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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

I) PROJETO DE LEI N9 5.702, DE 1.990 

(DO SR. JOSE ELIAS MURAD) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão, nas bulas de 

medicamentos, de advertências 

com mais de 65 anos de idade. 

sobre o seu uso por pessoas 

c 
(ÀS COMISSOES ÃO E REDAÇÃO(ADM); 

E DE S CIAL E FAMíLIA - ART. , 

• 
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PROJETO DE LEI Nº '5':::tC~ DE 1990 

I Dispõe sobre a obrigatoriedade 
/0 !-I, ' 

de disPosição, nas bulas de medicamentos 

oferecidos à populaçã~ de advertências s~ 

bre o seu uso adequa-do -efIl i--d-o-s-os, Otl-se--
.A r' 

_ja na faixa etária superior a 65 anos de 

idade. 

~ O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art.1º - As bulas dos medicamentos comercializados ou 

dispensados no País, deverão conter, obrigatoriamente, advertên -

cias sobre o seu uso adequado em idosos, ou seja, em pessoas de 

mais de 65 anos de idade. 

§ 1º - Ao lado da advertência citada no caput do artigo 

deverão conter também a posologia mais indicada para as pessoas 

idosas e também os cuidados necessários no seu emprego terapêuti­

co, como, por exemplo, as possibilidades de interação com outros 

medicamentos e/ou alimentos. 

§ 2º - Tais cuidados devem .ser tomados principalmente 

com os medicamentos mais usados em Geriatria, como por exemplo, 

os neurolépticos (tranqOilizantes maiores), os ansiolíticos (tra~ 

qOilizantes menores), os anti-parkynsonianos, os analgésicos e 

anti-inflamatórios, os anti-diabéticos (orais e insulina), os an­

ti-depressivos, os cardiotônicos e anti-hipertensivos, os hipnóti 

cos (barbitúricos e outros), os antibióticos e as sulfas, os diu­

réticos, os beta-bloqueadores, os anti-coagulantes e os analgési­

co-narcóticos. 

ção. 

Art.2º - Esta lei entra em vigor na data da sua publica-

Art.3º - Revogam-se as disposições em contrário. 

Sala das 

ado 

e ões _t~.Jl f /~C 

?f{~~J'" PSDB/MG 

GER 20.01.0050.5 - (JUL/89) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

JUS T I F I C A T I V A 

A população de idosos tem crescido sensivelmente nos úl­

timos tempos, em decorrência dos avanços da Medicina, notamente no 

campo da Geriatria. Paralelamente a tal avanço, a indústria farma­

cêutica tem lançado no mercado um sem número de especialidades far 

macológicas . destinadas a combater os diversos males que acometem 

o indivíduo [na chamada Terceira Idade. ~ então, justamente, em ra­

zão desse fluxo desordenado de medicamentos lançados no mercado 

que a aprovação do presente Projeto de Lei se reveste de grande im 

portância uma vez que tornará obrigatória a indicação, nas bulas 

dos medicamentos, sobre o seu uso adequado em idosos, ou seja, na­

queles indivíduos de faixa etária superior a 65 anos de idade. 

Do ponto de vista biológico, os idosos, em geral, usam 

mais medicamentos em virtude de uma maior incidência sobre eles de 

doenças crônicas. Por outro lado, são exatamente eles que, normal­

mente, apresentam maior sensibilidade aos efeitos colaterais des -

ses medicamentos. Um dos maiores problemas, por exemplo, é a absor 

ção das drogas, através do aparelho gastro-intestinal que, nos ve­

lhos, por causa de algumas alterações anátomo-fisiológicas, dá- s e 

de maneira diferente. Outro ponto importantíssimo a ser considera­

do é o fator emocional. Os idosos são, indiscutivelmente, mais 

sensíveis ao "stress" ou tensão e, em virtude disso, diversos medi 

camentos só para citar alguns como os tranqOilizantes, os 

hipnóticos, as drogas cardiotônicas, os antibióticos e os diuréti­

cos devem ser administrados com cautela, e sob um rigorso acampa -

nhamento médico. 

Com a aprovação de tal Projeto, espera-se, tal como acon­

tece em países desenvolvidos, como é o caso da Inglaterra, incluir 

nas bulas de medicamentos a dosagem mais indicada para as pessoas 

idosas e também os cuidados necessários no seu emprego terapêuti ~ 

co, como por exemplo, as possibilidades de interação com outros me 

dicamentos e/ou alimentos. 

~ inconcebível que somente as crianças e os adultos te­

nham a sua saúde protegida. Também os idosos podem e devem ter uma 

vida mais saudável e produtiva. Se a medicina não é capaz de resol 

ver todos os seus problemas, o mínimo que se espera é que não 

acrescente outros. 

GER 20.01.0050.5 - (JUL/89) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N9 5702, DE 1990. 

Dispôe sobre a obrigatoriedade de inclusão, 

nas bulas de medicamentos, de advertência so 

bre o uso por pessoas com mais de 65 anos de 

idade. 

AUTOR : Deputado ELIAS MURAD 

RELATOR : 

R EL A T 6 R I O 

Prescreve o projeto em causa a inscrição compulsóri a , 

nas bulas de medicamentos, de advertência sobre seu uso adequado 

por idosos. 

Amplamente justificada deverá a iniciativa ser objeto 

de apreciação por parte desta Comissão e da Comissão de Segurida 

de Social e Família. 

:t: o relatório. 

v O T O 

Isento de inconstitucionalidade ou injuridicidade, o 

Projeto de Lei n9 5702, de 1990, quanto à técnica legislativa e 

a redação merece aperfeiçoamentos na forma do seguinte 

GER 20.01.0050.5- (AGO/90) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

02. 

SUBSTITUTIVO 

AO 

PROJETO DE LEI N9 5702, DE 1990 

Dispõe sobre a obrigatoriedade da inclu­

sâo nas bulas de medicamentos de adver -

tência sobre o seu uso por idosos. 

Art. 19 - As bulas de medicamentos deverão conter obrigatoriamente 

advertência sobre o seu uso adequado por parte de pesso 

as com mais de sessenta e cinco anos de idade. 

Parágrafo Único - Deverão, ainda, as bulas conter a 
-posologia adequada as pessoas com 

mais de sessenta e cinco anos de idade, os cuidados 

a serem observados no seu emprego terapêutico e as possi 

bilidades de interação com outros medicamentos e alim n­

tos. 

Art. 29 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

É o voto. 

Sala da Comissão, em 

GER 20.01.0050.5 - (AGO/901 
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Solicito-lhe, de acordo com o que determina o Regimento 

Interno da Casa, sejam desarquivados os seguintes Projetos de Le i 

de minha autoria e que foram arquivados em razão do término de Le­

gislatura: 

PROJETO DE LEI Nº 3807/89 / 

PROJETO DE LEI Nº 4276/~9 / 

PROJETO DE LEI Nº 4556/89 / 

PROJETO DE LEI Nº 4557/89 / 

PROJETO DE LEI Nº 4558/89 
~=PfWt1E41:}--<8E ~i::: I fI4:i 4S§j;t89 _-=- ( 

PROJETO DE LEI Nº 4596/90 / 

PROJETO DE LEI Nº 4673/90 . 

PROJETO DE LEI Nº 4751/90 

PROJETO DE LEI Nº 5700/90 
I ( Vr 

<- c PROXifl ~E ~-i N~n'5-v01' /9-0 .-===- u)l 

PROJET O DE LEI Nº 5702/90 / 

Agradeceno sua atenção, envio-lhe os meu s respeito sos 

cumprimentos. 

Atenciosamente, 

AO EXMO 

SR.PRESIDENTE 

.. ' 

DEPUTADO IBSEN PINHEIRO 

BRASíLIA DF 

70160 

/ 

, 
/ 

/ 

..-'DEPUTADOS 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N2 5 . 702/90 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regi­

mento Interno da Câmara dos Deputados e do item 111 do Ato da 

Mesa n 2 177/89, o Sr. Presidente determinou a abertura - e di 

vulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apre­

sentação de emendas, a partir de 16 /04 / 91 , por 5 sessoes. 

Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, em 22 de abril de 1991 . 

HILDA DE 
~~ 

SENA CORREA WIEDERHECKER 
, . 

Secretarl.a 

GER 20.01 .0050.5 - (AGO/901 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI Nº 5 .7 02 / 90 

Nos termos do art. 24, § lº, combinado com 

o art. 166, e do art. 119, caput, I , do Regimento Interno da Câ 

mara dos Deputados, e do item 111 do Ato da Mesa nº 1 77/89, o 

Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do 

Dia das Comissões - de prazo para apresentação de emendas ao 

projeto, a partir de 16 . 04. 91 ,por 05 sessões. Esgotado o 

prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, em 23 de abr i l de 199 1 

HILDA DE 
~~ 

SE NA CORREA WIEDERHECKER 

Secretária 

GER 20.01.0050.5 - (AGO/901 



CÃMARA DOS DEPUTADOS 
COMISsAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NQ 5 .7 02/90 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 19, I, 
da Resolução nQ 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertu 

ra - e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
para apresentação de eme~as, a partir de 06.04.92, por ci~ 
co sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao 
projeto. 

Sala da Comissão, em 13 de abril de 1992 

MARIA IN DE BESSA LINS 
Secretãria 

GER 20.0 1 . 00~O.5 - (ABR/9 1) 
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cÁ MAR A DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMfLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 5.702/92 

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 19, I, da 

Resolução n9 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura­

e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 30/ 11/ 92 , por 05cinco 

sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emend as 30 

substitutivo. 

Sala da Comissão, em 07 de dezembro de 1 99 2 

MARIA IN LINS 

Secretária 

(,[ I ~l' (J 1 Ú (I~ ,( ' , - ("I< H ' ~ " I 



CAMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI Nº 5.702-A, DE 1990 

(Do Sr. ELIAS MURAD) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão, nas bulas de 

medicamentos, de advertência sobre o seu uso por pessoas com 

mais de 65 anos de idade. 

(Às Comissões de Seguridade Social e Família; e de 

Consti tuição e Justiça e de Redação (Art. 54) _ A /2 T 2 Cf, zz: ) 

S U M Á R I O 

I - Projeto inicial 

- proposição apensada (PL 466/ 91) 

II - Na Comissão de Seguridade Social e Família 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do relator 

- substitutivo oferecido pelo relator 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 

- parecer da Comissão 

- substitutivo adotado pela Comissão (texto final) 

GER 3. 17.23 .004-2 - (MAI192) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
PROJETO DE LEI Nº 5 . 702 , DE 1990 

(Do Sr. José Elias Murad) 

Di spõe sobre a obrigator i edade de inclus ão , nas 
bulas de medicamentos , de advertênci a sobre o seu 
uso por pessoas com mais de 65 anos de idade. 

(Ãs Comissões de Constituição e Justiça e de Re­
dação (AOM); e de Seguridade Social e Família 
art. 24, I1.) 

o Congresso Nacional decreta: 

Art. l Q As bulas dos medicamentos comercializados ou 
dispensados no Pais . deverão conter. obrigatoriamente. 
advertências sobre o seu uso adequado em idosos, ou 
seja. em pessoas de mais de 65 anos de idade. 

§ l Q Ao l ado da advertência citada no caput do arti­
go deverão conter também a posologia mais ind i cada 
para as pessoas idosas e também os cuidados 
necessários no seu emprego terapêutico, como por exem­
plo, as possibilidades de interação com outros medica­
mentos e/ou alimentos. 

