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CAMARA DOS DEPUTADOS

. PROJETO DE LEI N© 5.702, DE 1.990
(DO SR. JOSE ELIAS MURAD)

Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao, nas bulas de
medicamentos, de advertencias sobre o seu uso por pessoas
com mais de 65 anos de idade.

\/LD £ _CARPA -
(AS COMISSOES A0 E *ﬁ'ﬁﬁﬁEﬂﬁﬁbﬁEEaEADM);
E DE_§ CIAL E FAMILIA - ART.

3
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PROJETO DE LEI Ne OtU¢ DE 1990

‘ Dispde sobre a obrigatoriedade
de dlsﬁnéigan nas bulas de medicamentos
oferecidos a anulagaq’de adverténcias so
bre o seu uso adequadﬂ em 1dn5ns au-—se- -

_ja, na faixa etaria superior-a 65 anos de

1 idade.
0O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art.12 - As bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados no Pais, deverdo conter, obrigatoriamente, advertén -
cias sobre o seu uso adequado em idosos, ou seja, em pessoas de
mals de 65 anos de idade.

§ 12 - Ao lado da adverténcia citada no caput do artigo
deverdo conter também a posologia mais indicada para as pessoas
idosas e também os cuidados necessdrios no seu emprego terapéuti-
co, como, por exemplo, as possibilidades de interagdo com outros
medicamentos e/ou alimentos.

§ 22 - Tais cuidados devem ser tomados principalmente
com os medicamentos mais usados em Geriatria, como por exemplo ,
0os neurolépticos (trangllilizantes maiores), os ansioliticos (tran
quilizantes menores), os anti-parkynsonianos, os analgésicos e
anti-inflamatorios, os anti-diabéticos (orais e insulina), os an-
ti-depressivos, os cardiotdnicos e anti-hipertensivos, os hipndti
cos (barbitdricos e outros), os antibidticos e as sulfas, os diu-
réticos, os beta-blogueadores, os anti-coagulantes e os analgési-

co-narcoticos.

Art.292 - Esta lei entra em vigor na data da sua publica-

Art.32 - Revogam-se as disposigtes em contréario.

Sala das \-wft X 7\
;"«J{ i Yl

= Deuutadﬂ lias PSDB/MG
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CAMARA DOS DEPUTADOS

JUSTIFICATTIVA

A populagdo de idosos tem crescido sensivelmente nos Ul-
timos tempos, em decorréncia dos avangos da Medicina, notamente no
campo da CGeriatria. Paralelamente a tal avancgo, a inddstria farma-
céutica tem langado no mercado um sem nimero de especialidades far
macoldgicas, destinadas a combater os diversos males gue acometem
o individuo na chamada Terceira Idade. E ent3o, justamente, em ra-
z80 desse fluxo desordenado de medicamentos lancgados no mercado
que a aprovagao do presente Projeto de Lei se reveste de grande im
portancia uma vez que tornara obrigatdria a indicacgdo, nas bulas
dos medicamentos, sobre o seu uso adequado em idosos, ou seja, na-
queles individuos de faixa etaria superior a 65 anos de idade.

Do ponto de vista bioldgico, os idosos, em geral, usam
mais medicamentos em virtude de uma maior incidéncia sobre eles de
doengas crdnicas. Por outro lado, s3do exatamente eles que, normal-
mente, apresentam maior sensibilidade aos efeitos colaterais des -
ses medicamentos. Um dos maiores problemas, por exemplo, € a absor
cdo das drogas, através do aparelho gastro-intestinal que, nos ve-
lhos, por causa de algumas alteracgdes andtomo-fisioldgicas, da- se
de maneira diferente. Outro ponto importantissimo a ser considera-
do € o fator emocional. Os idosos sdo, indiscutivelmente, mais
sensiveis ao "stress" ou tensdo e, em virtude disso, diversos medi
camentos — sO para citar alguns — como os trangllilizantes, 0S
hipndéticos, as drogas cardiotdnicas, os antibidticos e os diuréti-
cos devem ser administrados com cautela, e sob um rigorso acompa -
nhamento médico.

Com a aprovacgdo de tal Projeto, espera-se, tal como acon-
tece em paises desenvolvidos, como € o caso da Inglaterra, incluir
nas bulas de medicamentos a dosagem mais indicada para as pessoas
idosas e também os cuidados necessarios no seu emprego terapéuti -
co, como por exemplo, as possibilidades de interagd@o com outros me
dicamentos e/ou alimentos.

E inconcebivel que somente as criancas e os adultos te -
nham a sua saude protegida. Também os idosos podem e devem ter uma
vida mais saudavel e produtiva. Se a medicina ndo € capaz de resol

ver todos os seus problemas, o minimo que se espera é que nao
acrescente outros.

GER 20.01.0050.5 — (JUL/89)
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAQO

PROJETO DE LEL NQ 5702, DE 1890

Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao,
nas bulas de medicamentos, de adverténcia SO

bre o uso por pessoas com mais de 65 anos de
idade.

AUTOR : Deputado ELIAS MURAD
RELATOR

RELATORTIDO

Prescreve o projeto em causa a inscricao compulsoéria ,
nas bulas de medicamentos, de adverténcia sobre seu uso adequado

por idosos.
Amplamente justificada devera a iniciativa ser objeto
| de apreciacao por parte desta Comissao e da Comissao de Segurida

. de Social e Familia.

ff o relatorio.

¥ Q-0

Isento de inconstitucionalidade ou injuridicidade, o]
Projeto de Lei n@ 5702, de 1990, quanto a técnica legislativa e

a redacao merece aperfeicoamentos na forma do seguinte

GER 20.01.0050.5 - (AGO/90)




CAMARA DOS DEPUTADOS

02.

SUBSTITUTIVO
AQ
PROJETO DE LEI NQ 5702, DE 1990

‘ Dispoe sobre a obrigatoriedade da inclu-
. sao nas bulas de medicamentos de adver -

téncia sobre o seu uso por idosos.

Art. 19 - As bulas de medicamentos deverao conter obrigatoriamente

advertéencia sobre o seu uso adequado por parte de pesso

as com malils de sessenta e cinco anos de idade.

Paragrafo Onico - Deverao, 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 terapéutico e as possi
bilidades de interacao com outros medicamentos e alimen-
tos.

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

E o voto.

Sala da Comissao, em

GER 20.01.0050.5 - (AGO/90)
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Prezado Senhor Pres

Solicito-lhe, de acordo com o que determina o Regimento
Interno da Casa, sejam desarquivados os sequintes Projetos de Lei

de minha autoria e gue foram arquivados em razdo do término de Le-

. gislatura:

PROJETO DE LEI N2 3807/89/
PROJETO DE LEI N2 4276/89 -
PROJETO DE LEI N2 4556/89
PROJETO DE LEI N2 4557/89-
PROJETO DE LEI N2 4558/89
| PREIETO BE EI-NE=4H5I/BG —
| PROJETO DE LEI N2 4596/90,
‘ PROJETO DE LEI NC 4673/90 -
| PROJETO DE LEI N2 4751/90
PROJETO DE LEI N2 5700/90
. T PROJETOBEA=E] “NEBTO1/90 - U
PROJETO DE LEI N2 5702/90 /

8]

o]

Agradeceno sua atengdo, envio-lhe os meus respeitosos

cumprimentos.
Atenciosamente, j}
s (Z/{{ o/ / 2l Dé
Eputadn Elias Murad PSDB/MG
__,f
AQ EXMO

SR.PRESIDENTE , DEPUTADOS

DEPUTADO IBSEN PINHEIRO ¢
BRASILIA DF
70160




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGCAO E JUSTICA E DE REDAGAO

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N2 5.702/90

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

. mento Interno da Camara dos Deputados e do item III do Ato da
Mesa n? 177/89, o Sr. Presidente determinou a abertura - e di

vulgagcao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo para apre-

sentagao de emendas, a partir de 16 04 /91 , por 5 sessoOes.

Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 22 de abril de 1991.

b i
U\& oo
HILDA DE SENA CORREA WIEDERHECKER
. Secretaria

GER 20.01.0050.5 - (AGO/30)
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TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N2 5.702/90

Nos termos do art. 24, § 12, combinado com
o art. 166, e do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da Ca
mara dos Deputados, e do item III do Ato da Mesa n2 177/89, 0
Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgagdo na Ordem do
Dia das ComissfGes - de prazo para apresentagdao de emendas ao
projeto, a partir de 16.04.91 , por 05 sessbes. Esgotado o
prazo, ndao foram recebidas emendas ao projeto.

Sala da Comissd@o, em 23 de abril de 1991

i bl

HILDA DE SENA CORREA WIEDERHECKER

Secretaria

GER 20.01.0050.5 - (AGO/30)




CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N? 5.702/90

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

Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 190, I,

da Resolugao n? 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertu

ra - e divulgacao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo

. para apresentagao de emendas, a partir de 06.04.92, por cin
co sessoes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao

projeto.

