COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N° 426, DE 2019

Acrescenta o0 82° ao art. 57 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, para
determinar que o numero de lote e as datas
de fabricacédo e validade dos medicamentos
devem ser impressas nos rotulos e
embalagens primarias e secundarias de
forma visivel, ostensiva e acessivel para o
consumidor.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 426/2019 consiste em reapresentacdo do
Projeto de Lei n° 8.910/2017, de autoria do entdo Deputado Federal Antonio
Carlos Mendes Thame. A iniciativa em analise, ora subscrita pelo Deputado
Federal Rubens Bueno, propde alteracéo do art. 57, 82°, da Lei n° 6.360/1976,
com o fim de tornar obrigatéria a impressdo, de forma visivel, ostensiva e
acessivel, do numero do lote e da data de validade dos medicamentos, em

suas embalagens primarias e secundarias.

A proposigcédo tramita em regime ordinario e se submete a
apreciacdo conclusiva das Comissdes de Seguridade Social e Familia; de
Defesa do Consumidor; e de Constituicao e Justica e de Cidadania (arts. 24, I,
e 54, do RICD).

No ambito da Comissao de Seguridade Social e Familia, foi
aprovado, por unanimidade, parecer com Substitutivo, da lavra do Deputado

Diego Garcia.



Nesta Comissao de Defesa do Consumidor, o prazo regimental

de cinco sessdes fluiu sem apresentacdo de emendas.

II - VOTO DO RELATOR

Por meio da iniciativa em analise, o Deputado Federal Rubens
Bueno reapresenta, em idénticos termos, o Projeto de Lei n° 8.910/2017, de
autoria do entdo Deputado Federal Antonio Carlos Mendes Thame. Subscrita
pelo Deputado Rubens Bueno, a presente iniciativa retoma um tema que tem

sido objeto de reiterados debates nessa Casa Legislativa.

Além do Projeto de Lei n° 8.910/2017, cujos termos sao
idénticos ao da proposicdo ora relatada, e do seu apensado (PL n°
10.237/2018), essa Comissado de Defesa do Consumidor ja discutiu e aprovou ,
em 04/12/2013, o Projeto de Lei n° 3.956/2012, que, embora com escopo mais
amplo, também pretende aperfeicoar a disciplina da Lei n°® 6.360/1976, com a
finalidade de obrigar a identificacdo do niamero do lote e datas de fabricacdo e

de validade nos rotulos e embalagens de medicamentos.

O intuito da proposta em analise é tornar mais precisa a
previsdo do art. 57, da Lei n° 6.360/1976, com o fim de obrigar a industria
farmacéutica a imprimir, de forma visivel, ostensiva e acessivel, o nimero do
lote e da data de validade nas embalagens primarias e secundarias de

medicamentos.

Endosso as ponderagbes do ilustre Deputado Diogo Garcia,
guando da relatoria do presente projeto na CSSF, quando afirma que os
aprimoramentos havidos durante a tramitacdo da proposta original (PL n°
8.910/2017), no ambito daquela Comisséo, tornaram-na mais ajustada ao seu

propdésito que motivou a sua apresentacao.

De fato, torna-se mais coerente se a redacdo conferida pela
iniciativa ao 82°, do art. 57, da Lei n°® 6.360/1976, for transportada para um
novo 83°. Com isso, mantém-se intocado o texto do §2° vigente, que, fruto de

atualizacao legislativa ocorrida em 2015, trata da diferenciacdo entre as



embalagens dos medicamentos. Como amplia a protecdo do consumidor
quanto a equivocos durante o manuseio e utilizacdo desses produtos, entendo

que o referido dispositivo deve ser preservado.

Além disso, o0 texto aprovado pela CSSF introduziu
aperfeicoamentos importantes com relacdo a redacdo original, ao obrigar a
utilizagdo de impressdo em negrito, com fonte destacada e cor contrastante,
bem como ao inserir a vedacao ao uso exclusivo de relevo positivo ou negativo.
Sdo, sem duavidas, parametros minimos extremamente relevantes e que
asseguram a visibilidade de informac¢fes tdo sensiveis, como sdo a data de
fabricacdo, a validade e o numero do lote que identifica esses produtos.

A iniciativa é bastante meritéria, posto que reafirma e
instrumentaliza o direito a informacéao, tal como previsto no art. 6°, 1ll, do CDC.
Com uma providéncia de facil implementacdo pela indastria farmacéutica, a
proposta corrige, de forma assertiva, um problema que pde em grave risco a
saude publica, que é falta de clareza ou de nitidez na inscricdo de dados

referentes a identificacdo e a validade na rotulagem de medicamentos.

Pois bem. Quando da apresentacédo da presente iniciativa, a
proposta original (PL n°® 8.910/2017) ja contava com pronunciamento de uma
das ComissGes de mérito a que distribuida. E, assim como no PL n°
3.956/2012, a matéria ja foi discutida e aprovada, tanto no ambito desta

Comisséo, quanto na CSSF, com pareceres favoraveis.

As referidas iniciativas encontram-se em estagio bastante
avancado de tramitacédo, pendentes apenas de apreciacdo no ambito da CCJC.
N&o sendo possivel a apensagéo da presente proposta a nenhuma delas (por
forca do art. 142, paragrafo unico, do RICD), entendo entdo pela pertinéncia de
aproveitarmos as discussoes ja havidas com o fim de amadurecermos o texto

que estamos discutindo agora.

Nesse sentido, tomo a liberdade de ratificar as consideracoes
postas pelo ilustre Deputado Diego Garcia, quando da relatoria da presente
proposta no ambito da CSSF, no sentido de absorver as modificacbes
introduzidas pela Deputada Leandre no texto do Projeto de Lei n° 8.910/2017
em seu Substitutivo, que também foi aprovado no ambito daguela Comissao.



Com isso, ndo sO privilegiamos economia dos trabalhos
legislativos, como também preservamos a sintonia entre os textos e afastamos
o indesejado risco de alteracfes legislativas dissonantes entre si, jA que ainda
nao sabemos qual sera o desfecho das proposicdes que se encontram em fase

de tramitacdo mais madura.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
426, de 2019, nos termos do Substitutivo aprovado na Comissdo de

Seguridade Social e Familia — CSSF.

Sala da Comissao, em de outubro de 2019.

Deputado CAPITAO WAGNER
Relator
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