PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2008

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre a impressao do numero do lote e das datas
de fabricagdo 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 redacao:

PATE L1

8§ 2° Os produtos importados, cuja comercializacdo no mercado interno
independa de prescricdo médica, terdo acrescentados, nos rétulos e nas
embalagens, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre a composicao,
a indicacdo, o modo de usar, o 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)"

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

"ATE D7, it

§ 2°E obrigatoria, nos rotulos 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 utilizacao de instrumento
optico por pessoa que ndo necessita de correcao visual, em caracteres cujas
especificidades serdo definidas pelo 6rgao 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. (NR)"

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



"Art. 60-A. E obrigatéria, nas embalagens de medicamentos, a
impressdo do numero do lote e das datas de fabricacdo e de validade do
produto, de forma facilmente compreensivel e facilmente legivel sem a
utilizacdao de instrumento Optico por pessoa que ndo necessita de correcao
visual, em caracteres cujas especificidades serdo definidas pelo 6rgao
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 publicacao.

JUSTIFICACAO

Atualmente, o nimero do lote e as datas de fabricacdo e de validade
de grande parte dos medicamentos disponiveis no Brasil sdao impressos, nas
embalagens, em relevo negativo, sem cor. Esse tipo de impressao dificulta a
leitura, mesmo para as pessoas que tém visao normal. Essa dificuldade facilita a
venda de produtos com prazo de validade vencido, mas esse ndo é o unico
inconveniente. Até mesmo produtos ja adquiridos e ndo consumidos
tempestivamente podem ultrapassar o prazo de validade e o seu uso pode
acarretar risco a saude.

O motivo que leva a industria farmacéutica a utilizar esse tipo de
impressao é de ordem técnica, mas é injustificavel, visto que o Coédigo de
Protecdo e Defesa do Consumidor determina, no art. 31, que a oferta e a
apresentacdo de produtos ou servicos devem assegurar informagoes corretas,
claras, precisas e ostensivas sobre varios aspectos inerentes ao produto, entre
eles o prazo de validade.

As substancias utilizadas na fabricacdo de medicamentos, mesmo
aquelas que entram na composicao apenas como excipientes ou veiculos, podem
sofrer alteracOes ao longo do tempo, causadas pela variacao da temperatura, pela
luz ou por reacdoes quimicas que modificam as suas propriedades
farmacodinamicas. Essas alteracdes podem diminuir a eficacia e a seguranga do
produto cujo uso pode expor a saide do consumidor a risco passivel de ser
prevenido com a adocao de uma medida simples, que é a impressao das datas de
fabricacdo e de validade de modo facilmente compreensivel e facilmente legivel
sem a utilizacdo de lupas ou outros artificios.

O projeto de lei que submetemos a apreciacdao do Poder Legislativo
tem a finalidade de determinar que essas datas, bem como o nimero do lote de
fabricacdo, sejam impressos de forma que cumpra a determinacdo do Codigo de
Protecdo e Defesa do Consumidor e facilite a leitura.



A medida proposta certamente concorrera para evitar que
medicamentos com prazo de validade vencido sejam vendidos, mas o principal
objetivo é evitar que produtos deteriorados sejam consumidos. £ uma medida de
protecao e defesa da saide que certamente recebera o apoio dos nobres
Parlamentares de ambas as Casas Legislativas.

Sala das Sessoes,

Senador PAPALEO PAES