Sala da Comissao, em 13 de abril de 1992

MARIA IN DE BESSA LINS
Secretaria

GER 20.01.0050.5 - (ABH/21)




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N9 5.702/92

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 19, 1, da

Resolucao n® 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -

e divulgacao na Ordem do Dia das Comissoes — de prazo  para
apresentacao de emendas, a partir de 30/ 11/ 92 , por 05cinco
sessoes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas do

substitutivo.

Sala da Comissao, em 07 de dezembro de 1897

/_

Secretaria




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N2 5.702-A, DE 1990
(Do Sr. ELIAS MURAD)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de inclusdao, nas bulas de
medicamentos, de adverténcia sobre o seu uso por pessoas com

mais de 65 anos de 1idade.

(As Comissdes de Seguridade Social e Familia; e de
Constituicgdo e Justica e de Redacgdo (Art. 54).- 427 P‘¥,£7j)

I - Projeto inicial
- proposicao apensada (PL 466/91)
II - Na Comissdo de Sequridade Social e Familia
- termo de recebimento de emendas
— parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
— parecer da Comissao

— substitutivo adotado pela Comissdo (texto final)

GER 3.17.23.004-2 - (MA1192)




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI No 5.702, DE 1990
(Do Sr. José Elias Murad)

DispGe sobre a obrigatoriedade de inclusdo, nas
bulas de medicamentos, de adverténcia sobre o seu
Uuso por pessoas com mais de 65 anos de idade.

(As ComissOes de Constituicdo e Justica e de Re-
dacao (ADM); e de Seqguridade Social e Familia
art. 24. JTL.)

0 Congresso Nacional decreta:

Art. 12 As bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados no Pais, deverao conter, obrigatoriamente,
adverténcias sobre o seu uso adequado em idosos., ou
seja., em pessoas de mais de 65 anos de idade.

§ 12 Ao lado da adverténcia citada no caput do arti-
gn deverdao conter também a posnlogia mais indicada
para as pessoas idosas e também o0s cuidados
necessar ins no seu emprego terapéutico, como por exem-
plo, as possibilidades de interacdao com outros medica-
mentos e/ou alimentos.

§ 29 Tais cuidados devem ser tomados principalmente
com os medicamentos mais usados em Geriatria, com por
exemplo, o0s neurolepticos (tranquilizantes maiores),
0os ansioliticos (tranquilizantes menores), os anti-
parkynsonianos, os analgesicos e antiinflamatorios, os
ant idiabeticos (orais e insulina), os antidepressivos,
os cardiotdnicos e anti-hipertensivos, os hipndticos
(barbituricos e outros), os antibioticos e as sulfas,
ns diureticos, os betabloqueadores, os anticoagulantes
e 0s analgésico-narcoticos.

Art. 22 Esta lei entra em vigor na data da sua
publicacao.

Art. 39 Revogam-se as disposicoes em contrario.
Justificacio

A populacan de idosos tem crescido sensivelmente nos
ultimos tempos, em decorréncia dos avancos da Medici-
na, notamente no campo da Geriatria. Paralelamente a
tal avanco, a industria farmacéutica tem lancado no
mercado um sem-numero de especialidades farmacologi-
cas, destinadas a combater os diversos males que aco-
metem o individuo na chamada Terceria Idade. E entao,
justamente, em razao desse Fluxo desordenado de medi-



Caixa: 210

1990

Laote: 67

PL N° 5702/
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camentos lancados no mercado que a aprovacao do pre-
sente projeto de lei se reveste de grande importancia
uma vez que tornara obrigatoria a indicacao, nas bulas
dos medicamentos, sobre o sed uso adequado em idosos,
ou seja, nagueles individuos de faixa etaria superior
a bb anos de idade.

Do ponto de vista bioldgico, os idosos, em geral,
usam mais medicamentos em virtude de uma maior inci-
déncia sobre eles de doencas crdnicas. Por outro lado,
sao exatamente eles que, normalmente, apresentam maior
sensibilidade aos efeitos colaterais desses
medicamentos. Um dos maiores problemas, por exemplo, e
a absorcaoc das drogas, atraves do aparelho gastro-
intestinal que, nos velhos, por causa de algumas alte-
racoes anatomo-fisiologicas, da-se de maneira
diferente. Outro ponto importantissimo a ser conside-
rado & o fator emocional. 0Os idosos sao, indiscutivel-
mente, mais sensiveis ao stress ou tensao e, em virtu-
de disso, diversos medicamentos s para citar alguns
_ como os trangquilizantes, os hipnoticos, as drogas
cardiotonicas, o0s antibioticos e os diureticos devem
ser administrados com cautela, & sob um rigoroso acaom-
panhamento medico.

Com a aprovacao de tal projeto, espera-se, tal como
acontece em paises desenvolvidos, como e 0 caso da In-
glaterra, incluir nas bulas de medicamentos a dosagem
mais indicada para as pessoas idosas e tambem 0s cCcui-
dados necessarios no seu emprego terapeutico, como por
exemplo, as possibilidades de interacao com outros me-
dicamentos e/ou alimentos.

E 1inconcebivel que somente as criancas € os adultos
tenham a sua saude protegida. Tambem o0s idosos podem e
devem ter uma vida mais saudavel e produtiva. Se a me-
dicina nao e capaz de resolver todos 0s seus proble-
mas, O minimo gue se espera e qgue nao acrescente
outros.

Sala das Sessoes, 13 de agosto de 1990. Depu-
tado Elias Murad.

Centro Grafico do Senado Federal Brasilia DF

(0S: 10848/90)




TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI NQ 5.702/90

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 10, I,da
Resolugcao n? 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -
e divulgacao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo para
apresentacao de emendas, a partir de 06.04.92, por cinco ses
soes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao proje

6.,

Sala da Comissao, em 13 de abril de 1992

f

Ilf:'__{;:__. L_nf
MARIA INES DE BESSA LINS

Secretaria

GER 20.01.0050.5 - (ABRIS1



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 5.702, DE 1990.

"Dispbe sobre a obrigatoriedade de

inclusao, nas bulas de medicamentos, de

adverténcia sobre o seu uso por pessoas

com mais de 65 anos de idade."

Autor: Deputado ELIAS MURAD

Relator: Deputado SERGIO AROUCA

I- RELATORIO

A  proposicao em analise tem por objetivo

estabelecer a obrigatoriedade de inclusdo de adverténcia nas

15

GER 3.17.23.004-2 — (MAIr92)



CAMARA DOS DEPUTADOS

bulas sobre o uso adequado de medicamentos comercializados

no Brasil.

Define que as bulas devem conter a posologia mais
indicada para os idosos e, ainda os cuidados necessarios

para a sua utilizacao terapéutica.

Ressalta que tais cuidados devem estar voltados

para os medicamentos de uso geriatrico, citando alguns

exemplos.

A justificacao do Projeto em epigrafe sustenta-se,
principalmente, na necessidade de se proteger a satde dos
ldosos, que, diante de sua condicao biolégica - requer o uso
mais freqliente de medicamentos - e do sensivel crescimento
de seu grupamento populacional, tém sido o principal alvo da

estratégia de mercado da indastria farmacéutica.

Foi apensado ao projeto em tela o Projeto de Lei
n? 466, de 1991, "que introduz alteracao no artigo 57 da Lei
ne 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a

vigilancia sanitaria e da outras providéncias."

Nao foram apresentadas emendas dentro do prazo

regimental.

fm |

GER 3.17.23.004-2 - (MAl92)
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A proposicao foi distribuida a Comissao de
Constituicdao e Justica e de Redagao e a de Seguridade
Social e Familia. Cabe a esta Comissdao, nos termos do art.

24, 1II, do Regimento Interno, manifestar-se sobre seu

mérito.

E o relatério.

II- VOTO DO RELATOR

O projeto em pauta tem alto significado social, ao

procurar proteger um contingente populacional cada vez

maior, o dos idosos.

A importancia desse Projeto pode ser bem
dimensionada na justificacao apresentada. O envelhecimento
de nossa sociedade é um dos mais rapidos que se tem

conhecimento. Essa mudanca de perfil da populacdo tem nos

colocado grandes desafios. Um dos mais sérios encontra-se
justamente na necessidade de se buscar garantir uma
sobrevivéncia digna aos idosos, que tanta contribuicao ja

deram ao Pais.

Nesse sentido, entendemos que a proposig¢ao que ora

se analisa traz em sua esséncia essa louvavel preocupacgao,

G

GER 3.17.23.004-2 = {MANGZ)



CAMARA DOS DEPUTADOS

a0 procurar garantir as minimas condigdoes e direitos para o
uso dos medicamentos, medida indispensadvel em razao do
indiscriminado e até entao incontrolavel lancamento de
inameros 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 legislacao em vigor - Lei n2 6.360/76

e Portaria do Ministério da Saude ne 65/84.

Diante do exposto, e pela relevancia do tema que &
de interesse de milhdes de idosos, em todo o Pais, nosso
voto é favoravel a aprovacao do Projeto de Lei n® 5.702, de
1990, com apresentacao de um substitutivo visando

aperfeigoar seu texto, adequando-o aos seus propdsitos.
Sala da Comissao, emldi.llde 1992.

Al ==

Deputado SERGIO AROUCA

Relator

GER 3.17.23.004-2 - (MAl/92)




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N© 5.702, DE 1990.