§ 2Q Tais cuidados devem ser tomados principa l mente 
com os medicamentos mais usados em Geriatria. com por 
exemplo, os neurolépticos (tranqÜilizantes maiores), 
os ansiolíticos (tranqÜi l izantes menores), os anti­
parkynsonianos, os analgésicos e anti inflamatórios, os 
antidiabéticos (orais e inSU l ina), os antidepressivos, 
os cardiotónicos e anti-hipertenSivos, os hipnóticos 
(barbitúricos e outros) , os antibióticos e as sulfas, 
os diuréticos, os betabloqueadores, os anticoagulantes 
e os analgésico-narcótiCos. 

Art. 2Q Esta lei entra em vigor na data da sua 
pub 1 i cação. 

Art. 3 Q Revogam-se as dispOSições em contrário. 

Justificação 

A população de idosos tem crescido sensivelmente nos 
últimos tempos. em decorrência dos avanços da Medici­
na, notan~nte no campo da Geriatria. Para l e l amen t e a 
ta l avanço , a industria farmacêutica tem lançado no 
mercado um sem-número de especia l idades farmaCO l ógi­
cas, destinadas a combater os diversos males que aco­
metem o individuo na chamada Terceria Idade. É então, 
justamente, em razão desse f l uxo desordenado de medi-
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camentos lançados no mercado que a aprovação do pre­
sente projeto de lei se reveste de grande impor tãncia 
uma vez que tornará obrigatór ia a indicação, nas bulas 
dos medicamentos, sobre o seu uso adequado em idosos, 
ou seja, naqueles individuas de faixa etária superior 
a 65 anos de idade. 

Do ponto de vista biológico, os idosos , em geral, 
usam mais medicamentos em virtude de uma mai o r inci­
dência sobre eles de doenças crônicas . Por outro lado , 
são exatamente eles que, normalmente, apresentam maior 
sensibilidade aos efeitos cola t erais desses 
medicamentos. Um dos maiores problemas, por exemplo, é 
a absorção das drogas, através do aparelho gastro­
intestinal que, nos ve lhos, por causa de algumas alte­
raç6es anátomo-fisiológicas, dá-se de maneira 
diferente. Outro ponto importantissimo a ser conside­
rado é o fator emocional. Os idosos são , indisc uti ve l ­
mente, mais sensiveis ao stress ou tensão e, em v irtu ­
de disso, diversos medicamentos _ só para citar alguns 
_ como os tranqüilizantes, os hipnó ticos, as drogas 
cardiotônicas, os antibióticos e os diuréticos devem 
ser administrados com caute la, e sob um rigor oso acan­
panhamento médico. 

Com a aprovação de tal projeto, espera-se, tal como 
acontece em paises desenvolvidos, como é o caso da In ­
glaterra, incluir nas bulas de medicamentos a dosagem 
mais indicada para as pessoas idosas e também os c ui ­
dados necessários no seu emprego terapêutico, como por 
exemp l o , as possibilidades de int eração can outr os me ­
dicamentos e/ou alimentos. 

~ inconcebivel que somente as crianças e os adultos 
tenham a sua saúde protegida. Também os idosos podem e 
devem ter uma v ida mais saudável e produtiva. Se a me ­
dicina não é capaz de resolver todos os seus pr ob le ­
mas, o minimo que se espera é que não acrescente 
outros . 

Sala das Sess6es, 
tado Elias Murad . 

13 de agosto de 1990. 

- - - ,-;:-:,-----
Centro Gráfico do Senado Federal Brasília 

(OS: 10848/90) 

Depu-

DF • 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISsAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NQ 5 .702 / 90 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados, a l terado pelo art. lQ, I,da 

Resolução nQ 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -

e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 06.04.9 2 , por c in co se~ 
sões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao proJ~ 

to. 

GER 20.0 1.0050.5 - iABR '91 

Sala da Comissão, em 13 de abril de 199 2 

MARIA INÊS Dl BESSA LINS 

Secretãria 
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

PROJETO DE LEI NO 5.702, DE 1990. 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade de 

inclusão, nas bulas de medicamentos, de 

advertência sobre o seu uso por pessoas 

com mais de 65 anos de idade. " 

Autor: Deputado ELIAS MURAD 

Relator: Deputado SÉRGIO AROUCA 

1- RELATÓRIO 

A proposição em análise tem por objetivo 

estabelecer a obrigatoriedade de inclusão de advertência nas 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI/92) 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

bulas sobre o uso adequado de medicamentos comercializados 

no Brasil. 

Define que as bulas devem conter a posologia malS 

indicada para os idosos e, ainda os cuidados necessários 

para a sua utilização terapêutica. 

Ressal ta que tais cuidados devem estar voltados 

para os medicamentos de uso geriátrico, citando alguns 

exemplos. 

A justificação do Projeto em epígrafe sustenta-se, 

principalmente, na necessidade de se proteger a saúde dos 

idosos, que, diante de sua condição biológica - requer o us o 

mais freqüente de medicamentos - e do sensível crescimento 

de seu grupamento populacional, têm sido o principal alvo da 

estratégia de mercado da indústria farmacêutica. 

Foi apensado ao projeto em tela o Projeto de Lei 

n Q 466, de 1991, "que introduz alteração no artigo 57 da Le i 

n Q 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a 

vigilância sanitária e dá outras providê ncias. " 

Não foram apresentadas emendas dentro do prazo 

regimental. 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI/92) 



CAMARA DOS DEPUTADOS 

A proposição foi distribuída à Comissão de 

Constituição e Justiça e de Redação e à de Segur idade 

Social e Família. Cabe a esta Comissão, nos termos do art. 

24, lI, do Regimento Interno, manifestar-se sobre seu 

mérito. 

É o relatório. 

11- VOTO DO RELATOR 

O projeto em pauta tem alto significado social, ao 

procurar proteger um contingente populacional cada vez 

maior, o dos idosos. 

A importância desse Projeto pode ser bem 

dimensionada na justificação apresentada. O envelhecimento 

de nossa sociedade é um dos mais rápidos que se tem 

conhecimento. Essa mudança de pe rfil da população tem nos 

colocado grandes desafios. Um dos mais sérios encontra-se 

justamente na necessidade de se buscar garantir uma 

sobrevivência digna aos idosos, que tanta contribuição já 

deram ao País. 

Nesse sentido, entendemos que a proposlçao que ora 

se analisa traz em sua essência essa louvável preocupação, 

~ . 

GER 3.17.23.004·2 - (MAI/92) 
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ao procurar garantir as mínimas condições e direitos para o 

uso dos medicamentos, medida indispensável em razao do 

indiscriminado e até então incontrolável lançamento de 

inúmeros novos produtos no mercado voltados, em boa parte, 

para o consumo dos idosos. 

Por sua vez, o PL 466/91, a ele apensado, tem seus 

objetivos atendidos na legislação em vigor - Lei nº 6.360/76 

e Portaria do Ministério da Saúde nº 65/84. 

Diante do exposto, e pela relevância do tema que é 

de interesse de milhões de idosos, em todo o País, nosso 

voto é favorável à aprovação do Projeto de Lei nO 5.702, de 

1990, com apresentação de um substitutivo visando 

aperfeiçoar seu texto, adequando-o aos seus propósitos. 

Sala da Comissão, eml~ . ll de 1992. 

Deputado SÉRGIO AROUCA 

Relator 
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CAMARA DOS DEPU T ADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI NO 5.702, DE 1990. 

Dispõe sobre a 

obrigatoriedade de inclusão 

nas bulas de medicamentos de 

advertências e recomendações 

sobre seu uso por pessoas de 

mais de 65 anos. 

• o Congresso Nacional decreta: 

Art. É obrigatório que as bulas dos 

medicamentos comercializados ou dispensados contenham 

advertênc ias e recomendações sobre o seu uso adequado por 

pessoas de mais de 65 anos de idade. 

GE R 3 .1 7.23.004·2 - (MAI/92) 
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Art. 2º O Poder Executivo regulamentará esta Lei 

no prazo de 30 dias a contar da data de sua publicação. 

Art. 3 º Esta Lei entra em vigor na data de sua 

publicação. 

Art. 4º Revogam-se as disposições em contrário. 

Sala da Comissão, em \~ de II 1992. 

-/[/!~ 
Deputado Sérgio Arouca 

Relator 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI/92) 



CÃMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMfLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 5.702/90 

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art . 19, 1, da 

Resolução n9 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura­

e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 30/ 11/92 ,por 05cinc o 

sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emE'nd:J 5 ao 

substitutivo . 

Sala da Comissão, em 07 de dezembro de 1992 

MARIA IN LINS 

Secretária 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

PROJETO DE LEI nº 5 . 702, DE 1990 
(Apenso PL 466/91) 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente, com 
substitutivo, o Projeto de Lei nº 5.702/90 e o de nº 466/91, 
apensado, nos termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Maurílio Ferreira Lima - Presidente, Euler Ribeiro, 
Ivânio Guerra e Eduardo Jorge Vice-Presidentes, Armando 
Costa, Jorge Tadeu Mudalen, Paulo Novaes, Zuca Moreira, 
Everaldo de Oliveira, Fátima Pelaes, Jofran Frejat, Pedro 
Corrêa, Reinhold Stephanes , Rivaldo Medeiros, Célia Mendes, 
Djenal Gonçalves, Geraldo Alckmin Filho, Waldomiro Fioravante, 
Cidinha Campos, Liberato Caboclo, Marino Clinger, Antônio 
Faleiros, Elias Murad, Ubaldo Dantas, João Paulo, Paulo 
Bernardo, Delcino Tavares, José Linhares, Sérgio Arouca, 
Heitor Franco, Ayres da Cunha, Eliel Rodrigues, Genésio 
Bernardino, Valter Pereira, Marilu Guimarães e Renato 
Johnsson. 

Sala da Comissão, 5 de 

f \J\ 

DeputadC9' MAUR 
'. 

de 1993. 

/} 
< 

LIO FERREIRA LIMA 

·~II ~ 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI/92) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

PROJETO DE LEI nº 5.702, DE 199 0 

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CSSF 

Dispõe sobre a obrigatoriedade 
de inclusão nas bulas de 
medicamentos de advertências e 
recomendações sobre seu uso 
por pessoas de malS de 65 
anos. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º É obrigatório que as bulas dos medicamentos 
comercializados ou dispensados contenham advertências e 
recomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de 
65 anos de idade. 

Art. 2º O Poder Executivo regulamentará esta Lei no 
prazo de 30 dias a contar da data de sua publicação. 

Art. 3 º 
publicação. 

Art. 4º 

Esta Lei entra em vlgor na data de sua 

Revogam-se as disposições em contrário. 

Sala da Comissão, em 5 d de 1993. 

Deputado 
s· e nte 

~II~ 
Deputado SÉRGIO AROUCA 

Relator 
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CÂMAR6 DOS DEPUTADOS 
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

Oficio nQ 27 /93-P Brasil i a, 12 de maio de 1993 

Senhor Presidente, 

Comunico a Vossa Excelência, em cumprimento ao 
disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciação, por 
este Órgão Técnico, do Projeto de Lei n9 5.702-A, de 1990. 

Solicito a Vossa Excelência autorizar a publicação do 
referido projeto e do parecer a ele oferecido. 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado INOC~NCIO OLIVEIRA 

Atenc ' samente 

DD. Presidente da Câmara dos Deputados 
Nesta 

GEA 3. 17. 23 .004·2 - (MAI192) 
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CAMARA DOS DEPUTADO S 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI Nº 5 . 702-B, DE 1990 

(Do Sr . Elias Murad) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão . nas bulas de me 
A 

dicamentos. de advertencias sobre o seu uso por pessoas com 

mais de 65 anos de idade . 

