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Analisa Projeto de Lei (PL ) 7783/2017,
que "Torna obrigatéria a informacdo sobre a
presenga de lactose nas embalagens ou rétulos
de medicamentos”.

Area responsavel: GGMED

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Trata-se de apreciagdo do Projeto de Lei (PL ) 7783/2017, que "Torna
obrigatéria a informacdo sobre a presenca de lactose nas embalagens ou rotulos de
medicamentos”, onde obriga a inclusdo de adverténcia sobre a presenca ou auséncia de
lactose nas embalagens ou rotulos de medicamentos que contenham a substancia, ainda que
em quantidade residual, configurando o ndo cumprimento infragdo sanitaria de acordo com a
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

2. O Fato de o tema ja se encontrar contemplado na revisdo da Resolucdo da
Diretoria Colegiada n® 71/2009, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos,
manifesto-me com "nada a opor" ao PL 7783/2017, nos termos da NOTA TECNICA N¢
42/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1617218).

3. E o entendimento que submeto & apreciacdo e & deliberacdo da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Solicito inclusao em circuito deliberativo para decisao final da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
06/10/2021, as 14:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: %= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1618109 e o cddigo
4 CRC BB046298.
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