Dispoe sobre a
obrigatoriedade de inclusao
nas bulas de medicamentos de
adverténcias e recomendacoes
sobre seu uso por pessoas de

mais de 65 anos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 E obrigatério que as bulas dos
medicamentos comercializados ou dispensados contenham
adverténcias e recomendagoes sobre o seu uso adequado por

pessoas de mais de 65 anos de idade.

GEH 3.17.23.004-2 - [MAIS2)




CAMARA DOS DEPUTADOS vl

Art. 2¢ 0O Poder Executivo regulamentara esta Lei

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

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua

publicacao.
Art. 492 Revogam-se as disposicdes em contrdario.

Sala da Comissao, em \3§ de || 1992.

1/ k==

Deputado Sérgio Arouca

Relator

GER 3,17.23.004-2 - (MA1/92)



CAMARA DOS DEPUTADOS £

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N©@ 5.702/90

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 19, 1, da
Resolucdao n9 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -
e divulgacao na Ordem do Dia das Comissoes — de prazo  para
apresentacao de emendas, a partir de 30/ 11/ 92 , por 05c1inco
sessoes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emenduas a0

substitutivo.

Sala da Comissao, em 07 de dezembro de 1992

Le
MARIA ]NEQWSS;\ LINS

Secretaria

PR — e e e e — g
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CAMARA DOS DEPUTADOS \

PROJETO DE LEI n? 5.702, DE 1990
(Apenso PL 466/91)

PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordindria realizada hoje, aprovou unanimemente, com
substitutivo, o Projeto de Lei n? 5.702/90 e o de n¢@ 466/91,
apensado, nos termos do parecer do Relator.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Maurilio Ferreira Lima - Presidente, Euler Ribeiro,
Ivanio Guerra e Eduardo Jorge - Vice-Presidentes, Armando
Costa, Jorge Tadeu Mudalen, Paulo Novaes, Zuca Moreira,

Everaldo de Oliveira, Fatima Pelaes, Jofran Frejat, Pedro
Corréa, Reilnhold Stephanes, Rivaldo Medeiros, Célia Mendes,
Djenal Gongalves, Geraldo Alckmin Filho, Waldomiro Fioravante,
Cidinha Campos, Liberato Caboclo, Marino Clinger, Anténio
Faleiros, Elias Murad, Ubaldo Dantas, Joao Paulo, Paulo

Bernardo, Delcino Tavares, José Linhares, Sérgio Arouca,
Heitor Franco, Ayres da Cunha, Eliel Rodrigues, Genésio
Bernardino, Valter Pereira, Marilu Guimardes e Renato
Johnsson.

Sala da Comiss&o, 5 de maio-de 1993,

I f .f’fﬂ“;____h-_-‘_—'_""_‘—'-

Deputade MAURILIO FERREIRA LIMA
Rresidente

A

i i A
\ \ 1 {f. / k",._,._.-
Deputado SERGIO AROUCA
Relator

GER 3.17.23.004-2 = [MAL1M92)
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PROJETO DE LEI n? 5.702, DE 1990

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CSSF

Dispoe sobre a obrigatoriedade
de 1nclusao nas bulas de
medicamentos de adverténcias e
recomendagdoes sobre seu uso
por pessoas de mais de 65
anos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 E obrigatério que as bulas dos medicamentos
comercializados ou dispensados contenham adverténcias e
recomendagbes sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de
65 anos de idade.

Art. 22 O Poder Executivo regulamentara esta Lei no
prazo de 30 dias a contar da data de sua publicacéo.

Art. 39 Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

[=]

Art. 4 Revogam-se as disposicdes em contrdario.

Sala da Comissao, em 5 dquaio de 1993,

" oM
'f-l . "‘-- //—\ .
- \ / f g

UA |
Deputado MQER'LIO RREIRA LIMA
Pﬁéﬁ'

__,__.--'—""f

,_:_Jﬁ“ e
Deputado SERGIO AROUCA
Relator

GER 3.17.23.004-2 - [MAL1192)




SOCIAL E FAMILIA

Oficio n? 27 /93-P Brasilia, 12 de maio de 1993

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao
disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagdo, por
este Orgdo Técnico, do Projeto de pei no 5.702-A, de 1990.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicagdo do
referido projeto e do parecer a ele oferecido.

Atenciosamente

|

FERREIRA LIMA

Deputado MA
= idente

Pr

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado INOCENCIO OLIVEIRA

DD. Presidente da C&mara dos Deputados
Nesta

GER 3.17.23.004-2 - (MAIB2)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N¢ 5.702-B, DE 1990
(Do Sr. Elias Murad)

Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao, nas bulas de me
dicamentos. de advertencias sobre 0O sSeu uso por pessoas com

mais de 65 anos de idade.

(As Comissdes de Seguridade Social e Familia; e de Constitu

iczao e Justica e de Redacao (Art. 54, RI) - Art. 24,I1)
SUMARIO

I - Projeto inicial
- proposicaé apensada (PL 466/91)
II - Na Comissdo de Seguridade Social e Familia
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
- parecer da Comissao
- substitutivo adotado pela Comissao (texto final)
III - Na Comissdo de Constituicao e Justiga e de Redacao:
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator

- parecer da Comissao

GER 3.17.23.004-2 - (MALS3)



MARA DOS DEPUTADOS
PROE%%O

DE LEI N? 5.702-B, DE 1990
(DO SR. JOSE ELIAS MURAD)

Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao, nas bulas
de medicamentos, de adverténcias sobre o seu uso por
pessoas com mais de 65 anos de idade; tendo pareceres:
da Comissao de Seguridade Social e Familia, pela apro

vacao, com substitutivo, deste, e de de n9 466/91,

|

pensado; e, da Comissao de Constituicao e Justica e
de Redacgao, pela constitucionalidade, juridicidade e
téecnica legislativa deste, e do de n9 466/91, apensa-
do, e do substitutivo da Comissao de Seguridade Social
e Familia.

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

GER 20.01.0007.8 - (SET/86)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 5.702-A. DE 1990
(Do Sr. Elias Murad)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de 1inclusao, nas bulas de
medicamentos, de adverténcia sobre o seu uso por pessoas com

mais de 65 anos de idade.

(As Comissbes de Seguridade Social e Familia; e de

Constituicdo e Justica e de Redacado (Art. 54) - ART. 24, IT)

SUMARTIO

I - Projeto inicial
- proposicaoc apensada (PL 466/91)
IT - Na Comissao de Sequridade Social e Familia
- termo de recebhimento de emendas
— parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- termo de receblimento de emendas ao substitutivo
- parecer da Comissao

- substitutivo adotado pela Comissdo (texto final)



0 Congresso Nacional decreta:

Art. 19 As bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados no Pais, deverdo conter, obrigatoriamente,
adverténcias sobre o seu uso adequado em idosos. ou
seja. em pessoas de mais de 65 anos de idade.

caixa: 210

§ 1¥ Ao lado da adverténcia citada no caput do arti-
ao deverao conter também a posologia mais 1indicada
para as pessoas idosas e também o0s cuidados
necessar ios no seu emprego iterapéutico, como por exem-
plo, as possibilidades de interacdo com outros medica-
mentos e/ou alimentos.

pL N 5702/1990
29

Lote: 67

§ 22 Tais cuidados devem ser tomados principaimente
com 0s medicamentos mais usados em Geriatria, com por
exemplo, ©0Ss neuroléptlicos (tranquilizantes maiores),
0os ansioliticos (tranquilizantes menores), os anti-
parkynsonianos, os analgeésicos e antiinflamatorios, os
antidiabéticos (orais e insulina), os antidepressivos,
0os cardiotdnicos e anti-hipertensivos, os hipnoticos
(barbituricos e outros), os antibidticos e as sulfas,
os diureticos, os betabloqueadores, os anticoagulantes
e 0s analgéesico-narcoticos.

Art. 29 Esta 1lei entra em vigor na data da sua
publicacao.

Art. 39 Revogam-se as disposicbes em contrario.
Justificacido

A populagdo de idosos tem crescido sensivelmente nos
ultimos tempos, em decorréncia dos avancos da Medici-
na, notamente no campo da Gerlatria. Paralelamente a
tal avanco, a industria farmac@utica tem lancado no
mercado um sem-numero de especialidades farmacologi-
cas, destinadas a combater os diversos males gque aco-
metem o Individuo na chamada Terceria Idade. E entdo,
Justamente, em razao desse fluxo desordenado de medi-

camentos lancados no mercado gque a aprovacao do pre-
sente projeto de lel se reveste de grande 1importancia
uma vez que tornara obrigatoria a indicacao, nas bulas
dos medicamentos, sobre o seu uso adequado em idosos,

ou seja, naqueles individuos de faixa etaria superior
a 65 anos de idade.