(Às Comissões de Seguridade Social e Familia; e de Constitu 
-iça0 e Justiça e de Redaçao (Art . 54, RI) - Art . 24.11) 

, 
S U !Vi A R I O 

I - Pro~eto inicial 

- proPosiçãó apensada (PL 466/91) 

11 - Na Comissão de Seguridade Social e Fa~ilia 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do relator 

- substitutivo oferecido pelo relator 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 

- parecer da Comissão 

- substitutivo adotado pela Comissão (texto final) 

111 - Na Comissão de Constituição e Justiça e de Redação : 

- termo de recebimento de emendas 

- parece r do r elator 

- parece r da Comissão 

GER 3.17.23.004-2· (MAiI93) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
PROJETO DE LEI N9 5.702-B, DE 1990 

(DO SR. JOSÉ ELIAS MURAD) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão, nas bulas 

de medicamentos, de adver tência$ sobre o seu uso por 

pessoas com mais de 65 anos de idade; tendo pareceres: 

da Comissão de Seguridade Social e Família, pela apro 

vação, com substitutivo, deste, e do de n9 466/91, a 

pensado; e, da Comissão de Constituição e Justiça e 

de Redação, pela constitucionalidade, juridicidade e 

técnica legislativa deste, e do de n9 466/91, apensa­

do, e do substitutivo da Comissão de Seguridade Social 

e Família. 

(PROJETO DE LEI N9 5.702, DE 1990, TENDO APENSADO O DE 
N9 466/91, A QUE SE REFEREM OS PARECERES) 

GER 20.01.0007 .6 - (SET/66) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
PROJETO DE LEI N° 5.702-A, DE 1990 

(Do Sr. Elias Murad) 

Di spõe sob re a obrigatoriedade de inclusão, nas bulas de 

med ica mentos , de advertência sobre o seu uso por pessoas com 

mai s d e 65 anos de idade. 

Família ; (Às Comissões de Seguridade Social e 

Constituição e Justiça e de Redação (Art. 54) - l\ln' . 2 4, 

S U M Á R I O 

I - Projeto inicial 
- propo siç ão a pe n s ada (PL 466/ 91) 

I I - Na Comissão de Seguridade Social e Família 

- termo de rf:('el) imento de emendas 

- parecer do relator 

- substitutivo oferecido pelo relator 

- termo de r e cebimento de emendas ao substitutivo 

- p a recer da Comissão 

- substitutivo adotado pela Comissão (texto final) 

e de 
I I ) 
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o Congresso Naclonal decreta: 

Art. 10 As bulas dos medlcamentos comerclallzados ou 
dlspellsados no País. deverão conter. obrigatorlamente. 
advertêrlcias sobre o seu uso adequado em idosos. ou 
seja. em pessoas de mals de 65 anos de ldade. 

§ lU Ao lado da advertência citada no caput do artl­
go deverão conter também a posologla mals lndicada 
para as pessoas ldosas e também os culdados 
necessários no seu emprego terapêutico, como por exem­
plo, as possibllidades de lnteração com outros medica­
mentos e/ou alimentos. 

§ 2Q lais culdados devem ser tomados principalmente 
com os medicamentos mais usados em Gerlatrla, com por 
exemplo. os neuroléptlcos (tranqÜllizantes malores), 
os ansiollticos (tranqülllzantes menores), os antl­
parkynsonianos, os analgésicos e antllnflamatÓrlos. os 
antldlabétlcos (orais e insullna), os antldepresslvos, 
os cardiotônlcos e antl-hlpertenSlvos, os hlpnótlCOS 
(barbitúrlcos e outros), os antibióticos e as sUlfas, 
os diuréticos, os betabloqueador·es. os antlcoagulantes 
e os analgéSico-narcótiCOs. 

Art. 20 Esta lei entra em vigor na data da sua 
pub 1 I cação. 

Art. 30 Revogam-se as dlsposlções em contrário. 

Just tf tcação 

A pOPulação de idosos tem crescido sensivelmente nos 
últimos tempos. em decorrêncla dos avanços da Medici­
na, notamente no campo da Geriatria. Paralelamente a 
tal avanço, a indústrla farmacêutica tem lançado no 
mercado um sem-número de especial Idades farmacológl­
cas, destinadas a combater os dlversos males qye aco­
metem o indivIduo na chamada Tercerla Idade. E então. 
justamente, em razão desse fluxo desordenado de medl-
camentos lançados no mercado que a aprovação do pre­
sente prOjeto de lei se reveste de grande importância 
urna vez que tornará obrigatória a indlcação, nas bulas 
dos medicamentos, sobre o seu uso adequado em idosos. 
ou seja, naqueles individuas de faixa etária superior 
a 65 anos de idade. 

Do ponto de vista biológico, os Idosos, em geral, 
usam mais l11edlcalllentos em virtude de ulTla maior lllc l 
uêllcla sobre eles de cloenças crOlllcas. Por outro lauo, 
são exatal1lente eles que, normalmente, apresentam maior 
sensibil idade aos efei tos colaterais desses 
medicamentos. Um dos maiores problemas, por exell1plo, é 
a absorç.ão das drogas, através do apare 1110 gas t ro ­
intestinal que, nos velhos, por causa de algumas alte­
rações anátomo-fisioló~icas, dá-se de maneíra 
diferente. Outro ponto importantíssimo a ser conside­
rado é o fator emocional. Os idosos são, indiscutivel­
mente, mais sensíveis ao stress ou tensão e, em virtu­
de disso, diversos lTIedlcamentos ,., só para citar alguns 
_ como os tranqüilizantes, os hipnóticos, as drogas 
cardiotônicas, os antibióticos e os diuréticos devem 
ser administrados com cautela, e sob um rigoroso acom­
panhamento médico. 

Com a aprovação de tal projeto, espera-se, tal c Olno 
acontece em países desenvolvidos, como é o caso da In ­
glaterra, incluir nas bulas de medicamentos a dosagem 
mais indlcada para as ;;essoas idosas e também os cui ­
(lados necessár los no seu elllprego ter'apóullco, COlllO I"W 
eX8111p lu, as poss IbllldLlde's de Illteraçao CUIII oul f'US 1I1t:: 

dicamentos e/ou alimentos. 



• 

É inconcebivel que somente as crianças e os adultos 
·'tenham a sua saúde protegida. Também os idosos podem e 

devem ter uma vida mais saudável e produtiva. Se a lTIe ­
dlcina não é capaz de resolver todos os seus prot)le ­
I'lélS, o rnlnimo que se espera é que não acrescellte 
outros. 

Sala das Sessões, 
tado Elias Murad. 

13 de agosto de 1990. . Depu -

PROJETO DE LEI N° 466, DE 1991 
(D O Sr. Carlos Cardinal) 

Introduz alteração no artigo 57 da Lei nº 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, que disp6e sobre a vigilincia sanit~ria 

e dá outras providências. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI Nº 5.702, DE 1990) 

w Deputado Carlos Cardinal 

o CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

Art. l0 - O art. 57, da Lei n06 360, 

de 23 de setembro de 1979, passa a viger acrescido do seguint e 

• • paragrafo uniool 

tt Art. 57 - ••••..••.......•••••• 11 ••• 

Par~afo Único - O rÓtulo dos medi 

camentos deverá conter, obrigatoriamente, todas as in-

formações referentes às indicações, oontra-indicaçÕes e 

posologia do produto". 

Art. 20 - Esta lei entra em vigor 

na data de sua publioação. 

Art. 3° - Revogam-se as disposiçÕe 9 

em oontr~do. 

Sala das ~~sõns,aos 

3 
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JUS T I F I C A ç Ã O 

Na qUase totalidade dos medicamentos, 

somente na resPectiva bula constam informações sobre a posologia 

as indioaçõos e oontra-indioaçõoR do produto. 

leso faz oom quo, muitas vezes, o 

leigo, que vai utilizar o medicamento, deixe de peroeber as in-

conveniência do consumo da droga. Além disso, são freqttentes as 

perdas da bula, o que torna o produto inaProvei t~vel. 

Essa situação aconselha a que,nos 

rÓtulos doe remédios, figurem todas as informações relativas a 

posologia, indioações e contra-indicações. 

• Com iSRO, sera facilitado o oongu-

mo ou não do produto, e os remédios, que são tão caros sm sua 

quase totalidade, não mais se perderão quando do erlravio da bu 

la. 

Sala das 'Sessões, sos 

DEPUT ADO CARLOS CARDINAL 

L 1: C J S L.4 ç A O C lT A [) A . A "'f.'- A D A F' E L A C O O R D r N A ç).( I 
DAS COMJSSOES PERMANENTES 

q.EI N° 6 . 360 - DE 23 DE 
!i!:'TI:ldJiRO Oi; 1976 

TíTULO X 

-.;,iJU R otuwçem e Publlclà.ane ... 

, 

"f;o'6póe súbre a viçiLância sanitária a 
QlI.e /loom SUJeitos os medi camen­
tos. as droça~. os InSümos farma­
cé1ltlcos e coT'Tewtos. cosmético~. 
sa71eantes e outros produtos e da 
outras providenctas . • 

Art,,.57 . O Poder Executivo d ispo­
~ fim r : guJamtnto . sobre a rotula ­
~ as bUlas. os ImIlTes.50S. as eti­
Quetas e 05 pr06pecto.s r eferentes aC).<, 
produLOs de Que trata esta LeI . 

. .. ...... . . . . - ..... 
. ........ . . . ..... . . 



COMISSAO OE SEGURIOAOE SOCIAL E fAMTLIA 

TER MO OE RECEBIMENTO OE EMENOAS 

PROJETO OE LEI NQ , 701/90 

Nos termos do art. 119, caput. I. do Reglmento 

Interno da Cimara dos Deputados. alterado pelo art. 19 , I, 

da Resolução n9 10/91. o Sr. Presldente determlnou a abertu 

ra e dlvulgaçao na Ordem do Dia das Comlssoes - de prazo 

para apresentaçao de emendas . a partir de 06.04.92 , por cl~ 

co sessoes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao 
prOJeto. 

A 

Sala da Comissao . em 13 de abri 1 de 1992 

MARIA IN~SSA 
Secretaria 

li NS 

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E fAMíLIA 

1- RELATÓRIO 

j'l-ul--V;;;.l'yOV a,,(ll.Ll:>~ por oujel~vu 

estabelecer a obrigatoriedade de inclusào de advertência nas 

bulas sobre o uso adequado de mp.dlcamentos comercializados 

no Brasil. 

Define que as bulas d~vem conter a posologia maiS 

lndicada par-d os ijosos e, ainda os cuidados necessArios 

para a sua utilizaçao terapeutica. 

Ressalta que tais cuidados devem estar voltados 

para os medicamentos de uso geriátrico, citando alguns 

exemplos. 

A justificação do projpto em epígrafe sustenta-se, 

principalmente, na necessidade de se proteger a saude dos 

idosos, que, dianu' de sua condição biológica - requer o uso 

mais freqüente de .nedicamentos - e do sensivel crescimento 

de scu grupamento populacional, tem sido o principal alvo da 

estratégia de mercado da indústria farmacêutica. 

