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Determina a obrigatoriedade de constar, nas embalagens dos medicamentos,
impresso alertando o consumidor da presenca de corantes, estabilizantes e
preservantes e da outras providéncias.

DEPUTADO
JAMIL MURAD

Artigo 1° - As embalagens de medicamentos devem conter, obrigatoriamente,
impresso alertando o consumidor da presenca de corantes, estabilizantes e
conservantes, quimicos ou bioldgicos, na composi¢ao daqueles.

Artigo 2° - As bulas dos medicamentos devem conter, obrigatoriamente, além da
composi¢cdo € posologia, informa¢des detalhadas acerca da exata composicdo de
corantes, estabilizantes € conservantes, quimicos ou bioldgicos.

Artigo 3° - A fiscalizagdo acerca do cumprimento desta lei fica a cargo da Vigilancia
Sanitaria Secretaria de Estado da Saude.

Artigo 4° - O descumprimento das determinagcdes previstas nesta lei sujeitara o
infrator a multa de 100 (cem) UFESP's (Unidades Fiscais do Estado de Sdo Paulo),
arbitrada em dobro no caso de reincidéncia.

Artigo 5° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicac3o.
JUSTIFICATIVA

Na composi¢do de medicamentos entram, com frequéncia, aditivos que sdo usados
como corantes, estabilizantes ou preservantes. Estas substincias podem ser
responsaveis por reagdes alérgicas em alguns individuos previamente sensibilizados
ou causar sensibilizagdo durante o uso.exemplos Embora na populacdo em geral a
Incidéncia total seja pequena (1:10.000), entre individuos portadores de alguma
alergia ou lesdo de pele, a incidéncia pode subir muito, dependendo da substincia.
Como exemplo, podemos citar o corante amarelo tartrazina, que ¢ utilizado em
capsulas e xaropes, € pode causar reagdes cruzadas em individuos alérgicos a
antintlamatorios (de 5 a 50% , dependendo da estatistica).Outro exemplo frequente
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sensibilizacdo na pele ou piorar este quadro em individuos sensibilizados.Alé
disso, o timerosal®, que é usado como preservante em colirios € gotas otoldgicas, ¢
responsavel por lesdes graves em individuos previamente sensibilizados. Os
exemplos sdo inimeros, mas o importante € que o individuo alérgico, por ndo saber
que o produto contém a substancia, pode usa-lo inadvertidamente.

Além disso, o artigo 8° do Cddigo de Defesa do Consumidor (Le1 n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990), dispde que 0s produtos e servicos colocados no mercado de
consumo ndo acarretardo riscos a saude ou seguran¢a dos consumidores, exceto os
considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicao,
obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar informa¢des necessarias ¢
adequadas a seu respeito. O paragrafo Unico deste artigo 8° preve€, ainda, que em se
tratando de produto industrial, ao fabricante cabe prestar as informac¢des a que se
refere este artigo, através de impressos apropriados que devem acompanhar o
produto.

Como se percebe, o presente projeto de lei tem por objetivo dar cabal cumprimento
as determinac¢des contidas no Codigo de Defesa do Consumidor, notadamente em
seu artigo 8° e paragrafo unico.

A competéncia para a iniciativa da presente le1 encontra-se prevista no inciso II do
artigo 23 da Constituicdo Federal, que assenta ser competéncia comum da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude.

Pelo exposto, esperamos contar com o apoio de nossos nobres pares para a
aprovacao do presente projeto de lei.
Sala das Sessoes,

JAMIL MURA /7 DO S/ ANA
Dep. Est. - PCdoB Dep. Est. - Lider do PCdoB
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Folha 3
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Nos termos do item 3, parigrafo unico do artigo
148, da VIII Consolidagiio do Regimento Interno, a
presente proposigio esteve em pauta nos dias
correspondentes ds 57* a 61° Sessdes Ordinarias (de
5 a 8/5/97), ndo tendo recebido emendas ou

substitutivos.
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