Do ponto de vista bioldgico, os idosos, em geral,
usam mails medicamentos em virtude de umna maior 1ne |
déncia sobre eles de doencas crdnicas. Por outro lado,
sao exatamente eles que, normalmente, apresentam maior
sensibilidade aos efeitos colaterais desses
medicamentos. Um dos maiores problemas, por exemplo, &
a absorcdo das drogas, atraves do aparelho gaslro-
intestinal que, nos velnos, por causa de algumas alte-
racoes anatomo-fisioldgicas, da-se de maneira
diferente. Outro ponto importantissimo a ser conside-
rado € o fator emocional. 0Os idosos sdo, indiscutivel-
mente, mais sensiveis ao stress ou tensao e, em virtu-
de disso, diversos medicamentos so para citar alguns
_ como os tranguilizantes, os hipnoticos, as drogas
cardiotonicas, os antibidticos e os diuréticos devem
ser administrados com cautela, e sob um rigoraoso acom-
panhamento médico.

Com a aprovacao de tal projeto, espera-se, tal comno
acontece em paises desenvolvidos, como & o caso da In-

glaterra, inCcluir nas bulas de medicamentos a dosageimn
mais indicada para as pessoas 1dosas e também os cui-
dados necessarios no seu emprego terapdut 1o, como paear

exenp lou, as possibilidades de 1nteracdo cum oulros ine
dicamentos e/ou alimentos.




E inconcebivel que somnente as criangas e o0s adullos
““tenham a sua saude protegida. Também os idosos podem e
devem ter uma vida mais saudavel e produtiva. Se a me
dicina nao & capaz de resolver todos s seus proble-
mas, o mintmo que se espera e gue nao acrescente

outros.

Sala das Sessoes, 13 de agosto de 1990. Depu-
tado Elias Murad.

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

Introduz alteragdo no artigo 57 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispoe sobre a vigilancia sanitaria

e da outras providéncias.

(APENSE-SE AQ PROJETO DE LEI N® 5.702, DE 1990)

w Deputado Carlos Cardinal

0 COKCRESSO NACIONAL DECRETA:

Art. 1° - O art. 57, da Lei n®6 360,
de 23 de cetembro de 1979, passa a viger acroacido do geguint e

paragrafo unioot

"AI"L- 5? - saassssssssEasEsiBERERPEER

Parégru.fﬂ unico - 0 rotulo dos medi
camentos devera conter, obrigatoriamente, todas as in-

formagoes referentes as indicagoes, contra-indicagoes e

posologia do produto”.

Art, 29 - Eata lei entra em vigor

na data de sua publiocagao.
Art. 3% - Revogam-se as diaposicgoe s

-
en ocontrurio,

Sala das Sess0~a,mos



JUSTIFICAGCAO

Ka quase totalidade dosg medicamentos,

somente na respectiva bula constam informagoes sobre a posologia

as indlocagoes e contra-indicesoea do produto.

Iapo faz ocom que, muitam vezeas, ©

loigo, que vai utilizar o medicamento, deixe de perceber as in-
conveniencia do consumo da droga. Alem disso, sao freqtlentes as

perdas da bula, o que torna o produto inaproveitavel.

Essa situagao aconselha a que,nos
rotulog dos remédinn, figurem todas as informacoes relativas a

poaologin, indicagoes e contra-indicagoes.

Com iano, pera facilitado o consu-

mo ou nao do produto, e os remedios, que sao tso caros em aua

quase totalidade, nao mais se perderao quando do extravio da bu

la.
Sala das SesaOes,ads <2 é a-/t !"'{-’-"‘Tf-"

& 4777

A, Woersori?

DEFUTADO CARLOS CARDINAL

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA COORDENACA(
DAS COMISSOES PERMANENTES

TITULO X

STElI N* 8.380 — DE 23 bE

SETEMBHRO DE 1876 .
wI¢ Rotulagem e Publicidade
-

gpde sobre @ vigildncia sanitdria a
queé Jicam sujeitos os medicamen- Art, A7. O Poder Executivo dispo-
s, as drogus, os fnsumos jarma- t8, em r:gulamento. sobre & rotula-
COSmELLcOs, gfm as bulas os impressos, As @tl-
QuUELAS e 05 prospecios refcrenies aos

céuticos e correlatos,
saneantes e outros produtos, e da
produlos de que trata esta Lei

outras providencias.

PL N° 5702/1999 """ *"
30




COMISSAD DE SEGURIDADE SDCTAL E FAMTLIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LED N9 & 7O2/%0

Mot termos do art, 119, caput, I, do Regimento
[nterno da Cimara dos Deputades, alterado pelo art, 19, 1,
dé Resolucao a® 10,91, o Sr. Presidente determinou a abertu
fa - & divulgagao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo
para ﬁPrESEHTII.En'- de emendas, a partir de 06.04,92, por cin
to sesyoes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ;-;r
Projetd.

5818 da Comissao, em 13 d¢ abril de 18592

MARIA IN DE BESSA LINS
Lecretarva

COMTSSAO DE SECURIDADE SOCTAL E- FAMILIA

I- HELATORID
A s L @l LT Hibe L ke ke [0 '.li..-'_'.f."- L% LE
estalbrlecer a nbrigatoriedade de (nclusdao de advertencia noas
bulas subre o uss ddequade de medlcamentos comercial izados

no Brasil.

Defing que as bulas devew conter a4 posclogla mais
thaicada para o3 (dosos e; ainda os cuidados necesaidrios
para a sua utlliracao terapéutica.

Famrsalta gue tais Jldados  devem ostar valtados
para os medicamentos do use geridtrico, citando alguns

exemp | o

=

A justificagio do Projeto em epigrafe sustenta-se,

principalmente, na necessidade de ge pPproteger a satde dos

ldosos, gque, diants de sua condigau ploléglica rofquer o uso
maleg freqgiente de sedicamentos - e do densivel créescipenlo
de séu grupamentos populaciconal,. tém sildo o principal alvo da

estratégia de mercado da indiostria farmaceutica

Fol apensado Ao projeto em teia o PFrojeto deé Led
n¥ 466, de |99]1, “que introduz alteragdo no artigo 57 da Led
n¥ 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispée sobro a

vigliléneia sanitdria & dé outras providéncias.
Nin foram apresentiadas ependas dentro 4o prazd

regimental .
A proposigdo  fo) listritulda & Comizsdn de
Constituicho & Justlica e de HedhcAc # 4 de Seguridade

Social o Familla: Cabe a msta Comissdo, nos vermos do art

24, 11; do Regimento Intecno,  manllestar-se sobre seu
me L b

3 relatord

1I- ¥OTOD DU RELATOR

O projeto Gm padta tam alt signiilcade soclal, ao
SFoCurar protéger um contindgente populacicnal cada vex
mALOr, o Gos LAdOK0S

A importdncia desse Projets  pode  ser  bem

dlmenalonada na Justifilcagao apresentada. O envelhecimanto
de noasa sociedade & um dos mals rapidos Jue se toem

conhecimento Exsa mudanca de perfll da populacdo tem nos

colocado grandes desafiof,. Um dos mais sérios encontra-se

JUBTLamente ma necesdidade de A0 buscar qATrant Li Lima
scbrevivencras digna: aocs 1dosos, gue Ltanta contribulgdo ja
leram 4o Pals.

Nesse sentido, entendemos que a proposicho Qque ora
S analisa Ltrarx om Bua EEASRC LA OEEA louvave | |_;|l-'.-L'|_|pA\_'.i-_'p_
0 procurar garaniir as minimas condigoes e direltos para o
uso  dos medicamentos, medida ndispensdvel om razdo  do
ihdiscriminado = até entdo Llnoontroléavel lancamento de
inumeEros novos produtos no mercado volvados, om boa parte,
Fard O Consumd dos (dosog

Por sua vea, o PL 466/91, a ele aponsado, tem seus
bjativos atondidos na leglslacde em vigor Lazd n% 6,360/76

" Fortacia do Minlstério da Sadde né €%5/54

Hiante do expusto; € pela releviAncia do tema quo &
¢ interesse de m)lhdes de ldogos, em todo o Fals, nosao
Yoro @ lavoraeel A aprovagao do Projeto de Lel n¥ 4,702, do

103, 1
1950, com

apregentacan de um Substitut ivo visando

aperfelooar seu texco, adequando~0 A0s Eaus propositos,

Sala da I"-.:I'I.-qz.:.n:II .-111" da (9972,

__,||I|lfllll ‘I'|'-'.:-‘-

Deputado SERGIO AROUCA

Ralator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIL N 5.702, DE 19%0.

Dispoe sobre A
obrigatoriedade de inclusao
nan bulas de medicamentos de
adverténcias e recomendagbes
sohre Bsecu uso por pesscas de
mais de 65 anos.

(¥ Congresso Naclonal decreta:

Are.

E obrigatdrio gue an bulas dos
med icamentos coméreial izados ou dispensadon contenham
adverténcias ¢ recomendagdes sobre o seu uso adequado por

posscas de mals de 65 ancs de ldade.

