fiscalizagio e Controle
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LEGISLAGAQ CITADA, ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispbe sobre a Vigitancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dé outras Providéncias.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, predutos de
higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou n3o, somente serdo entregues ao
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Sande.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgio e
distribuicdo de medicamentos & populagdo carente de recursos, podera o Ministério da Sadde autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficécia do produto,
permitam a redugio dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializag&o no mercado interno independa de prescrigo
medica, terio acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua
composigdo, suas indica¢gdes e seu modo de usar.

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverao obrigatoriamente
exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a
Denominagace Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagé&o Comum Internacional, em letras
e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. {Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. B0. E obrigatéria a aprovagéo, pelo Ministério da Salde, conforme se dispuser em regulamento,
das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias
que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.

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

§ 2° - Néo serd 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 saude.

§ 3° - A aprovagéao do tipo de embalagem seré procedida de andlise prévia, quando for o caso.
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Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigdes especiais de armazenamento e guarda,
os veiculos utilizados no seu transporte deverdc ser dotados de equipamento que possibilite
acondicionamento e conservagao capazes de assegurar as condigées de pureza, seguranga e eficacia
do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter
asseguradas as condigbes de desinfeccéo e higiene necessérias & preservago da saide humana.

LEI N° 8.078. DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre a proteg¢do do consumidor € da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagio de produtos ou servigos devem assegurar informacgfes corretas,
claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade,
composicao, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre 0s riscos
que apresentam a salde e seguranga dos consumidores.

Paragrafo Unico. As informagdes de que trata este artigo, nos produtos refrigerados oferecidos ao
consumidor, sero gravadas de forma indelével. {Incluido pela Lei n® 11.989, de 2009)
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Comisso de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle.

Of. n° 136/2012/CMA Brasflia, 8 de maio de 2012,

1 .

A Sua Exceléncia o Sénhor

SENADOR JOSE SARNEY

- Presidente do Senado Federal

L)

-

Assunto: Decisdo terminativa --PLS 239, de 2008

- Senhor Presidente,

Nos ‘termos do § 2° do artigo 91 do Reglmento Interno do Senado Federal;

_ comunlco a Vossa Excc]encm que esta Comissdo, na 19* Reunido Extraordména de

08/05/2012 aprovou com trcs emendas, em decisdo termmatlva o Projeto de Lc1 do Senado -
n 259 de 2008, que “Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para d1spor sobre a -

impressdo do nimero do lote e das datas de fabncagao e de validade de medicamentos.”.

Respeitosamente, -

Sena%o R%I;Jrg \

Presidente da ComissZo de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e Controle
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DOCUMENTOS ANEXADOS PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA. NOS
TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO

RELATORIO
RELATOR: Senador IVO CASSOL

I - RELATORIO

Esta Comissdo examina, em decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 259, de 2008, de iniciativa do Senador Papaléo
Paes, composto de quatro artigos.

O art. 1° aliera a redagfio do § 2° do art. 11 da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
syjeitos os medicamentos € outros produtos, com o proposito de incluir nos
rétulos e nas embalagens de produtos importados, cuja comercializagdo
independa de prescricdo médica, 0 numero do lote correspondente e as
respectivas datas de fabricagcfio e de validade, observadas as disposi¢Ges
contidas no § 2° do art. 57 e no art. 60-A, acrescentados pela proposicédo.

O art. 2° propde o acréscimo de § 2° ao art. 57 da Lei n® 6.360,
de 1976, com o objetivo de tornar obrigatoria, nos roétulos de
medicamentos, a impressdo do nimero do lote ¢ das datas de fabricagdo e
de validade, de forma facilmente compreensivel e facilmente legivel sem o
uso de instrumento dptico por pessoa que ndo necessita de corregfo visual,
em caracteres cujas especificidades serfio definidas pelo 6rgdo competente,
vedada a utilizag¢@o exclusiva de relevo negativo ou positivo sem cor ou
com cor que ndo mantenha nitido € permanente contraste com a do suporte.

O art. 3° acrescenta art. 60-A a referida Lei n® 6.360, de 1976,

a fim de obrigar a impress#o, nas embalagens de medicamentos, do niimero
de lote e das datas de fabricagio e de validade, de forma facilmente
compreensivel ¢ facilmente legivel sem o uso de instrumento 6ptico por
pessoa que ndo necessita de corregdo visual, em caracteres cujas
especificidades serfo definidas pelo érgdo competente, vedada a utilizagio
exclusiva de relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor que ndo
mantenha nitido e permanente contraste com a do suporte.

