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Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008

Emendas da CMA

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

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

EMENDA N°1-CMA

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

Art. 1° O 8§ 2° do art. 11 da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

“Art. 1° O 8 2° do art. 11 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte
redagéo:

Art. 11 - As drogas, 0os medicamentos e quaisquer
insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene,
cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou
ndo, somente serdo entregues ao consUmMoO nas
embalagens originais ou em outras previamente
autorizadas pelo Ministério da Saude.

AT 11

AL 11

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescrigdo médica, terdo
acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no
idioma portugués, sobre sua composi¢do, suas
indicacdes e seu modo de usar.

§ 2° Os produtos importados, cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescri¢do médica, terdo
acrescentados, nos rétulos e nas embalagens, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre a
composicéo, a indica¢do, 0 modo de usar, 0 nimero 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)"

§ 2° Os produtos importados cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescri¢cdo médica, terdo
acrescentados, nos rétulos e nas embalagens, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre a
composicao, a indicacdo, o modo de usar, 0 nimero do
lote e as datas de fabricacdo e de validade do produto,
observado o disposto no § 2° do art. 57 e no art. 60-
A7 (NR)

EMENDA N°2 - CMA

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

Art. 2° Acrescente-se ao art. 57 da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, o seguinte § 2°, renumerando-se
0 parégrafo Unico como § 1°:

“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°:

Elaborado pelo Servico de Redacéo da Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal.




Quadro comparativo do Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008 2

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008

Emendas da CMA

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento,
sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas
e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata
esta Lei.

Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marca,
0s medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas
pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
nos materiais promocionais a Denominacdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacao
Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras
e caracteres do nome comercial ou marca.

PAIL 57, s

AL 570

§ 2° E obrigatoria, nos rétulos de medicamentos, a
impressdo do nimero do lote e das datas de fabricacdo
e de validade do produto, de forma facilmente
compreensivel e facilmente legivel sem a utilizacdo de
instrumento éptico por pessoa que ndo necessita de
correcdo visual, em caracteres cujas especificidades
serdo definidas pelo 6rgdo 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. (NR)"

§ 2° E obrigatoria, nos rétulos de medicamentos, a
impressdo do nimero de lote e das datas de fabricacdo
e de validade do produto, de forma facilmente
compreensivel e prontamente legivel sem a utilizacéo
de instrumento éptico por pessoa gque ndo necessita de
correcdo visual, em caracteres cujas especificidades
serdo definidas pelo 6rgdo 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.”” (NR)

EMENDA N° 3 - CMA

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

Art. 3° Acrescente-se a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o seguinte art. 60-A:

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

Projeto de Lei do Senado n° 259, de 2008

Emendas da CMA

TITULO XI — Das Embalagens
Art. 60. E obrigatdria a aprovacdo, 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.
8 1° - Independerdo de aprovacdo 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
condigdes de pureza e eficacia do produto.
§ 2° - Néo 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 aprovacdo do tipo de embalagem sera
procedida de andlise prévia, quando for o caso.

"Art. 60-A. E obrigatoria, nas embalagens de
medicamentos, a impressdo do nimero do lote e das
datas de fabricacdo e de validade do produto, de forma
facilmente compreensivel e facilmente legivel sem a
utilizacdo de instrumento éptico por pessoa que nao
necessita de correcdo visual, em caracteres cujas
especificidades serdo definidas pelo 6rgdo competente,
vedado o uso exclusivo de relevo negativo ou positivo
sem cor ou com cor que nao mantenha nitido e
permanente contraste com a do suporte.”

‘Art. 60-A. E obrigatéria, nas embalagens de
medicamentos, a impressdo do nimero do lote e das
datas de fabricacdo e de validade do produto, de forma
facilmente compreensivel e prontamente legivel sem a
utilizacdo de instrumento éptico por pessoa que ndo
necessita de correcdo visual, em caracteres cujas
especificidades serdo definidas pelo 6rgdo competente,
vedado o uso exclusivo de relevo negativo ou positivo
sem cor ou com cor que nao mantenha nitido e
permanente contraste com a do suporte.””

Art. 4° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e
oitenta dias de sua publicacao.
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