Art. 290 Poder Executiva regqulamentard esta Lel

na prazo de J0 dias & contar da data de sua publ lcagan,

Art 16 Eeta Lo antra em Yigor na data de sua

publlcagdn

Art 4% Revogam-se as disposicides em contrdrio,

Deputady Sérgio Arouca

Relator




OMISS5A0 DE SEGURIDADE SOCTAL E FAMT

Nos termos do art. 119

lnterno da L

m

Resolucdo n® 10 1, o 5r. Presidente

LIa

, caput 11, do Regimento

ara dos Deputados, alterade pelo are. 19 1- da

e divulgagdo na Ordem do Dia das Comissdes — de prazo parta
apresentacao de emendas, a partir de 10/ 11 32, por OScCimd
se¢550c3. Esgotado o prazo, naop foram recebida emenda
SUBSTITULIYD.,
O CONG
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO
TERMO DE RECEBIMENTC DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N95.702-A/90

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimen
to Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 19,
I, da Resolugao n? 10/91, o Sr. Presidente determinou a aber
tura - e divulgagao na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo
para apresentacgao de emendas, a partir de 24 / 05/ 93, por
cinco sessoes. Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas
ao projeto.

Sala da Comissao, em 31 de maio de 1993.

{Q&;/

e
LUIZ HENRIQUE C. \DE AZEVEDO
. Secretari

GER 3.17.23.004-2 - [MAIB2)
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CAMARA ©DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAQ E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N¢ 5.702-B, DE 1980
(Do Sr. Elias Murad)

Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao. nas bulas de me
dicamentos. de advertencias sobre o seu uso por pesscas Ccon

mais de 65 anos de idade.

(As Comissoes de Seguridade Social e Familia: e de Constitu

icao e Justica e de Redacao (Art. 54, RI) - Art. 24,II)
SUMARTIDO

I - Projeto inicial
- proposicaé apensada (PL 466/91)

11 - Na Comissido de Seguridade Social e Familia
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
- parecer da Comissao

. - substitutivo adotado pela Comissao (texto final)

IIT - Na Comissao de Constituicao e Justica e de Redacgao:

- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator

- parecer da Comissao

GER 3.17.23.004-2 - (MAVS3)




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N2 5.702, DE 1990

"Dispde sobre a
obrigatoriedade de inclusdo, nas
bulas de medicamentos, de
adverténcias sobre o seu uso por

pessoas com mals de 65 anos de
idade."

Autor: Deputado JOSE ELIAS MURAD
Relator: Deputado REDITARIO CASSOL

I — RELATORIO

O projeto de lel acima caracterizado objetiva
estabelecer a obrigatoridade de as bulas de medicamentos
comercializados ou dispensados no Pais conterem informacgdes
sobre a utilizagao desses produtos por pessoas de mais de 65

anos de 1idade, principalmente quando se tratar dos de mais
. freqliente prescrigdo em geriatria.

Justificando o projeto, o ilustre Autor
menciona o aumento do contingente de idosos em nossa
populagdo e o crescimento do nimero de especialidades
farmacéuticas destinadas pela indistria a essa faixa etdria.

Anexo, nos termos regimentais, se encontra o

Projeto de Lel n? 466, de 1991, do insigne Deputado Carlos
Cardinal, que visa a tornar obrigatéria a mencéo, nos

GER 3,17.23.004-2 - (MAL/93)




CAMARA DOS DEPUTADROS

o\

ré6tulos dos medicamentos, de "todas as informagdes
referentes as indicagdes, contra-indicagdes e posologia do
produto".

0O Projeto de Lei n? 5.702, de 1990, e o seu
apenso foram submetidos a Comissdao de Seguridade Social e

Familia, que, em reunido de 05/05/93, os aprovou a ambos,
nos termos de substitutivo adotado.

Nesta Comissdo de Constituicgdo e Justicga e de
Redagdao nédo foram recebidas emendas, no prazo regimental de

cinco sessbes aberto em 24/05/93,

E o relatério.

II = VOTO DO RELATOR

No que diz respeito & iniciativa do projeto
de leli em exame, encontra respaldo no art. 61, caput, da
Constituigdo Federal, nao se enquadrando nas hipéteses
limitativas previstas no § 192, inciso II, do mesmo artigo.
Nos termos do art. 24, inciso XII, da Carta Magna, a matéria

. estd 1incluida nas de competéncia concorrente da Uniao,
Estados e Distrito Federal, cabendo ao Congresso Nacional,
segundo o disposto no art. 48, caput, dispor sobre todas as
matérias de competéncia da Unido.

No que tange & juridicidade e técnica
legislativa, nada vemos que possa obstar ao livre tramite
das duas proposigoes.

Destarte, sob 0S aspectos de

constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa,

{.

GER 3,17,23.004-2 - (MAl33)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

votamos pela admissibilidade dos Projetos de Lei n@ 5‘?02,“3W““
de 1990, e 466, de 1991, nos termos do substitutivo aprovado
pela Comissao de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em de +2. ¢ ¢§4 de 1993

o, _- j
Deputado REDITARIO CASSOL
Relator

. 30376200.088

I
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAQ E JUSTICA E DE REDAGAD

PROJETO DE LEI N@ 5.702-A, DE 1990

PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituicdo e Justigca e de Re-
dagcdo, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanime-
mente pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legis
lativa do Projeto de Lei n2 5.702-A/90, do de n2 466/91, apen
sado, e do substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e

Familia, 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, Tarcisio Delgado, Anténio dos
Santos, Mauricio Najar, Messias Gois, Ney Lopes, Gerson Pe-
res, Paulo Mourdo, Prisco Viana, Benedito de Figueiredo,
Dércio Knop, Helvécio Castelo, Luiz Mdximo, Moroni Torgan,
Edésio Passos, José Dirceu, José Genoino, Mendes Botelho,
Nelson Trad, Benedito Domingos, Reditario Cassol, Tony Gel,
Everaldo de Oliveira, Jofran Frejat, Rubem Medina, Mauro

Sampaio, Antdénio Morimoto e Jair Bolsunéxm.

Sala da Comiss3o, em 11/de agosto de 1993

e
Deputado J0SE DUTRA

Presidente

Deputaéé;é%Dg%%RlﬁiggéggL

Relator

GER 3.17.23.004-2 « (MALS3)




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N°5.702-B, DE 1990
(Do Sr. José Elias Murad)

Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao, nas bulas
de medicamentos, de advertencias sobre o seu uso por
pessoas com mais de 65 anos de idade; tendo pareceres:
da Comissao de Seguridade Social e Familia, pela apro
. vagao, com substitutivo, deste, e do de n? 466/91, a
pensado; e, da Comissao de Constituicao e Justicga e
de Redacao, pela constitucionalidade, juridicidade e
técnica legislativa deste, e do de n? 466/91, apensa-
do, e do substitutivo da Comissao de Seguridade Social

-~ -
e Familia.

(PROJETO DE LEI N9 5.702, DE 1990, TENDO APENSADO O DE
NO 466/91, A QUE SE REFEREM 0OS PARECERES)
SUMARTIO
I - Projeto inicial
- proposicao apensada (PL 466/91)

IJI - Na Comissao de Seguridade Social e Familia
- termo cde recebimento de emendas

. - par=cer do relator
- substcitutivo oferecido pelo relator

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
- narecer da Comissao

- substitutivo adotado pela Comissao (texto final)
~ ila Comissao de Constituicao e Justica e de Redacao:
- terimo de recebimento de emendas

-- parecer do relator

- parecer da Comissao
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0 Congresso Nacional decreta:

Art. 19 As bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados no Pals, deverdo conter, obr igator iamente,
adverténcias sobre o© Seu Uuso adequado em idosos, oOu
seja, em pessoas de mais de 65 anos de idade.

§ 1¢v Ao lado da adverténcia clitada no caput do arti-
go deverdo conter tambem a posologia mails indicada
para as pessoas idosas e também os cuidados
necessarios no seu emprego terapéutico, como por exem-
plo, as possibilidades de interac3o com outros medica-

mentos e/ou alimentos.

§ 29 Tais cuidados devem ser tomados principaimente
com os medicamentos mais usados em Geriatria, com por
exemplo, os neurolépticos (tranguilizantes maiores),
os ansioliticos (tranguilizantes menores), O©OS ant 1-
parkynsonianos, 0S analgesicos e antiinflamatorios, o0s
ant idiabéticos .(orais e insulina), os ant idepressivos,
os cardiotdbnicos e anti-hipertensivos, os hipndticos
(pbarbituricos e outros), OS antibibticos e as sulfas,
os diureéticos, o0s betabloqueadores, os. ant icoagulantes
e os analgésico-narcoticos.

Art. 29 Esta 1lel entra em vigor na data da sua
publicacdo.

Art. 39 Revogam-se as disposicdes em contrario.
Justificacdo

A populacdo de idosos tem crescido sensivelmente nos
Ultimos tempos., em decorréncia dos avangos da Medici-
na, notamente nO campo da Gerlatria. Paralelamente a
tal avanco, a industria farmacéutica tem lancado no
mercado um sem-numero de aspecialidades farmacologi-
cas, destinadas a combater 0OS diversos males que aco-
metem o individuo na chamada Terceria Idade. E entdo.
justamente, em razao desse fluxo desordenado de medi-

camentos lancados no mercado que a aprovacao do pre-
sente projeto de lei se reveste de grande importancia
uma vez que tornara obrigatoria a indicacao, nas bulas
dos medicamentos, sobre o seu uso adequado em 1d0sO0s,
ou seja, nagueles individuos de faixa etaria superior
a 65 anos de idade.

