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plete a terapéutica dos pacientes que dele
fazem uso.

Art. 13-B. Aos infratores da presente
lei aplicam-se as penalidades previstas da
Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 e da
Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990
sem prejuizo daquelas previstas em outros
cédigos."

Ari. 22 Esta lei entra em vigor na data
de sua publicagdo.

Justificagéo

Sao inimeros os casos de pacientes que tdm o
seu tratamento prejudicado porque ndo encontram
mais o medicamento que necessitam, em fungéo de
que os fabricantes, inesperadamente, deixam de o
produzir.

Os casos mais graves referem-se aos medica-
mentos de uso continuo, ou seja, aqueles que os pa-
cientes, geralmente os idosos, ndo devem deixar de
tomar sob pena de desequilibrarem suas fungdes fisi-
oldgicas e, em muitos casos, ficarem sujeitos a riscos
graves & sua satde.

A causa principal para as empresas interessa-
rem-se em cessar a fabricag@o de determinado medi-
camento, geralmente é de natureza econdmica ~
existéncia de similares mais eficazes e seguros, mer-
cado irrelevante pelo pequeno nimero de consumi-
dores, objetivo de aumentar prego justificado por alte-
ragBes no produto ou langamento de outra formula-
¢éo, preferéncia dos médicos para outros produtos, e
assim por diante.

Em todos os paises democraticos em que existe
grande respeito pelos cidadaos, o Estado os protege
desta possibilidade de ficarem sem os medicamentos
necessarios ao equilibrio da sua salide.

Apesar de ja existir, no Brasil, a obrigagéo das
empresas comunicarem o desejo de cancelar a fabri-
cagéo de um medicamento — art. 13 do Decreto n®
79.094, de 5 de janeiro de 1977 — oferecemos esta
proposigéo, pois entendemos que esta determinagéo
estd incompleta no decreto citado e, também, porque
cremos que a definigdo em lei federal empresta maior
importancia ac mandamento e maior forga & exigén-
cia do seu cumprimento.

Os infratores, remetemos as penalidades ja pre-
vistas na Lei n? 6.470, de 20 de agosto de 1977, que
configura infrag6es a legislagéo sanitéria federal e es-
tabelece as sangdes respectivas, bem como & Lei n?
8.078, de 11 de agosto de 1990 que dispde sobre a
protec&o do consumidor.

S&o estes os motivos que nos levam a apre-
sentar este projeto de lei para o qual solicitamos o
empenho dos nossos ilustres colegas, Deputados
desta Casa Legislativa, para a sua apreciacéo e
aprovacao.

Sala das Sessdes, 25 de outubro de 2000.- De-
putado Geraldo Magela.

LEGISLA(_JAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS -
CeDI

LEI N© 6.360, DE-23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispoe sobre a vigildncia sanitdria a
que ficam sujeitos 0s medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e cor-
relatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e d4 outras providéncias.

------------------------------------------------------------------------------------

TiTULO NI
Do Registro

------------------------------------------------------------------------------------

Art. 13. Qualquer maodificagédo de férmula, alte-
rag&o de elementos de composigéo ou de seus quan-
titativos, adigdo, subtragcdo ou inovagéo introduzida
na elaboragéo do produto, dependera de autorizaggo
prévia e expressa do Ministério da Saide e sera des-
de logo averbada no registro.

Art. 14. Ficam excluidos, das exigéncias previs-
tas nesta lei, 0s nomes ou designagGes de fantasia
dos produtos licenciados e industrializados anterior-

mente & sua vigéncia.
* Artigo com redag&o dada pela Lei n® 6.480, de 12de de-
zembro de 1977.

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

LEI N? 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragtes a legislacdo sa-
nitdria federal, estabelece as sangdes
respectivas, e d4 outras providéncias.

TITULO |
Das Infragoes e Penalidades

Art. 12 As infragdes a legislagdo sanitéria fe-
deral, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presen-
te lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sangbes de natureza
civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitérias serédo