Foi apensado ao projeto em tela o Projeto de Lei 

n" ~66, de 1991, "que introduz alt.eração no artigo 57 da Lei 

n" 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispÕf~ sobre a 

vigilânCia sanitária e dá outras providências. 

Não foram apresentadas emendas dentro do prazo 

regimental. 

A propos i ç CIO foi distribuída a CO:TliSSaO de 

ConStituição e Justiça e de Redação e a de Seguridade 

Social e Familia. Cabe a esta Comissã.o , nos termos do arL 

24, I I, do Regimento Interno, manifestar-se sobre seu 

mérIto. 

É o relatório. 

11- VOTO DO RELATOR 

o projeto em pauta tcm alto significado social, ao 

~rocurar proteger um contingente populacional cada vez 

malor, o dos idosos. 

A import.ãnc ia desse Projeto pode ser bem 

dimens 10nada na just 1 f icação apresentada. O envel hec iment.o 

de nossa socledade é um dos malS rápidos que se tem 

conhecimento. Essa mudan'ta de perill da população tem nos 

colocado grandes desafios. Um dos mais sérios encontra-se 

justamente na necesSldade de se buscar garantlr uma 

sobeevlvencia digna aos idosos, que tanta contribuição j.!í. 

deram ao Pals. 

Nesse sentido, entendemos que a proposição que ora 

se anal isa traz em sua essencla essl!I louvável preocupação, 

ao procurar gaeantir as minlmas condições e direitos para o 

uso dos medicamentos, medida indispensAvel em ~azão do 

lndiscriminado e até então inconLrolável lançamento de 

lnumeros novos produt.os no merc/!lldo voltados, em boa paete, 

para o consumo dos idosos. 

Por sua vez, o PL 466/91, ~ ele apensado, Lem seus 

objetivos aLendidos na legislação em v1gor - LeI n Q 6.360/76 

e Port~rla do Ministério da Saude n Q 65/84. 

Diante do exposto, e pela relevancia do tema que é 

de interesse de milhôes de ldosos, em todo o P/!IIis, nosso 

voto é favoeável à aprovação do ProjeLo de Lei nO 5.702, de 

1990, com apresentação de um substltULivo visando 

apeefeiçoar seu texto, adequando-o aos seus propÓsitos. 

Sala da Comissdo, em'~ I' de 1992. 

Deputado StRGIO AROUCA 

Relat.or 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI NO 5 . 702, DE 1990 . 

Dispõe sobre a 

obrigatoriedl!lde de inclusAo 

nas bul/!lls de medic/!llmentos de 

adverLêncil!ls e recomendações 

sobre seu uso por pessol!ls de 

mais de 65 l!Inos. 

O Congresso Nacional decrPLa: 

Art. l' obrig"tório as bulas dos 

medicamentos comercializados ou 

que 

dispensados contenham 

advertênc ias e recomendações sobre o seu uso adequado por 

pessoas de mais de 65 anos de idade. 

Art. 2 Q O Podee Executivo regulamentará esta Lei 

no prazo de 30 dias a contar da data de sua publicaçào. 

Art. 30 Esta Lei entra ~'m vigor na data de sua 

publlcaçao. 

Art. 4" Revogam-se as disposiçôes em contrário. 

Sala da Comissão, em \~ de I 1992. 

--i /I +~ 
Deputado Sérgio Arouca 

Relator 

5 
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COMIS SÃO DE SEGURIDADE SOC IAL E FAMrLIA 

TERMO DE RE CEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N ~ 5 .7 02/9n 

~os termos do 3rt. 119 , c aput , l I, do RegIment o 

Intern o da Câmara dos Deputados, al t erado pel o a rt. H, J. da 

Resolução n'? 10 / 91 , o Sr. Pr esidente determInou a abertura­

e dIvulga ç ão na Ordem do Du da s (omlSsõe s - de p r azo para 

apre s enta çã o de emenda s , a partir de 30/ 11 / 92 por OSc l nco 

se ssõ e s . Es go tad o o pra: o , nã o fO Tam re cebidas emendJ~ JC 

5ubs t l t Utl \O. 

Sa la d3 Coml ss a o , em 07 ele dezembro 

MA RIA I N~SSA 
Sec retá rI a 

PA RECER DA COMI SSÃO 

LINS 

de 199 ~ 

A ComissAo de Seguridade Social e Fam1lia , em reuniAo 
ordinárIa realizada hoje, aprovou unanime mente , com 
substitutivo, o Projeto de Lei nO 5.702/90 e o d e nO 466/91, 
apensado , nos termos do parecer do Relator . 

Estiveram presentes os Senhores Deputados : 

Hauril ia FE'rreira Lima PreSidente , Euler Ribe iro, 
I vAnio Guerra e Eduardo Jorge Vice - Presidentes , Arma ndo 
Costa, Jorge Tadeu Mudalen, Paulo Novaes, Zuca Moreira, 
Everaldo dE' Oliveira , Fátima Pelaes, Jofran Frejat, Pedro 
Corrêa , Reinhold Stephanps, Rivaldo Medeiros, Célia Mendes, 
Djenal Gonçalves , Geraldo Alckmin Filho, Waldomi r o Fiorava nte, 
Cidinha Campos , Liberato Caboclo, Marino Clinger , AntOnio 
Faleiros , Elias Murad, Ubaldo Dantas, João Paulo, Paulo 
Bernardo , Delcino Tavares, José Linhares, Sérgio Arouca, 
Heitor Franco, Ayres da Cunha, El ie! Rodrigues, Genésio 
Bernardino , Valter PereHa, Mari lu Guimaràes e Renato 
Johnsson . 

Sala da Comlssão, S de maio de 1993. 

Deputado MAURILIO FERREIRA LIMA 
Presidente 

Dpputado StRGIO AROUCA 
Relator 

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CSSF 

DispOe sobre a obr~gatoriedade 
de inclusào nas bulas de 
medlcamentos de advertênci a s e 
recomendações sobre seu uso 
por pessoas de ma is de 6~ 

"'nos. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

• 
É obri gatório que as bul a s dos medl c amento s 

ou d ispensados conten ham a dvertênci a s e 
recomendações sobre o seu uso adequado por pessods d e mais de 
6 5 a nos de idade . 

Art . I' 
come r cializa dos 

Art. 29 O Poder Execullvo regulamentará esta Lei no 
p razo de 30 dias a contar da data de sua publicaçAo . 

Art . 30 
p u b 1 icação. 

Art. 4 Q 

Esta Lei entra em vigor na data de sua 

Rpvoqam -se a~ dispOSições em cont.rário. 

Sala da Comissão, em ~ de maio de 1993. 

Dt:>putado MAURfLIO FERREIRA LIMA 
Presidente 

Deputado SÉRGIO AROUCA 
Relat.or 

Cen t ro Grafico do Senado Fed eral - BrasiIJa - DF 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 5.702-A/ 90 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimen 
to Interno da Câmara dos Deputados, alterado p e lo art. 1 9 , 

I, da Resolução n 9 10/91, o Sr. Presidente determinou a aber 
tura - e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
para apresentação de emendas, a partir de 24 / 05/ 93, por 
Clnco sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas 
ao projeto. 

Sala da Comissão, em 31 de malO de 1993. 

LUIZ HENRIQUE C . DE AZEVEDO , . 
Secretarl 

GER 3.17.23.004·2 - (MAI19 2) 
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CAMA RA DOS D[PUT A DO S 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI NQ 5 . 702-B, DE 1990 

(Do Sr. Elias Murad) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão . nas bulas de me 
~ 

dicamentos . de advertencias sobre o seu uso por pessoas com 

mais de 65 anos de idade . 

(Às Comissões de Seguridade Social e Família; e de Constitu 

iça0 e Justiça e de Redação (Art. 54, RI) - Art . 24 . 11) 

, 
S UMA R I O 

I - Pro~eto inicial 

- proPosiçãó apensada (PL 466/91) 

11 - Na Comissão de Seguridade Social e Família 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do relator 

- substitutivo oferecido pelo relator 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 

- parecer da Comissão 

- substitutivo adotado pela Comissão (texto final) 

111 - Na Comissão de Constituição e Justiça e de Redaçao : 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do relator 

- parecer da Comissão 

GER 3.17 .23.004-2· (MAII93) 
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CAMARA DO S DEPUT A DOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI Nº 5.702, DE 1990 

"Dispõe sobre a 

obrigatoriedade de inclusão, nas 

bulas de medicamentos, de 

advertências sobre o seu uso por 

pessoas com malS de 65 anos de 

idade." 

Autor: Deputado JOSÉ ELIAS MURAD 

Relator: Deputado REDITÁRIO CASSOL 

O projeto de lei aClma caracterizado objetiva 

estabelecer a obrigatoridade de as bulas de medicamentos 

comercializados ou dispensados no País conterem informações 

sobre a utilização desses produtos por pessoas de mais de 65 

anos de idade, principalmente quando se tratar dos de mais 

freqüente prescrição em geriatria. 

Justificando o projeto, o ilustre Autor 

menciona o aumento do contingente de idosos em nossa 

população e o crescimento do número de especialidades 

farmacêuticas destinadas pela indústria a essa faixa etária. 

Anexo, nos termos regimentais, se encontra o 

Projeto de Lei nº 466, de 1991, do insigne Deputado Carlos 

Cardinal, que visa a tornar obrigatória a menção, nos 

GER 3.17 .23.00~·2 • (MAI/93) 
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CAMARA DO S DéPUTADOS 

rótulos dos 

referentes às 

produto" . 

medicamentos, de "todas as 

indicações, contra-indicações e 

informaçõ 

posologia do 

o Projeto de Lei nº 5.702, de 1990, e o seu 

apenso foram submetidos à Comissão de Seguridade Social e 

Família, que, em reunião de 05/05/93, os aprovou a ambos, 

nos termos de substitutivo adotado. 

Nesta Comissão de Constituição e Justiça e de 

Redação não foram recebidas emendas, no prazo regimental de 

cinco sessões aberto em 24/05/93. 

É o relatório. 

11 - VOTO DO RELATOR 

No que diz respeito à i niciativa do projeto 

de lei em exame, encontra respaldo no art. 61, 

Constituição Federal, não se enquadrando nas 

caput, da 

hipóteses 

limitativas previstas no § 1º, inciso lI, do mesmo artigo. 

Nos termos do art. 24, inciso XII, da Carta Magna, a matéria 

está incluída nas de competência concorrente da União, 

Estados e Distrito Federal, cabendo ao Congresso Nacional, 

segundo o disposto no art. 48, caput, dispor sobre todas as 

matérias de competência da União. 

No que tange à juridicidade e técnica 

legislativa, nada vemos que possa obstar ao livre trâmite 

das duas proposições. 

Destarte, sob os aspectos de 

constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa, 

GER 3.17 .23.004·2· (MAI/93) 
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CA MARA DOS DEPUTADOS 

votamos pela admissibilidade dos Projetos de Lei nº 5.702, 

de 1990, e 466, de 1991, nos termos do substitutivo aprovado 

pela Comissão de Seguridade Social e Família. 