O art. 4° ¢ a clausula de vigéncia, estipulada em cento ¢ oitenta
dias apos a publicacdo da lei porventura decorrente da proposicio.
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Na justifica¢do, o autor argumenta que, em geral, o nimero do
lote € as datas de fabricagdo e de validade dos medicamentos sdo
impressos, nas respectivas embalagens, em relevo negativo, sem cor, o que
dificulta a leitura.

Nio foram oferecidas emendas a proposigio.

Na Comissfo de Assuntos Sociais, o PLS n° 259, de 2008, foi
aprovado.

Il - ANALISE

Nos termos do disposto no art. 102-A, inciso III, do
Regimento Interno do Senado Federal, com a redagfo dada pela Resolugdo
n° 1, de 2005, compete a esta Comissdo apreciar matérias referentes a
defesa do consumidor.

Em relagdo a constitucionalidade, a proposi¢do estd em
conformidade com as disposi¢des referentes a competéncia normativa da
Unido, as atribui¢des do Congresso Nacional e a legitimidade da iniciativa
legislativa, O projeto estd harmonizado com as demais disposi¢Ges
constitucionais.

No que concerne a juridicidade, o projeto de lei sob andlise

A .

PR - SR -1

cumpre as exigéncias de inovacdo, efetividade, espécie normativa
adequada, coercitividade e generalidade.

P

O projeto estd vazado em boa técnica legislativa.
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. Para a avaliagio de mérito, destaque-se que o art. 31 da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor —
CDC) exige, na apresentagdo de produtos, informagdes corretas, claras,
precisas, ostensivas € em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composigo, prego, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados.

Como se vé, o PLS n® 259, de 2008, estd em perfeita
consonancia com o art. 31 do CDC, que cuida do dever do fornecedor de
informar, porquanto contribui efetivamente para o cumprimento do referido
dispositivo consumerista.

Ademais, considerada a gravidade dos problemas decorrentes
da ingestéio de medicamentos fora do prazo de validade, entendemos que o
consumidor desses produtos carece de maior protecio.

Dessa maneira, julgamos que o projeto, se convertido em lei,
conferird maior tutela ac consumidor. Portanto, julgamos meritéria a
proposta.

- No entanto, € necessirio um pequeno reparo de redagdo, pois
acatamos a recomendacdo expressa no parecer aprovado na Comissio de
Assuntos Sociais. Trata-se da oragdo cuja comercializagdo no mercado
interno independa de prescrigdo médica, constante do § 2° do art. 11
(projeto ¢ lei vigente), que ndo deveria estar entre virgulas, porque tem
carater restritivo e nfo explicativo.

I -vVOTO

Diante do exposto, opinamos pela constitucionalidade,
Juridicidade, regimentalidade, boa técnica legislativa e, no mérito, pela
aprovagdo do Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008, com a emenda a
seguir indicada.
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EMENDAN® -CMA

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n® 259, de 2008, a
seguinte redagéo:
“Art. 1° O § 2° do art. 11 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redag3o:

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

§ 2° Os produtos importados cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescrigdo médica, terdo
acrescentados, nos rétulos e nas embalagens, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre a composigio, a
indicagdo, o modo de usar, o mimero do lote e as datas de
fabricacdo e de validade do produto, observado o disposto no § 2°
do art. 57 e no art. 60-A.”” (NR)

Sala da Comissio,

, Presidente

, Relator
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RELATORIO
RELATOR: Senador FVO CASSOL

1—-RELATORIO

Esta Comissdo examina, em decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 259, de 2008, de iniciativa do Senador Papaléo
Paes, composto de quatro artigos.

O art. 1° altera a redagfio do § 2° do art. 11 da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos e outros produtos, com o propdsito de incluir nos
rotulos € nas embalagens de produtos importados, cuja comercializagdo
independa de prescrigdo médica, o nimero do lote correspondente e as
respectivas datas de fabricagdo e de validade, observadas as disposigdes
contidas no § 2° do art. 57 € no art. 60-A, acrescentados pela proposigdo.

O art. 2° propde o acréscimo de § 2° ao art. 57 da Lei n® 6.360,
de 1976, com o objetivo de tornar obrigatéria, nos rétulos de
medicamentos, a impressdo do nimero do lote e das datas de fabricagdo e
de validade, de forma facilmente compreensivel e facilmente legivel sem o
uso de instrumento dptico por pessoa que ndo necessita de corre¢do visual,
em caracteres cujas especificidades serdo definidas pelo 6rgdo competente,
vedada a utiliza¢fo exclusiva de relevo negativo ou positivo sem cor ou
com cor que ndo mantenha nitido e permanente contraste com a do suporte.