Do ponto de vista biologico, os 1dosos, em geral,
usam mails medicamentos em virtude de uma malor inci-
déncia sobre eles de doencas cronicas. Por outro lado,
sio exatamente eles que, normalmente, apresentam maior
sensibilidade aos efeftos colaterais desses
medicamentos. Um dos malores problemas, por exemplo, e
a absorcdo das drogas, através do aparelho gaslro-
intestinal gque, nos velhos, por causa de algumas alte-
racoes anatomo-fisialdgicas, da-se de maneira
diferente. Outro ponto importantissimo a ser conside-
rado @ o fator emocional. Os idosos sdao, indiscutivel-
mente, mails sensiveis ao stress ou tensdo e, em virtu-
de disso, diversos medicamentos _ sO para citar alguns
_ como os trangquilizantes, oOs nipnoticos, as drogas
cardioténicas, os antibidticos e os diureticos devem
ser administrados com cautela, e Sob um rigoroso acom-
panhamento medico.

Com a aprovacao de tal projeto, espera-se, tal cono
acontece em paises desenvolvidos, como e O caso da In-
glaterra, incluir nas bulas de medicamentos a dosagem
mais Indicada para as cessoas ldosas e tambemn os CuUi-
dados necessarios no seu emprego terapeaul lco, cona por
exemply, as poussibilidades de interacao cuim OUlros mne-
dicamentos e/ou alimentos.




e - i R .

E 1inconcebivel qQque somente as criancas @ o0s adultos
““tenham a sua saude protegida. Tambem os 1dosos podem e
devem ter uma vida mais saudavel e produtiva. Se a mme-
dlicina nao & capaz de resolver todos 0SS Seus proble-
mas, O minimo Qque se espera & gque ndo acrescente
outros.

Sala das Sessdes, 13 de agosto de 1990. _ Depu-
tado Elias Murad.

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

Introduz alteracdo no artigo 57 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria

e da outras providéncias.

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

w0 Deputado Carlos Cardinal
0 CONGRESSO NACIONAL DECRET At

L‘I:'t. 1' - n Irt'l 5.1" d‘ Iﬂi n‘ﬁ 36’0.
de 23 de setembro de 1979, passa a viger acresoldo do geguint e

paragrafo unioot

“uti 5T - -l.Ilill|.!ltii.|lllll.l!i

Paragrafo unico = 0 rotulo dos medi

camentos devera conter, obrigatoriamsente, todas as 1in-

formagoes referentes as indicagoes, contra-indicagoes e

posologia do produto™s

Art. 2% - Eata lei entra em vigor

na data de sua publiocagao.
Art. 3}? - Revogam-ge as disposigoe s

em oontrerio.

Sala das SﬂHBE“H;BﬂH
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JUSTIPICACAO

Fa quase totalidade dos medicamentos,

somente na respectiva bula constam informagoes sobre a posologia ,

as indioagoes e contra-indiocagoes do produto.

lsgo faz oom que, ouitos vezes, ©

leigo, que vad utilizar o medicamento, deixs de perceber as in-

corveniencia do consumo da droga. Alen disso, sao freqfientes as

perdas da bula, o que torna o produto inaproveitavel.

Essa situagao aconselha a que,nos
rotulos dos remedios, figurea todas as informagoes relativas &

posologia, indicagoes e contra-indicagoes.

Com igso, gera facilitado o consu~

20 ou nao do produto, e os remedios, que sao tao caros em  sua

quase totalidade, nao mais se perderao quando do erxtravio da bu

lﬂ-i

Sala das Sess0es,a0s < & e MN?‘

Al APIT
o deniiact

DEPUTADO CARLOS CARDINAL

LEGISLACAO CITADA, ANEAADA FELA COORDENACAD
DAS COMISSOES PERMANENTES

“IEl N*® . 6.360 — pE 23 0%

TITULO X
BETDMBRO DE 1076 be
. o wDg Rotulagem e Publicidade
ggﬁe":ubm a vigildncia sanitéria a - g
cam sujeilos o8 medicamen- Art, A7. O Poder Executivo dis
AT po-
Ig:. as drngm. os insumos farma- £4, .o rzgulamento. sobre & rolula-
fan::f:: e correlatos; cOSméticos, gem as bulas, os Impressos, as #tl-
senens ;:m;dput::};. produtos, e da quelas e os prospectos referentes ads

produtos de que trata esta Lei.

-------



COMISSAD DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMTLIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMEMDAS

PROJETO OE LEI N9 5.702/90

Hos termos do art. 119, caput, 1, do Regimento
Interno ds Cimara dos Daputados, alterado pelo art. 19, I,
da Resolugdo n@ 10791, o Sr. Presidente determinou 2 abertu
Fs - ¢ divulgagio na Ordem do Dia das Comissoes - de prazo
para apresentacao de emendas, & partir de DE.04.5%, por cin
o sessoes Esgotado o pralo, nao foram recebidas emendas ao

projeto.

tala da Comissao, em 13 de abril de 1992

HARIA IN OE BESSA LIKS
Secretaria

PABEcER 2R

COMISSAD DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

I- RELATORIO
A propoBlcdc el anaiise Lwm por objetivo

estabelecer & obrigatoriedade de inclusdo de adverténcia nas

bulas sobre o uso asdequado de madicamantos comercializados
no Braslil,

Define que as bulas devem conter a4 posologla mals
indicada para os \Jdosos @, ainda o3 cuidados necesadrios
para & sua utilizagdo terapdutica.

Ressalta que tais cuidados devem estar voltados
para os wmedicamentos de uso geridtrice, citands alguns

exemplos.

A justificagdo do pProjeto em apigrale sustenta-ae,
principalmente, na necess idade de se proteger a saude dos
idowos, gque, diante de sua condigdo bioldgica - requer O uso
mais freqiente de wedicamentos - @ do sensivel crescimentd
de seu grupamento populacional, tém sido o principal alve da
gatratégia de percado da indistria farmacéutlca.

foi apensado aoc projeto em tela o Projeto de Lei
ne 466, de 1991, "gue introdux alteragho no artige 57 da lel
nt E160, de 21 de setembro de 1376, gque dispbe =cbre a

vigilancia sanitdria e di cutras providénclas.”
Hio foram apresentadas emendas dentro do prazo

regimontal .

A proposigdo fol distribuida A Comiasic de
Constituiclo @ Juatiga e de Redagdo e A& de Sequridade
Social e Familia. Cabs a esta Comisséo, nos termos do art,
4, 11, do FRegumento Internc, manifestar-se sSobre sSeu
mir Lo

E o relatérlo.

[I- vOTO DO RELATOR
O projeto sm pauta tem alto significado sccial, ao

Procurar  proteger ums contingente populacional cada ver
major, o dos idosos.

A importAncia dessa Projeto poda  ser beam
dimansionada na Jjustificagdo apressntada. O envelhecimento
de nossa s=ociedade @& um dos mais rdpidos gque se teom
conhecimanto. Essa mudanga de perfil da populagho tem nos

colocado grandes desafios. Um dos maim sérios encontra-se

justamente na necesasidade de se buscar garantlr uma
sobrevivéncla digna acs Ldosos, qus tanta :ﬂnl‘.lihiﬁlﬂ ]..

deram ao Pais.
Nesse sentido, esntandemcs que a proposigdo que ora

se analisa trazr em nua esséncia easa louvidvel preccupagdo;
A0 procurar garantir as minimas condighes e direilos para o
uyso dos medicamentos, medida indispensdvel dm razdo do
indiscriminado e até entdo incontroldvel langamento de
inimercs novos produtos ho mercade voltados, em boa parts,

para o condumo dos idosos.

Por sua vez, o FL 466/5%]1, a ele apensado, tem agus
objetivos atendidos na legislaclo em vigor - Lel n® &, 360/76
@ Portaria do Ministério da Sadde n® £S/84.

Diante do exposto, = pela relevAncia do tema gue #
de interesse de milhdes de idosos, em todo o Pals, nosso
vote & favordval A aprovagho do Projeto de Lel n® 5.702, de
1990, com apresentagho de um substltutive wvisando

aperfaigoar seu texto, adequando-c acs seus propésitos.

|
Sala da Comismdo, 1-'1"1:. 1991,

Al A=

Deputade SERGIO AROUCA

Relator

SUBSTITUTIVO AD FROJETO DE LEI ¥° 3.702, BE 198

Dispde sobre a
obrigatoriedade de inclusho
nas bulas de medicamentos de
adverténcias e recomandacias
sobre seu uso por pessoas de

mals da &% anos.

0 Congresso Maclonal decretal

Art. 1# & obrigatéric gque as bulas dos
modicamentos comercislizados ou dispensados contenham
adverténcias e recomsndagldes scbre o seu uso adeguado por

pesscas deo mais de 65 anos de idade.

Art. v 0 Podar Ezecutive regulamsntard essta Lal

no praxo de 10 diam & contar da daca de sua publicaglo.