Sala da Comissão, em de t J.- - O +- de 199 3 

<P) 
Deputado CASSOL 

Relator 

30376200.088 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI/93) 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇAO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI Nº 5.702-A, DE 1990 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Consti t uição e Justiça e de Re­

dação, em reunião ordinária realizada hoje, opinou unanime­

mente pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legi~ 

lativa do Projeto de Lei nº 5.702-A/90, do de nº 466/91, ape~ 

sado, e do substitutivo da Comissão de Seguridad e Social e 

Família, nos termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

José Dutra - Presidente, Sigmaringa Seixas 

Vice-Presidente, José Luiz Clerot, Mendes Ribeiro, Nilson 

Gibson, Roberto Rolemberg, Tarcísio Delgado, Antônio dos 

Santos, Maurício Najar, Messias Góis, Ney Lopes, Gerson Pe­

res, Paulo Mourão, Prisco Viana, Benedito de Figueiredo, 

Dércio Knop, Helvécio Castelo, Luiz Máximo, Moroni Torgan, 

Edésio Passos, José Dirceu, José Genoíno, Mendes Botelho, 

Nelson Trad, Benedito Domingos, Reditário Cassol, Tony Gel, 

Everaldo de Oliveira, Jofran Frejat, Rubem Medina, Mauro 

Sampaio, Antônio Morimoto e Jair Bolsona o. 

Sala da Comissão, em 11 de agosto de 1993 

~' , . 

Deputado DUTRA 

Pr sidente 
, 

Deputa ~~~ 
Relator 

GER 3.17.23.004-2 - (MAV93) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
PROJETO DE LEI N° 5.702-B, DE 1990 

(Do Sr. José Elias Murad) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão, nas bulas 

de medicamentos, de advertênci~sobre o seu uso por 

pessoas com malS de 65 anos de idade; tendo pareceres: 

da Comissão de Seguridade Social e Família, pela apro 

vação, com substitutivo , deste, e do de n9 466/91, a 

pensado; e, da Comissão de Constituição e Justiça e 

de Redação, pela constitucionalidade, juridicidade e 

técnica legislativa deste, e do de n9 466/91, apensa­

do, e do substitutivo da Comissão de Seguridade Social 

e Família . 

(PROJETO DE LEI N9 5.702, DE 1990, TENDO APENSADO O DE 

N9 466/91, A QUE SE REFEREM OS PARECERES) 
, 

SUrfJARIO 
I - Pro~eto inicial 

- proposiG~o apensada (PL 466/91) 

11 - Na Comiss~o de Seguridade Social e Familia 
- termo de recebimento de emendas 

- Da~~cer do relator -
- substitutivo oferecido pelo relator 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- ')arecer da Comiss8.o 

- substitutivo adotado pela Comiss~o (texto final) 

i~a Comiss~o de Constituiç~o e Jus tiGa e de RedaG~o : 

- termo de recebimento de emendas 

_. parecer do relator 

- parecer da Comiss~o 
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o Congresso Nacional decreta: 

Art. 10 As bulas dos medicamentos comercializados ou 
dispensados no Pais. deverão conter. obrigatoriamente. 
advertências sobre o seu uso adequada em Idosos. ou 
seja. em pessoas de mais de 65 anos de idade. 

§ lY AO lado da advertência citada no caput do arti­
go deverão conter também a POsologia mais indicada 
para as pessoas Idosas e também os cuidados 
necessários no seu emprego terapêutico. como por exem­
plo. as possibilidades de Interação com outros medica­
mentos e/ou alimentos. 

§ 20 lals cuidados devem ser tomados principalmente 
com os medicamentos mais usados em Geriatria. com por 
exemplo. os neuro1éptlcos (tranqüilizantes maiores). 
os anslolltlcos (tranqüilizantes menores). os antl­
parkynsonlanos. os analgésicos e anti Inflamatórios. os 
antldlabétlcos , (oralS e Insulina). os antldepresslvos. 
os cardlotOnlcos e antl-hlpertenslvos, os hipnóticos 
(barbitúricos e outros). os antibióticos e as su1fas. 
os diuréticos. os betabloqueador-es. os, antlcoagu1antes 
e os analgésico-narcóticos. 

Art. 20 Esta lei entra em vigor na data da sua 
pub li cação. 

Art. 30 Revogam-se as diSposições em contrário. 

Just ti tcaçAo 

A pOPulação de Idosos tem crescido sensivelmente nos 
últimos tempos. em decorrência dos avanços da Medici­
na. notamente no campo da Geriatria. Paralelamente a 
tal avanço. a Indústria farmacêutica tem lançado no 
mercado um sem-número de especialidades farmacológi­
cas. destinadas a combater os diversos males que aco­
mp.tem o Individuo na chamada lerceria Idade. É então. 
justamente. em razão desse fluxo desordenado de medi-
camentos lançados no mercado que a aprovação do pre­
sente projeto de lei se reveste de grande Importância 
uma vez que tornará obrigatória a Indicação. nas bulas 
dos medicamentos. sobre o seu uso adequada em Idosos. 
ou seja, naqueles Individuas de faixa etária superior 
a 65 anos de Idade. ' 

Do ponto de v i sta biológico, os Idosos. em geral, 
usam l11als medlcal1lentos em virtude de uma maior Inci ­
dêncIa sobre eles de doenças crÔnicas. Por outro ladu. 
são exatamente eles que. normalmente, apresentam maior 
sensIbilIdade aos efeItos colaterais desses 
medicamentos. Um dos maIores problemas, por exemplo. é 
a absorção das drogas, através do aparelllo gastro­
Intestinal Que, nos velhos, por causa de algumas alte­
rações anátomo-fisiolóClcas, dá-se de maneira 
diferente. Outro ponto Importantisslmo a ser conside­
rado é o fator emocional. Os Idosos são, Indiscutivel ­
mente, mais senslvels ao stress ou tensão e, em virtu­
de disso. diversos medicamentos ,., só para citar alguns 
_ como os tranqülllzantes, os hipnóticos, as drogas 
cardlotônlcas, os antlblótlcos e os diuréticos devem 
ser administrados com cautela, e sob um rigoroso acom­
panhamento médico. 

Com a aprovação de tal projeto. espera-se. tal cano 
acontece em palses desenvolvidos, como é o caso da In­
glaterra. Incluir nas bulas de medicamentos a dosagem 
mais Indicada para as ;::essoas ldosas e também os cul ­
(jados necessár los no seu 911lprego terapêut Icn. c:omo por 
CX~llIP l~). as püss Ibl1 Idade's de Intt:lrac,;ào cüm outr'us 1I1t:l ­

dlcamentos e/ou alimentos. -

l 
I 
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É tnconcebtvel Que s~nente as crtanças e os adultos 

-'tenham a sua sa~de protegtda. Também os tdosos podem e 
devem ter uma vida mais saudável e produtiva. Se a me ­
dicina I)~O é capaz de resolver todos os seus proble­
PIas, o mlnlmo Que se espera é Que n~o acrescente 
outros. 

Sala das Sessões, 
tado Elias Murad. 

13 de agosto de 1990. _ Depu-

PROJETO DE LEI N° 466, DE 1991 
(D O Sr. Carlos Cardinal) 

Introduz alteração no artigo 57 da Lei n i 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitá~ia 
e dá outras providências. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N2 5.702, DE 1990) 

l» Deputado CarloB Cardinal 

o CONGRm:;O NACIONAL DECRm'AI 

Art. l' - O art. 57, da Lei n o6 360, 

de 23 de setembro de 1979, passa a vigsr acresoido do 
ssguint e 

• • paragrafo unioot 

"Art. 57 - •••••••.••••••••••••••••• 

P&r,igrafo Único - O rÓtulo dos medi 

ca=entos deverá oonter, obrigatoria=ente , todas as in-

rormações referentes &. indicações, oontra-indioaçõ.s e 

posologia do produto". 

Art. 2' - ESta l.i entra em vigor 

na data de sua publioação. 

Art. 3' - Revogam-se as diepoaiçõe s 

em oontrário. 
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Na quase totalidade doe medicamentos, 

somente na resPectiva bula constam informações sobre a posologia 

as indioações e oontra-indioaçÕos do produto. 

Ieeo faz oo~ que, muitoa vezee, o 

leigo, que val .utilizar o medicamento, deixe de peroeber as in-

conveniência do consumo da droga. A1é~ diaso, são freqUentes as 

• 
perdas da bula, o que torna o produto inaProveitavel. 

Essa situação aconselha a qu.e,noa 

rÓtulos dos remédios, figurell todas as infol'llações relativas 
• a 

posologia, indioações e contra-indioaçÕes. 

0011 i8so, será facilitado o con8U-

Il1O ou não do produto, a 08 remédios, que são tão oaros em sua 

quass totalidade, não maia ae perderão quando do extravio da ~ 

la. 

, 

Sala daa 'Sessõee,.,s .2. 6 ~ f{ t>'Tt;-
d 4?f~ 

LEGISL.4ÇAO CITADA , M'C>..4DA PCL.4 COORVC'-'AC'ACJ 
DAS COMISSOCS PCRMANCNTU 

.; r.EI N" . 5. 360 - . p~ 23 Oi: 
8l."I'i:Iuao 1)1; 1117 6 

, 
'~iiDóe 'Clbre a vl~iLáncia lanHaria li 

qll.t /toam sUJeitos OI mealcamen­
tels. as drogQ~. os Insumos fa r ma­
cruticos r -'OO1TeWto!; cosmtticos. 
saneantes t! OUtTOS produtos. e da 
outras providenctcu , 

• • • • ..• '.0 -: .. 

rtruLo x 

17Dv RotuZa~em e Publicidade ..,. 
Artj;57. O Poder Executlvo dispo­

.Et _flDl r~gulamento , sobre a rotUla­
.~: as buias, os Impressos. as eti­
Quetas e os pr06pectos referentes ao:. 
produtos de Que trata esta Lei , -

... . .. ' ". ... . . . . . . . . . . . . . . 
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E fAM!LIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 \.701/90 

Nos ter.os do .rt. 119. c.put. l. do Rfgi~ento 

Interno di ci •• ,. dos Deputados •• lterado pelo art. lO, I. 

di Resolução nO 10/91, o Sr. PresIdente deter.,nou a abtrtu 

r. t d1yulg.çào na Orde. do 011 d.s Co.,ssões - de prazo 

par. apresent.çio de e.,nd.s. I p.rtlr de 06.04.92, por c;~ 

co seSSOts. Esgotido O prllO. nio for •• recebIdas e.tndu la 

proJeto. 

Sll. di COMissão. t. 13 de abril de 1992 

MARIA IN~SSA LINS 

Secretiril 

,,..€eeJa.- j)A 
COHISSÃO DE SECURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

1- REUroRIO 
por obje t.Lvo 

estabelecer a obrigatoriedade de inelusAo de advertênc~a nas 

bulas sobre o uso adequado d. medl.camentos comercl.alizados 

no Braad. 

Define que as bulas deve. conter a poaolog~a ma.LS 

indicada para os ~joao. e, ainda oa cuidados necess6rios 

para a aua utilizaçio terapêutica. 

Ressalta que tais cuidadol deve'" estar voltado. 

para OI .. dica .. nto. d. u.o qeri6trico, citando algun. 

exe.plos. 
A justificaçio do Projeto e. eplgrate sustenta-se, 

principalmente, na neces.idade de ae prot.ger a saúde do. 

ldosos, que, diante de sua condiçAo bio lógica - requer o uso 

11\411 freqüente de .Mdica_nto. - e do s.nalvel c re.ci_nto 

de seu grupamento populacional, tê. sido o principal alvo da 

estratégia d. mercado da indústria tar.acéutica. 

foi apensado ao projeto e. tela o Projeto de Lei 

nO ~66, de 1991, 8 que introduz alteraçAo no artigo 51 da Lei 

n fl 6360, de 23 de S.l.abro de 1916, que dispõe sobre a 

viglllncia senlt6ria e dA outras prov idências. ~ 
Nio fora. apr ••• ntadas e .. nda. dentro do prazo 

regiIMntal. 