O art. 3° acrescenta art. 60-A a referida Lei n® 6.360, de 1976,

o S e e noane Ae wmadisnns metaa

1 de obrigar d ilupl €8540, Nnas ciubal'agcub ac 1ut:uiuamcutus, do ntimero
de lote e das datas de fabricagio e de validade, de forma facilmente
compreensivel e facilmente legivel sem o uso de instrumento optico por
pessoa que ndo necessita de correcdo visual, em caracteres cujas
especificidades serdo definidas pelo érgdo competente, vedada a utilizagio
exclusiva de relevo negativo ou positivo sem cor ou com cor que nio

mantenha nitido € permanente contraste com a do suporte.

O art. 4° ¢ a cldusula de vigéncia, estipulada em cento e oitenta

JAannira r‘pr\nrrpnfp da nranncican
M e e s G W R e

~ Na justificagfo, o autor argumenta que, em geral, o niimero do
lote e as datas de fabricagdo e de validade dos medicamentos s3o
impressos, nas respectivas embalagens, em relevo negativo, sem cor, o que
dificulta a leitura.

Néo foram oferecidas emendas a proposicéo.
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Na Comissio de Assuntos Sociais, o PLS n° 259, de 2008, foi
aprovado.

I1 - ANALISE

Nos termos do disposto no art. 102-A, inciso III, do
Regimento Interno do Senado Federal, com a redagdo dada pela Resolugéo
n° 1, de 2005, compete a esta Comissfo apreciar matérias referentes a

defesa do consumidor.

Em relagdo & constitucionalidade, a proposi¢do estd em
conformidade com as disposi¢des referentes a competéncia normativa da
Unifo, as atribuigdes do Congresso Nacional e & legitimidade da iniciativa
legislativa. O projeto estd harmonizado com as demais disposicdes
constitucionais.

No que concerne & juridicidade, o projeto de lei sob analise
cumpre as exigéncias de inovagdo, efetividade, espécic normativa
adequada, coercitividade e generalidade.

O projeto esta vazado em boa técnica legislativa.

Para a avaliacdo de mérito, destaque-se que o art. 31 da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor —
CDC), exige, na apresentacio de produtos, informages corretas, claras,
precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composicdo, pre¢o, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados.

Como se v&, o PLS n° 259, de 2008, estdi em perfeita
consonédncia com o art. 31 do CDC, que cuida do dever do fornecedor de
informar, porquanto contribui efetivamente para o cumprimento do referido
dispositivo consumerista.

Ademais, considerada a gravidade dos problemas decorrentes
da ingestdo de medicamentos fora do prazo de validade, entendemos que o
consumidor desses produtos carece de maior protecio.

Dessa maneira, julgamos que o projeto, se convertido em lei,
conferira maior tutela ao consumidor. Portanto, julgamos meritéria a
proposta.

No entanto, € necessdrio um pequeno reparo de redagéo, pois
acatamos a recomendacdo expressa no parecer aprovado na Comissdo de
Assuntos Sociais. Trata-se da oragdo cuja comercializagdo no mercado
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interno independa de prescricdo médica, constante do § 2° do art. 11
(projeto e lei vigente), que nfo deveria estar entre virgulas, porque tem

caraier resiritivo e ndo explicativo.

oI -vOTO

Diante do exposto, opinamos pela constitucionalidade,
juridicidade, regimentalidade, boa técnica legislativa e, no mérito, pela
aprovagdo do Projeto de Lei do Senado n® 259, de 2008, com a emenda a
seguir indicada.

EMENDAN® -CMA

M&_ga ang arte 19 & 29 da Praiete de T o1 Ao Qenada n® 250 da
L2TaW AUy Aalio. L oL WU L IUVIVLU UL LA MY Jeliduyg 1 hJ], L8 1w
2008, a seguinte redagdo:

“Art, 1° O § 2° do art. 11 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

FATE L. e

§ 2° Os produtos importados cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescricio médica, terdo

acrt caumuadu:, nos rotulos e nas emba}ageﬁs, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre a composi¢io, a
indicagdo, o modo de usar, o nimero do lote ¢ as datas de
fabricagio e de validade do produto, observado o disposto no § 2°

do art. 57 e no art. 60-A.”” (NR)

§ 2° E obrigatério nos rétulos de medicamentos, a
impressdo do numero de lote ¢ das datas de fabricagdo ¢ de
validade do produto, de forma facilmente compreensivel ¢
facilmente legivel sem a utilizag8o de instrumento Sptico por
pessoa que ndo necessite de corregfo visual, seguindo as
especificagdes de regulamento especifico.

Sala da Comiss#o,

, Presidente

, Relator

Publicado no DSF. de 15/05/2012.

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF
08:11930/2012
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