Are. 19 Esta Le: antra om vigor na data de sua

publicacho.

Art. 47 Ravogam-se as disposicOes em contrério.

Sala da Comimafo, sm > da 1 1992.

<t W

Deputado Sérglo Arocuca

Aeslator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FANILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N® 5.702/90

Nos termos do srt. 119, caput, [I, do Regimento
interno da Cimars dos Deputados, alterado pelo are. 19, 1, da
Resolucdo n? 10/91, o Sr. Presidente determinou # sbertura -
e divulgacio na Ordem do Dia das Comissdes — de prazo pard
apresentacio de emendas, a pavtir de 30/ 117892 , por 05€ince
sessges, Esgotado o praro, nio foram recebidas
substitutiveo.

emendas ao

Sala da Comissao, em 07 de¢ dezembro de 19890

MARIA INPS DE BESSA LINS
Secretaria

m’ "= PARECER DR COMISSAO

A Comissle de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordindria realizada hoje, aprovou ynanimsmente, com
siubstitutive, & Projeto de Lei n? 5.702/%0 a o de n® 466791,
apensado, nos termos do parecer do Relator.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Maurilio Perreira Lima - Presidents,
IvAnio Guerra e Eduardo Jorge - Vice-Preslidentes, Armando
Costa, Jorge Tadeu Mudalen, Paulo Hovaes, Zuca Moreira,
gveralds de Oliveira, FAtima Pelaes, Jofran Frejat, Pedro
Corréa, Reinhold Stephanes, Rivaldo Medeiros, Célia Mendes,
Dienal Gongalves, Geraldo Alckmin Filho, Waldomiro Filoravante,

Euler Ribeiro,

cidinha Campos, Liberato Caboclo, Marino Clinger, Anténio
Faleiros, Elias Murad, Ubaldo Dantas, Jodo pPaulo, Paulo
pernardo, Delcino Tavares, José Linhares, Sérgio Arouca,
Heitor Franco, Ayres da Cunha, Eliel Rodrigues, Genésio
gernardino, Valter Pereira, MHarilu Guimarles & Renato
Johnssan.

cala da Comissho, 5 de maio de 1993,

Deputado MADRILIO FERREIRA LIMA
Presidente

peputado SERGIO ARDUCK
Relator

SUBSTITUTIVO ADDTADO - CSSF

DispdSe sobre a obrigatoriedade
de inclus#o nas Dbulas de
medicamentos de adverténciam e

recomendagbes sobre seu uso
por pesscas de mais de 65
ancs.

O CONGRESSO NACIOMAL decreca:

- e
Art. 19 E obrigatério que as bulas dos medicamentos
comercislizados ou dispensados contenham adverténcias e

recomendagdes sobre o sey uso adequado por pessoa d
65 anos de Ldade. *q pacE: pe 8 de mais de

Art. 1% 0O Poder Executivo regulamentard esta Lel no
prazo de 10 dias a contar da data de sua publicagla.

ACt. 39
publicagdo.

Esta Lei entra em vigor na data de sua

Art. 49 Revogam-se as disposigies em contrdrio.

Sala da Comigsdo, em 5 de maioc de 199

Deputado MAURILIO FERREIRA LIMA
Presidente

Deputado CERGID AROQUCH
Relator




coM1SSED DE CONSTITUICAC E JUSTICA E DE REDACAL
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PREGJETO DE LEI K#h.T702-A/3C

Nos termos do art. 11%, caput, 1, do Regimepn

te Interno da Camars dos Deputados, alterado pelo art.

1, da Resclucaoc nf 10/91, o 5r. Fresidente drtrrnxﬂ&u s aber
tura - & divulgagac na Ordem do Dis des Comissoes - de prazc

para apresentagac de emendas, & partair de 24 JO5) 93,

cince sessoes. Esgotado © prazo. nao foram recebidas emendas

a0 projetoc.

Sala da Comissac, em 31 de mait de 10873,

LUIZ HENRIQ C.
Secretar

Patecre B
COMISSAC DE CONSTITUIGAD E JUSTIGA E DE REDAGAD

I - RELATORIOQ

O projeto .de lel acima caracterizado objetiva
eetabe lecer a obrigatoridade de as bulas de medicamentos
comercializados ou dispeansados no PFals conterem lnformacbes
sobre a utilizacgho desses produtos por pessoas de mals de 65
anos de idade, principalmente guando se tratar dos de mals

fraglente prescricio &m gerlatria.

Justificando o projeto, o ilustre Autor
menciona o aumentoc do contingente de idosom em nossa
populaglo & o crescimento do namerc de especialidades

farmacéuticas destinadas pela inddstria a essa falxa etéria.

Anexo, nos termds regimentals, &€& #ncontra o
Projeto de Lei n® 466, de 1991, do insigne Deputado Carlos

Cardinal, gue Visa a tornar obrigatdria a menglo, nos

i X 1nfors B
ratulos don medicamentos, dé todas AE .r..rL-.u.ru.vn:.;l‘n:-r\:nL

referentes As indicaghes, contra-indicagbes e posologla™~gp
produto”.

0 Projeto de Lei n® 5.702, de 1990, & © seu

apenso foram submetidos & Comisedo de Seguridade Social e
Familia, gue, em reunido de 05/05/93, oo eprovou a ambog,

nog cermoa de subDELITUTLLIYVO adotado

Hesta Comisslo de Constitulgloc e Justiga e do
padaclo nlo foram recebidas emendas, no prazo regimental de
¥

cinco sessdes aberto e&m 2405793,

E o relatdrio,

11 = VOTO DO RELATOR

Ko gue diz respeilo 4 iniciativa do projeto
de lel em exame, encontra respaldo no art. 61, caput, da
Conetituiglo Federal, ndo ee enguadrando nas hipoteses
limitativas previetas no § 1%, inciso 11, do mesmo artigo.
Kos termog do art. 24, inciso XII, da Carta Magna, & matéria
estd inclulda nas de competéncia concorrente da Unide,
Estados e Distrito Federal, cabendo ac Congresso Maclicnal,
pegqundc o disposto no art. 48, caput, dispor socbre rtodas as
matérias de competéncia da Unido.

Ko dque tange &4 Jjuridicidade e técnica
legislativa, nada vemos gue possa obstar ao livre trAmite

das duas proposiches.

Destarte, sab 0B AEpECTOS de
constitucional idade, juridicidade e boa técnica legisiativa,
votamos pela sdmigsibilidade dos Projetos de Lei ne 5.282,
de 1950, e 486, de 1991, nos termos do substitutivo 4p:¢:Q\h-
pela Comiesdo de Sequrideade Social e Familia.

Sala da Comissdo, er de s v de 1953

.
S g

Deputado REDITARIO CASSOL

Relator

=TT FELBECEH DO MISSH
nissBo de nst {tulclo » Justica e de He
jagado, em reunilc tdindtla realizadas hole el wran Lme
mente pela tituclona lade, jurlalicidace & t# lca legl
stlua do Proiet iE L& o 2-4/90, oo de P GBESTL, ape
sado, = d st itut bvo da Com 5 1 Sequr | dad ~la ,
imi ] " f term &l CRTBCET 1 r....; § 3
Estlveram presente enhores Deputados
d Dutera Presidente, Sigmaringa Selxa:
Vice-Fresldente, los# iy Eleraot, Mendes Ribelro, Nil
Gibson, Roberto Rolemberg, Tearcisic Oe=lgado, Antomn]
EBNTOS, M lo Nalar, MESG]lA® W15, Ny opes Ger L
[R5, aulo WMourdo, Pris viana, Benedit 16 Logue ed
uerel Knop, Helveoclo Castelo, Lul? Miximp, Mor ja
E o FPa=4 9, LY Lrceis, F ) lr H bl e e gote]lf
Me =g rad, Benedit mingos Hegilarl 355 y G
Everald je Dllvelra, fran Frelat, Rubem Medina, Haur
sampalo, Anthnlo Morimoto & Jalr Bol ar

%ald da Comisslo, em 11./7df agosto de 1993

A
=L
Anse outRe

Leputado J
Présldente

G ;
Deput ad o RE DB TRR TP er,

Relator

Centro Gra:_ﬂm dr:: Senado Federal - Eréwﬁ — DF




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAC DE CONSTITUIGCAO E JUSTICA E DE REDACAO
PROJETO DE LEI N° 5.702-C, DE 1990
REDACAO FINAL

Torna obrigatéria a inclusado, nas
bulas de medicamentos, de advertén-
cias e recomendacdes sobre seu uso

por pessoas de mais de 65 anos.

. O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - E obrigatéria a inclusdo, nas bulas dos
medicamentos comercializados ou dispensados, de adverténcias e
recomendacdes sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de
65 anos de idade.

Art. 2° - O Poder Executivo regulamentara esta lei
no prazo de 30 dias a contar da data de sua publicacao.

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

i ’ 0 S - .
Art. 4° - Revogam-se as dtjgﬁﬁlcoes em contrario.