A propoliç4~ foi dl.stribulda a. COl1l1.5sAo de 

Constltul.ção e Juatiça e de Redaç60 e.\ de Seguridade 

Social e Faailia. Cabe a esta Co.issAo, no. termos do art. 

24, 11, do Regiraento Int.erno, """nifastar-s. sobre seu 

mérlt.o. 

t o relatório. 

11- VOTO DO RELATOR 

O projeto e. pauta te. alto slgnificado social, ao 

~rocurar prot.eger u. contingente populacional cada vez 

saior. o dos idoso •. 

A uaportlncia dei •• Projeto pode ser 

diaensionada na justificação apr.sentada . O envelheci_nto 

de nos.a sociedade é ua dos mais r6pidos que 5. te. 

conheci ... nto . Essa l'M1d.nça d. perfil da populaçAo tea nos 

colocado grande. de.a! io.. UIa do. .ai. .6rio. encontra-•• 

justamente na nec ••• idade d. •• bUlcar garantir u.M 

sobrevivência digna a08 i.jo8oa, que tanta contribuiçlo 16 

dera .. ao Pala. 

Ness. sentido, entende.o. que. propoaiçlo que ora 

se analisa traz em sua ••• éneia e .... louvAvel preocupaçio, 

ao procurar garantir as minimal condlçOel • direito. para o 

uso dos medicamentos, medida indispensivel ~. razio do 

~ndiscri.inado e até entAo incontrolivel lançamento de 

.Lnúmeroa novo. produto. no .... reado voltado., e. boa part., 

para o consumo dos i dosos. 

Por sua vez, o PL 466 /9 1, a ele apenaado, te. seu. 

objetivos atendidos na legislaçAo e. vigor - Lei nO 6.360/76 

e Portaria do Miniat'rio da Saúde nO 65/84. 

Diante do expoato, e pela relevlncia do tema que • 

de .Lnteresae de • .Llhõ •• d. idoso., •• todo o PaIs, nOllo 

voto 6 favor'~el l aprovaçAo do Projeto d. Lei nO 5.702, d. 

1990, apresentaçAo de visando 

aperfeiçoar seu texto, adequando-o ao •• eu. propô.ito •. 

I 
Sala da CoaissAo, ea!'<q' de 1992. 

AII~ 
Deputado StRGIO AROUCA 

Relator 

5UU"I~IW IID ~ DK UI ... 5 . 101, _ u,.. 

Dlop6e • 
inclu.lo 

n.. bul.. d. .edic __ nt.o. d. 

sobre .eu u.o por pe •• oa. de 

.ai. de 65 ano •. 

o Congr ••• o Nacional decretai 

Art . t obrigatório que a. bul.. do. 

co .. rcializadol ou di.pen •• do. contenh .. 

advertênc ia. e recoMndaç6e. .obre O s.u u.o adequado por 

pe •• oa. de .ais de 65 anol de idad •. 

Art. 2 11 O Poder Executivo r.qulamentarA esta lAl 

no prazo de 30 dia. a contar da data d. sua publlcaç60. 

Art . 30 e.ta lAi entra ea vigor na data de .ua 

publ icaçio. 

Art . 4 f1 R.vogaa- •• a. di.pe.ições e. contrArio. 

Sala da Coai •• io, e. \~ d. 1\ 1992. 

-Ali ~ 
Deputado 5.rgio Arouca 

Rel.tor 
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMfLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI ~9 5.702/90 

Nos ter.os do art. 119, c.put, lI, do Reei.ento 

Interno da Ci •• ra dos Depuudos, altendo pelo art. 19, I, da 

Resolução n9 10/91, o Sr. Presidente deter.inou a abertura. 

e divulea,io na Ordea do Dia das Coa1Ssões - de prazo para 

apresentação de e.tndas, a partir de 30/11 / 92 por oSclnco 

sessões. ESiotado o prazo, não fora. recebidas emendas 30 

substltutlVO. 

Sala da COlnsuo, ea 07 de dezembro de 1992 

MARIA IN~SSA 
Secretáru 

~ .. PARECER DA cOMrssAo 

LINS 

A Comia.lo de Seguridade Social e Faml1ia, em reuniAo 
ordin6ria realizada hoje, aprovou unanimemente, com 
substitutivo, o Projeto de Lei n Q 5.702/90 e o de n Q 466/91 , 
apensado, n08 termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Maurllio Ferreira Lima - PresidMlte, Euler Ribeiro, 
Iv6nio Guerra e Eduardo Jorge Vice-Presidentes, Armando 
Costa, Jorge Tadeu Mudalen, Paulo Novaes, Zuca Moreira, 
Everaldo de Oliveira, F6tima Pelaes, Jofran Frejat, Pedro 
Correa, Reinhold Stephanes, Rivaldo Medeiros, C~lia Mendes, 
Djenal Gonçalves, Geraldo Alckmin Filho, waldomiro Fioravante, 
Cidinha Campos, Liberato Caboclo, Marino Clinger, AntOniO 
Faleiros, Elias Murad, Ubaldo Dantas, JoAo Paulo, Paulo 
Bernardo, De lcino Tavares, Jos6 Li nhares, Sérgio Arouca, 
Heitor Franco, Ayres da Cunha, Eliel Rodrigues, Genésio 
Bernardino, Valter Pereira, Harilu Guimar4es e Renato 
Johnsson. 

Sala da Comiss40, 5 de maio de 1993. 

Depu.tado KAORtLIO r!:RR!IRA. LIMA 
Presidente 

Deputado StRGIO AROUCA 
Relator 

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CSSF 

DispOe sobre a obrigatoriedade 
de inclusao nas bulas de 
medicamentos de advertencias e 
recomendações sobre seu uso 
por pessoas de mais de 65 
anos. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 111 - .-' t obrigatório que as bulas dos medicamentos 
comercializados ou dispensados contenham advertAncias e 
recomendações sobre o seu uao adequado por pesaoas de ~ais de 
6S anoa de idade. 

An .. 211 O Poder Executivo requlamentar6 esta Lei no 
prazo de 30 dias a contar da data de sua pub1icaçlo. 

Art. 311 Esta Lei entra em vigor na data de s ua 
publicaçAo. 

Art. 49 Revogam-se as disposiçOes em contrArio. 

Sala da ComissAo, em 5 de maio de 199 

Deputado KAURtLIO FERREIRA LIMA 
Presidente 

Deputado StRGIO AROUCA 
Relator 



COMISS~O DE CONST]TUIÇ~O [ JUSTIÇA E DE REDAÇAO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N~~.702-A/90 

Nos termos do art. 119. caput. I, do Regimen 
to Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. l~. 
I. da Resolução ni 10/91. o Sr. Presidente det!rminou a eber 
tura - e divulgação na Ordem do Dia das Comi.soes - de prazo 
para apresent.ação de emendas. a pa~tir de 24 / O~ I 93. por 
cinco sessões. Esgotado o prazo, nao foram receb~das emendas 
lia projeto. 

Sala da Comissão, em 31 de maio de 1993. 

LUIZ HEIIRIO ~~ E 

sec~~~~ 
AZEVEDO 

- '-",(ec?ee z,/I 
cplnssAo OE CONSTITUIçAO E JUSTIÇA E OE REOAçAO 

I - RELATÓRIO 

o projeto de lei acima caracterizado objetiva 

estabelecer a obrigatoridade de as bulas de medicamentos 

comercializados ou dispensados no Pais conterem informações 

sobre a utilizaçAo desses produtos por pessoas de mais de 65 

an06 de idade, principalmente quando se tratar dos de mais 

freqUente prescriç60 em geriatria. 

Justificando o projeto, o ilustre Autor 

menciona o aumento do contingente de idosos em nossa 

populaçAo e o crescimento do número de especialidades 

farmacêuticas destinadas pela indústria a essa faixa etária. 

Anexo, nos termos regimentais, se encontra o 

Projeto de Lei n9 466, de 1991, do insigne Deputado Carlos 

Cardinal, que visa a tornar obrigatória a mençAo, nos 

rótulos dos medicamentos, de Rtodas as 

referentes às indicações, contra-indicações e 

produtoR. 

informaçõesy 

posologia~ 

o proJeto de Lei nO 5.702, de 1990, e o seu 

apenso foram submet.idos à Comissão de Seguridade Social e 

Familia, que, em reuniAo de 05/05/93, os aprovou a ambos, 

nos termos de substitutivo adotado. 

Nesta ComissAo de ConstituiçAo e Justiça e de 

RedaçAo nAo foram recebidas emendas, no prazo regimental de 

cinco sessões aberto em 24/05/93. 

t o relat.ório. 

11 - VOTO DO RELATOR 

No que diz respeito A iniciativa do projeto 

de lei em exame, encont.ra respaldo no art. 61, caput, da 

ConstituiçAo Federal, nao se enquadrando nas hipóteses 

artigo. 

matéria 

limitativas previstas no S 1", inciso lI, do mesmo 

Nos termos do art. 24, inciso XII, da Carta Magna, a 

estA inclulda nas de competência concorrente da Uni40, 

Estados e Distrito Federal, cabendo ao Congresso Nacional, 

segundo o disposto no art. 48, caput, dispor sobre todas as 

matérias de competência da Uni50. 

No que 

legislativa, nada vemos 

das duas proposições. 

tange A juridicidade e técnica 

que possa obstar ao livre trAmite 

Des tarte I sob os aspectos de 

constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa, 

votamos pela admissibilidade dos projetos de Lei n9 5. ~?" 

de 1990, e 466, de 1991, nos termos do substitutivo aprovaiit;::: 

pela Comiss60 de Seguridade Social e Famllia. 

Sala da ComissAo, em de I,J.. f.) r de 1993 

-~~ 
Deputado RtDITARIO CASSOL 

Relator 

ITT _ pnRECER On COMISSAO -A Comissao de Constituiçao e Justiça e de Re-

daçao, em reuniao ordinária realizada hoje, opinou unanime_ 

mente pela constitucionalidade, juridicidaoe e técnica legi! 

lativa do Projeto de Lei nO 5.702-A/90, do de nO 466/91, ape~ 

sado, e do Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e 

Familia, nos termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Oeputados: 

José Dutra - Presidente, Sigmaringa Seixas 

Vice-Presidente, José Luiz Clerot, Me ndes Ribeiro, Nilson 

Gibson, Roberto Rolemberg, Tarcíslo Delgado, Antônio dos 

Santos, Mauricio Najar, Messias Góis, Ney Lopes, Gerson Pe­

res, Paulo Mourao, Prisco Viana, Benedito de Figueiredo, 

Dércio Knop, Helvécio Castelo, Luiz Máximo, Moroni lorgan, 

Edésio Passos, José Dirceu, José Genoíno, Mendes Botelho, 

Nelson Trad, Benedito Domingos, Reditário Cassol, Tony Gel, 

Everaldo de Oliveira, Jorran Frejat, Rubem Medina, Mauro 

Sampaio, AntOnio Morimoto e Jair 801S0n/,0. 

Sala da Comissao, em ll~e agosto de 1993 

Deputado OUTRA 

Pr sidente 

oeputa6~~ 
Relator 

Centro Gráfico do Senado Federal - Brasília - DF 
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CAM ARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LE I N° 5 . 702-C , DE 1990 

REDAÇÃO FINAL 

Torna obrigatória a inclusão , nas 

bulas de medicamentos, de advertên­

Clas e recomendações sobre seu uso 

por pessoas de mais de 65 anos . 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art . 1 ° - É obrigatória a inclusão , nas bulas dos 

medicamentos comercializados ou dispensados , de advertências e 

r ecomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de 

65 a nos de idade . 

Art . 2 ° - O Poder Executivo regulamentará esta lei 

n o prazo de 30 dias a contar da data de sua publicação . 

Art . 3° - Esta lei entra em vigor na data de sua 

publicação . 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI/93) 

Art . 4° - Revogam- se as disp sições em contrário . 

. ..q5 Sala da Comissão , em ":;'1 . O 

Deputado 

Relator 

~. 
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------------- -------------------------------------------, 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

,.., "". .... I' 
COMISSA O DE cONSTlTUIÇAO E JUSTiÇA E DE REDAÇAO 

PROJETO DE LEI N° 5702-C, DE 1990 

~ 

REDAÇAO FINAL 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em reunião 

ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente a Redação Final oferecida pelo Relator, 

Deputado Nilson Gibson, ao Projeto de Lei n° 5.702-B/90. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

José Dutra - Presidente, José Thomaz Nonô e Jesus Tajra -

• Vice-Presidentes, Ary Kara José, João Natal, José Luiz Clerot, Maurici Mariano, Nelson 

Jobim, Nilson Gibson, Tarcísio Delgado, Maurício l\Iajar, Roberto Magalhães, Tourinho 

Dantas, Fernando Diniz, Osvaldo Melo, Benedito c!e FiÇlueiredo, Dércio knop, Vital cIo 

Rêgo, Luiz Máximo, Moroni Torgan, Hélio Bicudo, José Dirceu, José Genoíno, João de 

Deus Antunes, Reditário Cassol, Augusto Farias, Haroldo Lima, Armando Viola, Chico 

Amaral, Átila Lins, Everaldo de Oliveira, Maurício Calixto, Fernando Freire. Jair Boisona­

ro, Vitório Malta, Jorge Uequed, Mauro Sampaio, Mário Chermont e José Burnett. 

Sala da Comissão, 11 29 de setembro de 1993 

~ . 

• 

Relator 



-- _·~================================================I 

PS-GSE/ Si;), /93 Brasília, em c2Õde outubro de 1993. 

Senhor Secretário, 

Encaminho a Vossa Excelência, a fim de ser submetido 

à consideracão 
~ 

do Senado Federal, o incluso Projeto de Lei 

nº 5.702-C, de 1990, da Câmara dos Deputados, o qual "torna 

obrigatória a inclusão, nas bulas de medicamentos, de 

advertências e recomendações sobre seu uso por pessoas de mais de 

6 5 anos". 

Atenciosamente, 

Sua Excelência o Senhor 

Senador JÚLIO CAMPOS 

Pri 

DO. primeiro-Secretário do Senado Federal 

N E S T A 



Torna obrigatória a inclusão, nas 

bulas de medicamentos, de advertências 

e recomendações sobre seu uso por 

pessoas de mais de 65 anos. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º É obrigatória a inclusão, nas bulas dos 

medicamentos comercializados ou dispensados, de advertências e 

recomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de mai s de 

65 anos de idade. 

Art. 2º - O Poder Executivo regulamentará esta lei no 

prazo de 30 dias a contar da data de sua publicação. 

Art. 3 º Esta lei entra em vigor na data de sua 

publicação. 

Art. 4º - Revogam-se as disposições em contrário. 

DEPUTADOS, em c2S' de outubro de 1993. 

-
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CAMARA DOS DEPUTADOS 
UQJ.O DI .,NOPU 

e 
~ ~ 

PROJETO DE LEI N.· 5. 7 o 2 

e 
--- -- - --_._-

de 19 9 O 

eMENTA 
Dispõe sobre a obrigatoriedade da inclusão, nas bulas de medicamentos, de advertências 

sobre o seu uso por pessoas com mais de 65 anos de idade. 

TO 

PO , ... M/NATIVO 
Altigo 24. Inciso ,li 

(Aes. 17/89) 

15.08.90 
• 

~ 

11.09.90 

" 

CO I o.IlS 

PLENARIO 

Fala o autor, apresentando o Projeto. ' 

DCN 16.08.90, pág. 9295, col. 03. 

, • MESA 
Despacho: As Comissões de Constituição e Justiça e de Redação (ADM) i e de Seguri 
dade Social e Família - Art. 24, II. 

PLENÂRIO 
~ lido e vai a imprimir. 

DCN 12.09.g0, pág. 9857, col. 02. 
, .. 

~QUIVADO nos termos do Artigo 105 
. :-:sgimento Interno (Res. 17/89) 
~ de.fêJ.o!JJ.j1 pig·OO.loO, COI,QL6J{)dtQ1\M1 

-
EMJVsaJ$I- - DESARQUIVA,.DO 
A r t. 1 05, § Ú n i c o - R e g im o n t o I n t e r n o 

( Re_:, uyC J 17í GJ) 

VIDE-VERSO .............. . 

. 
O C N .. J.q.l. .{)3.J.~lL pÓJ, fJ.(),6t., cOI. ,oL. 

AUTOR 

ELIAS MURAD 

(PSDB - MG) 

Sanc;ionado ou promulgado 

Publicado no Diário Oficia' de 

Vetado 

RazOes do veto-pub licadas no 

" 

I DESARQÜIVADÕ] 

APENSADO PL: 466/91 

• 



ANOAMEN:rO 

10.04.91 

I 
1'6.04.91 

23.04.91 

.. 

Ll6.04.92 

06.04.92 

& .702/90 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 
Distribuído ao relator, Dep. ADYLSON MOTTA. 

DCN~ 051 9/ • pAI. S Iof • I r ~ e. 
COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAC O 
Prazo para reoebimento de emendas de 16 a 22.04.91. 

JICN.J}j.fliJ..EJ.. ,q. p" b I • -pC º.,k 
MESA 
APENSADO A ESTE O PROJETO DE LEI DE N9 '66, "DE 1"991. 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 
Não foram apresentadas emendas. 

DCN J J ,",. • S · " 

~ 

• 

REDISTRIBurDO - Resolu~ão 10/91 
Cómissõ{ ~ : de Seguridade Social e Família; e, de Constituição e Justica e de Redacão (Art. 54,RI) -

Art. 24,11. 

DCN_I---1_, pjg. , col.," __ 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E ~AMrLrA 

Distribuído ao relator, Dep. SgRGIO AROUCA. 
OCN..E.-Jk-I~, pág, ('i/5I çôl. ~ -

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E PAM!LrA 

Prazo para apresentação de 

~~N 

emendas: de 06 a 10.04.92. 

!i...J I.f ,902 , ,. •. 6/ál: .... 0,* 

LP 
066~/ZOL5 oN ld 

o ~z :exle:) L9 :a lol 

~i ~.-.... !.,-...... ~. '.-.r.~..c::-.,,~~. 

I 
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,$ÁMARA DOS DEPUTADOS 

CEL· Soçlo de Slnóp .. 

ANDAMENTO 

13.04.92 

18.11.92 

30.11.92 

07.12.92 

05.05.93 

24.05.93 

24.05.93 

31.05.93 

COI 20.48.0020.0· (NOV /841 

e 

PROJETO NQ 5.702/90 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAM!LIA 
Não foram apresentadas emendas. 

COMIssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

e 

Continuação 02 

Parecer favorável do relator, Dep. SERGIO AROUCA, com substitutivo. 

COMIssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA (Somente aos membros da Comissão) 

Prazo para apresentação de emendas ao substitutivo: 30.11 a 04.12.92 

COMIssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

Não foram apresentadas emendas ao substitutivo. 
• 

COMIssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

Aprovado unanimemente o parecer favorável do relator, Dep. SERGIO AROUCA , com substitutivo a este 
e ao PL. 466/91, apensado • 

(PL. N9 5. 702-A/90) DCNo..1J a 51!l3 ... pág. ?309 coL-D.k-

COMIssAo DE CONSTITUIÇAo E JUSTIÇA E DE REDAÇAo 

Distribuido ao relator, Dep. REDITARIO CASSOL. 

COMIssAo DE CONSTITurçAo E JUSTIÇA E DE REDAÇAo 

Prazo para apresentação de emendas: 24 a 28.50.93 
DCN..a! I CVS Jl.:L.. pág.J04~4 cal. Q1... . , 

COMISsAo DE CONSTITUIÇAo E JUSTIÇA E DE REDAÇAo 

Não foram apresentadas emendas. 

VIDE VERSO •••.••.••• 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

CE L . Seçfo d. Slnbpse 

ANDAMENTO 

11.08.93 

02.09.93 

10.09 . 93 

21.09.93 

29.09.9 3 

COI 20.48.0020.0 · (NOV 184 ) 

8P 
066~/~OL.S oN ld 

O ~ ~ : ex'e~ 
. v L9 :alo1 

PROJETO NQ _ 02/90 

COMIssAo DE CONSTITUIÇAo E JUSTIÇA E DE REDAçAO 

Aprovado unanimemente o parecer do relator, Dep. REDITÂRIO CASSOL, pela constitucionalidade, 

juridicidade e técnica legislativa deste e do PL. 466/91, apensado, e do substitutivo apresentado 
na Comissão de Seguridade Social e Família. 

MESA (ARTIGO 24, INCISO II DO RI) 

~ lido e vai a imprimir, tendo pareceres da Comissão de Seguridade Social e Família, pela aprovaçao, 

com substitutivo, deste e do de n9 466/91, apensado, e da Comissão de Constituição e Justiça e de R~ 

dação, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, e do de n9 466/91, apens~ 

do, e do substitutivo da comissão de Seguridade Social e Família. 

(PL 5.702-B/90). 

MESA 
t 

Prazo de 05 sessoes para apresentação de recurso (artigo 132, § 29 do RI) de: 10 a 17.09.93. 

MESA 

OF.SGM-P/860/93, à CCJR, encaminhando este projeto para que seja elaborada a Redação Final, nos 

termos do art. 58, § 49 e art. ~4, 11, do R.I. 

COMISsAo DE CONSTITUIÇAo .E JUSTIÇA E DE REDAÇAo 

Aprovada unanimemente a Redação Final, oferecida pelo relator, Dep. NILSON GIBSON. 

(PL. 5.702-C/90) 

AO SENADO FEDERAL, ATRAVgS DO OF. PS-GSE/ 
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PRO O~JlD GE!. ' l 

Em ~ de julho de 1994 

Senhor Primeiro-Secretário 

Comunico a Vossa Excelência que, aprovado sem alterações pelo 

Senado Federal, em revisão, foi encaminhado ao Excelentíssimo Senhor Presidente da 

República, para os fms constantes do art. 66 da Constituição Federal, o Projeto de Lei 

da Câmara n° 205, de 1993 (PL n° 5.702-C, de 1990, na origem), que "torna 

obrigatória a inclusão, nas bulas de medicamentos, de 

advertências e recomendações sobre seu uso por pessoas de mais 

de 65 anos" . 

Aproveito a opOltunidade para renovar a Vossa Excelência 

protestos de estima e consideração. 

PRIMEiRA SECRETARIA 

Deputado W,,-VoN 
P r i rnei r -.....:=.,_ 

A Sua Excelência o Senhor 

Deputado WILSON CAMPOS 

DD. Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 

rfr/. 

~~AA.)~ ) ~ 
10 CAMPOS 

Primeiro-Secretário 

. ' 
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Em de agosto de 1994 

Senhor Primeiro-Secretário 

Encaminho a Vossa Excelência, para os devidos 

fins, o incluso autó fo do Projeto de Lei da Câmara n Q 205, 

de 1993 (PL n Q 5.702-C, de 1990, nessa Casa), sancionado pelo 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República, que "torna 

obrigatória a inclusão, nas bulas de medicamentos, de 

advertências e recomendações sobre seu uso por pessoas de mais 

de 65 anos". 

Aprovei to a oportunidade para renovar a Vossa 

Excelência protestos de estima e consideração. 

SENADOR JÚLIO CAMPOS 

primeiro Secretário 

A Sua Excelência o Senhor 

Deputado WILSON CAMPOS 

, 

f 
I v v'\) 
( Secrt ':'1', 
'''M 

DD. Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 

rfr/. 

" 1 
I'JI~ ... a 



• 

Torna obrigatória a inclusão, 
nas bulas de medicamentos, de 
advertências e recomendações 
sobre seu uso por pessoas de 
mais de 65 anos. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1 g É obrigatória a inclusão, nas bulas dos 

medicamentos comercializados ou dispensados, de advertências e 

recomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de 

65 anos de idade. 

Art. 2 g O Poder Executivo regulamentará esta Lei no 

prazo de 30 dias a contar da data de sua publicação. 

publicação . 

rfr/. 

Art. 3 Q Esta Lei entra em vigor na data de sua 

Art. 4 Q Revogam-se as disposições em contrário. 

SENADO FEDERAL, EM Jg DE JULHO DE 1994 

10 CAMPOS 

Prime i ro Sec retário , no exercício 

da Presidência 



Aviso n° 1. 77 4 - SUPARlC. Civil. 

Brasília, 9 de a g o s t o de 1994. 

Senhor Primeiro Secretário, 

Encaminho a essa Secretaria a Mensagem com a qual o Excelentíssimo Senhor 

Presidente da República restitui dois autógrafos do texto aprovado do Projeto de Lei n° 205, de 

1993 (n° 5.702/90 na Câmara dos Deputados), que se converteu na Lei n° 8 . 9 26, de 9 de-ª. 

gosto d e 1 99 4. 

Atenciosamente, 

HENRIQUE ED RDO FERREIRA HARGREA VES 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador JÚLIO CAMPOS 

Ministro d stado Chefe da Casa Civil 
da Pr idência da República 

Primeiro Secretário do Senado Federal , 
BRASILIA-DF. 

L-___________________________________________________ _ _ _ _ -



, 

Mensagem n° 6 1 8 

Senhores Membros do Congresso Nacional, 

Nos tennos do artigo 66 da Constituição Federal, comunico a Vossas Excelências 

que acabo de sancionar o projeto de lei que "Toma obrigatória a inclusão, nas bulas de 

medicamentos, de advertências e recomendações sobre seu uso por pessoas de mais de 65-anos"_ 

Para o arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autógrafos do texto ora 

convertido na Lei n° 8.926, de 9 de agosto de 1994. 

Brasília, 9 de a g o s t o de 1994. 

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



• 

• 

Lei: 

LEIN° 8.926 ,DE 9 DE AGOSTO DE 1994. 

Toma obrigatória a inclusão, nas bulas de 
medicamentos, de advertências e 
recomendações sobre seu uso por pessoas de 
mais de 65 anos. 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA 
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte 

, 
Art. 1° E obrigatória a inclusão, nas bulas dos medicamentos comercializados ou 

dispensados, de advertências e recomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de 65 
anos de idade. 

Art. 2° O Poder Executivo regulamentará esta Lei no prazo de 30 dias a contar da 
data de sua publicação. 

República. 

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 4° Revogam-se as disposições em contrário. 

Brasília, 9 de a g o s to de 1994; 173° da Independência e 106° da 

9hl 
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Torna obrigatória a inclusão, nas 

bulas de medicamentos, de advertê ncias 

e recomendações sobre seu uso por 

pessoas de mais de 65 anos, 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art, 1 º É obrigatória a inclusão, nas bulas dos 

medicamentos comercializados ou dispensados, de advertê ncias e 

recomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de 

65 anos de idade, 

Art, 2º - O Poder Executivo regulamentará esta lei no 

prazo de 30 dias a c ontar da data de sua publicação . 

Art. 3º 

publicação. 

Esta lei entra em vlgor na data de sua 

Art. 4º - Revogam- se as disposições em contrário. 

DEPUTADOS , em c2S' de outubro de 1993. 

-
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Toma obrigatória a inclusão. nas bulas de 
medicamentos. de advenênclas e 
recomendações sobre seu uso por pessoas de 
mais de 65 anos. 

o PRESIDENTE DA REP Ú BLICA 
Faço saber que o Congresso NacIOnal decreta e eu sanciono a seguinte 

ti: Art. 1° ~ obrigatória a inclusão. nas bulas dos medicamentos comercializados ou 
dispensados. de advenências e recomendações sobre o seu uso adequado por pessoas de m81S de 65 

! anos de idade. 

• Art. 2" O Poder Executivo regulamentará esta Lei no prazo de 30 dias a contar da 
I data de sua publicação. 

República. 

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 4° Revogam-se as disposições em contrário. 

Brasília, 9 de ago s t o 

. .. . . . 

de 1994; 1730 da Independência e 106° da 

ITAMAR FRANCO 
HenriQue Santillo - - -_-. .. . - --- -
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COMISSÃO DE CONST~UIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO. 

~ 
PROJETO DE LEI nQ 5702, de 199 n . 

AUTOR : Deputado ELIAS MURAD 

RELATOR : Deputado ADYLSON MOTTA. 

RELATóRIO 

• , 

nas 
uso 

b Ij-" 

P r.H" 

o presente projeto visa a determinar a inclusio flas 

bulas de medicamentos a advertincia relativa a seu uso por pesoas d€ 

ma i s de 6~j ,,\nos. 

A just ificaçâo do autor se centra na necessidade de 

dar m(~iol~ prot(~ção aos idosos, inclusive nos P()!:;r;;Ívei!:. (~f€-~ito!'.> cola···· 

terais dos medicamentos usados concomitantemente com os tranqUil i-" 

zantes, ant ibidt icos e diurét icos • 

Encontra-se apensado o Projeto de lei nO 466, de 

1991 do Deputado Carlos Cardinal, pretendendo tornar obrigatciria a 

inscriç:âo no rcitulo dos medicamentos de todas as indicaç:~es, contra­

indicaç:~es e posologia do produto. 

A justificativa se d~ pelo fato de, muito comumentE, 

o usu~rio perder a bula, ficando sem a necess~ria informação e, POI" 

conseqUincia, correndo sérios riscos. 

[~ o rel(~tcirio. 
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VOTO DO RELATOR. 

() Projeto de Lei nº 5702 de 1990 atende aos requIsI­

tos de const itucionalidade e juridicidade, vez que observada a legi­

t: i m i clade cI(~~ i n i c: i.':\t i 'la (art. éd., caPllt) f:.' c\ c:ompet €~nc: i a '1 f:"9 i ~:; '1 cd: i Vi:\ 

d c\ Un i ão inc:.XXIII). A elaboração de lei o I" d i n i':\ r' i i':\ 

(art.59, inc.III) é feita pelo Congresso Nacional, com posterior ma-o 

n if&~sta(i:ão do Pn:·~~;iclE·~ntf.·~ cla R&~pljb'1 ica (al"t: .4B, caPllt) • 

Quanto ao Projeto de Lei nQ 466, de 1991, que tV'ata 

da inscrição no rdtul0 do medicamento, pelos mesmos mot ivos de cons­

titucionalidade e jllridicidade supratranscritos, o projeto merece 

parecer favor~vel, c:ontando, ainda com perfeita técnica legis'1at Ivan 

T j . I:>' t .1 L . o ' .... 70'·) O( aVia, o rOJ(~ o üe .~~I 1'1._ ,') r._ ~:; (.;:- m o f'; ti" C:\ 1~(~PE·ti"" 

t Ivo, além de trazer linguagem exeffiPl ific:ativa de 9rllpos espec:(ficos 

de medicamentos que deveriam fazer parte da just ifica~ão e não do 

t &~>:t C) 1 &~ga '1 • 

Diante do exposto, somos pela admissibil idade dos 

dois projetos, vez que atendem aos requisitos de const itucional ida '-

• d&~ <:'~ juriclic:icli:\clE~. Do ponto clE~ vista deI técnica l~:~gi!!;1c\tiv<:\, f::-I'ltr' e-" 

o Projeto de Lei nQ 5702, de 1990, se nos afigura carecec!ol" 

de reparos, razão pela qual lhe oferecemos em anexo um subst itut Ivo • 

• 

I~ (~~ '1 ator,; D(~p u t i.:\r;;? A 
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI nQ 5702, DE 1990. 

Disp~e sobre a obrigatoriedade da inclusio nas bulas 

de medicamentos a advertência sobre seu uso por ido-

~;os . 

Art. iR A"o •• bulas de medicamentos c on t 0:1,0 

obrigatoriamente advertência sobre o seu uso adequado por parte de 

pessoas com maIs de sessenta e cinco anos de idade. 

Parágrafo ~nico. As bulas deverio conter. ainda. a 

posologia adequada ~s pessoas com mais de sessenta e cInco anos de 

os cuidados a serem observados no seu emprego terapªut ico r 

as possibil idades de interaçio com outros medicamentos e aI imefltos • 

Aro t • 2 0 Esta lei entra em vIgor na data da sua pu-

bl icad{o. 

Art. 3Q Revogam-se as disposi,~es em contrário. 

(0' 1 ~ ,la a (Jas Co liss~(~!o, • de 1.':»9:1.. 
/ _____ j--~"f;;;T~_r:_ 

ReI at or 

~--------------------------------------------------------------------------------------~----
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PROJETO DE LEI N9 5702 , DE 1990. 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão, 

nas bulas de medicamentos, de advertência so 

bre o uso por pessoas com mais de 65 anos de 

idade. 

AUTOR : Deputado ELIAS MURAD 

RELATOR : 

,. 

R EL A T O R I O 

Prescreve o projeto em causa a inscriçao compulsóri a , 

na s bulas de medicamentos , de advertência sobre seu uso adequado 

por idosos. 

Amplamente justificada deverá a iniciativa ser objeto 

de apreciação por parte desta Comissão e da Comissão de Seguriàa 

de Social e Família . 

.t: o relatório . 

v O T O 

I s ento de inconstitucionalidade ou injuridicidade , o 

Projeto de Lei n9 5702 , de 1990, quanto à técnica legislativa e 

a redação merece aperfeiçoamentos na forma do seguinte 
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02. 

SUBSTITUTIVO 

AO 

PROJETO DE LEI N9 5702, DE 1990 

Dispõe sobre a obrigatoriedade da inclu­

são nas bulas de medicamentos de adver -

tência sobre o seu uso por idosos. 

Art . 19 - As bulas de medicamentos deverão conter obrigatoriamente 

advertência sobre o seu uso adequado por parte de pesso 

as com mais de sessenta e ci nco anos de idade. 

parágrafo único - Deverão, ainda, as bulas conter a 
-posologia adequada as pessoas com 

mais de sessenta e cinco anos de idade, os cuidados 

a serem observados no seu emprego terapêutico e as poss~ 

bilidades de interação com outros medicamentos e alimen­

tos. 

Art . 29 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

f; o voto. 

/ 

-/ 

Sala da Comissão, em 