Sala da Comissdo, em <29 473

# //_
- Lo
G /JOSE DUTRA:

PE sldent
/ %/
ON == )

Deputado

A
GI

Relator

GER 3.17.23.004-2 - (MAl/53)
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAQ’
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PROJETO DE LEIN° 5702-C, DE 1990 -

REDACAQ FINAL

A Comissdo de Constituigdo e Justica e de Redacdo, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente a Redacdo Final oferecida pelo Relator,
Deputado Nilson Gibson, ao Projeto de Lei n® 5.702-B/90D.

Estiveram presentes 0s Senhores Deputados:

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

. Vice-Presidentes, Ary Kara José, Joao Natal, José Luiz Clerot, Maurici Mariano, Nelson

Jobim, Nilson Gibson, Tarcisio Delgado, Mauricio Najar, Roberto Magathdes, Tourinho
Dantas, Fernando Diniz, Osvaldo Melo, Benedito de Figueiredo, Dercio knop, Vital do
Régo, Luiz Maximo, Moroni Torgan, Hélio Bicudo, José Dirceu, José Genoino, Jodo de
Deus Antunes, Reditario Cassol, Augusto Farias, Haroldo Lima, Armando Viola, Chico
| Amaral, Atila Lins, Everaido de Ofiveira. Mauricio Caiixto, Fermando Freire, Jair Boisona-
ro, Vitorio Malta, Jorge Uequed, Mauro Sampaio, Mario Chermont e José Burnett.

29 de setembro de 1993

& f’m OSE DUTRA
/s:ﬂte

Sala da Comissao,

Relator




PS-GSE/.?-?Q /83 Brasilia, em o 9 de outubro de 1993.

Senhor Secretéario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido
a consideracao do Senado Federal, o incluso Projeto de Lei
ne 5.702-C, de 1990, da Camara dos Deputados, o gual “torna
obrigatéria a inclusao, nas bulas de medicamentos, de

adverténcias e recomendacdes sobre seu uso por pessoas de mais de

65 anos".

Atenciosamente,

Deputadg*- W

PripeiraofSecretari

Sua Exceléncia o Senhor
Senador JULIO CAMPOS

DD. Primeiro-Secretadrio do Senado Federal
NESTA



Torna obrigatéria a inclusao, nas
bulas de medicamentos, de adverténcias
e recomendagcoes sobre seu uso por

pessoas de mais de 65 anos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 - E obrigatéria a inclusao, nas bulas dos
medicamentos comercializados ou dispensados, de adverténcias e

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

Art. 2°2 - O Poder Executivo regulamentard esta lei no
prazo de 30 dias a contar da data de sua publicacao.

Art. 32 - Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Art. 4¢ - Revogam-se as disposicoes em contrario.

CA DOS DEPUTADOS, em 5 de outubro de 1993.

Q’ﬁm N
o .
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ELIAS MURAD
(PSDB - MG)

Sancionado ou promulgado

_ «..MINATIVO
igo 24, Inciso Jj
(Res. 17/89)

Publicado no Didrio Oficial de

PLENARIO

15.08.90
i
”
: 11.09.90
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col Bad

Fala o autor, apresentando o Projeto.
| 03.

DCN 16.08,90, pag. 9295, col.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

? s, P CEL - Segéo de Sinbpse

ANDAMENTO

15.04.92

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/84]

PROJETONQ 5.702/90 Continuagdo 02

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
Ndao foram apresentadas emendas.

COMISSAQ DE SEGURIDADE SOCIAL E PAMILIA
Parecer favordvel do relator, Dep. SERGIO ARQUCA, com substitutivo.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA (Somente aos membros da Comissao)
Prazo para apresentacao de emendas ao substitutivo: 30.11 a 04.12.92

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
Nao foram apresentadas emendas ao substitutivo.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
Aprovado unanimemente o parecer favordvel do relator, Dep. SERGIO AROUCA, com substitutivo a este
e ao PL. 466/91, apensado.

(PL. N9 5.702-A/90) = DCNQZ |0S /93, pig. 2309 ool 0 fr
COMISSEO DE CONSTITUICAD E JUSTICA E DE REDACKO

Distribuido ao relator, Dep. REDITARIO CASSOL.

COMISSKO DE CONSTIPUICAO E JUSTICA E DE REDACKO
Prazo para apresentacgao de emendas: 24 a 28,.50.93

DCN&L (95 A3 | paglolbd col. 4.

COMISSAO DE CONSTITUICKO E JUSTICA E DE REDACKO
Nao foram apresentadas emendas.

VIDE VERSO .cscevcncn
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CEL - Secfo de Sinbpsa

PROJETONe  {filf 02/90 Contffffjeso -

ANDAMENTO

11.08.93

04.99.93

10.09.93

21.09.93

£9.09,93

CDI 20.48.0020.0 - INOV/B4)

8P
0661/202S oN Td

012 -exiey 29 :@107

COMISSAO DE CONSTITUICKO E JUSTIGA E DE REDACAO

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

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

MESA (ARTIGO 24, INCISO II DO RI)

E lido e vai a imprimir, tendo pareceres da Comissdo de Seguridade Social e Fam{lia, pela aprovagao,
com substitutivo, deste e do'de n? 466/91, apensado; e da Comiss3ao de Constituigao e Justica e de Re
dagao, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, e do de n? 466/91, apensa
do, e do substitutivo da Comissa@oc de Seguridade Social e Familia.

(PL 5.702-B/90).

MESA
L :
Prazo de 05 sessOes para apresentagao de recurso (artigo 132, § 29 do RI) de: 10 a 17.09.93,

MESA

OF .SGM-P/860/93, & CCJR, encaminhando este projeto para que seja elaborada a Redagao Final, nos
termos do art. 58, § 49 e art. 24, II, do R.I.

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACKO
Aprovada unanimemente a Redagdo Final, oferecida pelo relator, Dep. NILSON GIBSON.

(PL. 5.702-c/90)

AO SENADO FEDERAL, ATRAVES DO OF. PS—-GSE/

-



sMNe (& o Em %4 de julho de 1994

Senhor Primeiro-Secretario

Comunico a Vossa Exceléncia que, aprovado sem alteragoes pelo
Senado Federal, em revisdo, foi encaminhado ao Excelentissimo Senhor Presidente da
Republica, para os fins constantes do art. 66 da Constituigdo Federal, o Projeto de Lei
da Camara n°® 205, de 1993 (PL n°® 5.702-C, de 1990, na origem), que "torna
obrigatdéria a inclusao, nas bulas de medicamentos, de
adverténcias e recomendagdes sobre seu uso por pessoas de mais
de 65 anos'.

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa Exceléncia
protestos de estima e consideragao.

SE OR JU0}I0 CAMPOS

Primeiro-Secretario

PRIMEIRA_SECRETARIA

e e

Em 7@1 f\j‘g | _I_ETJ—U ; qc Senhor

Diretor-Geral par ‘.\Qplﬂ Lr,
f H}%
Deputado WUC Mi#0S S e iy

Primeir& Sofratério

A Sua Exceléncia o Senhor /
Deputado WILSON CAMPOS '
DD. Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

rfr/.




SM/N¢ L 4 G Em 1 - de agosto de 1994

Senhor Primeiro-Secretario

Encaminho a Vossa Exceléncia, para os devidos
fins, o incluso autdégrafo do Projeto de Lei da Camara n® 205,
de 1993 (PL n¢ 5.702-C, de 1990, nessa Casa), sancionado pelo
Excelentissimo Senhor Presidente da Republica, que "torna
obrigatéria a inclusdao, nas bulas de medicamentos, de
adverténcias e recomendag¢does sobre seu uso por pessoas de mais
de 65 anos".

Aprovelito a oportunidade para renovar a Vossa

Exceléncia protestos de estima e consideracao.

L =

SENADOR JUOLIO CAMPOS

Primeiro Secretario

| § 2 .rf;.:. J = i
| v 24 Y79
E = [ \/V U f{,l "II iWa :

II':.‘- e ’K H = NN :

A Sua Exceléncia o Senhor /
Deputado WILSON CAMPOS

DD. Primeiro-Secretdario da Camara dos Deputados
rEr/s
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Vi Torna obrigatdéria a inclusao,
nas bulas de medicamentos, de
adverténcias e  recomendacgoes
sobre seu uso por pessoas de
mais de 65 anos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1¢® E obrigatdéria a inclusao, nas bulas dos
medicamentos comercializados ou dispensados, de adverténcias e
recomendagdes sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de
65 anos de idade.

Art. 2¢ O Poder Executivo regqgulamentara esta Lei no
prazo de 30 dias a contar da data de sua publicacao.

Art. 3¢ Esta Lel entra em vigor na data de sua
publicacaéo.

Art. 4° Revogam-se as disposic¢odoes em contrario.

SENADO FEDERAL, EM <%  DE JULHO DE 1994

J =
SENADOR JOLIO CAMPOS

Primeiro Secretario, no exercicio

da Presidencia

rfr/.




Avison® 1.774 - SUPAR/C. Civil.

Brasflia, 9 de agosto de 1994,

Senhor Primeiro Secretdrio,

Encaminho a essa Secretaria a Mensagem com a qual o Excelentfssimo Senhor
Presidente da Republica restitui dois autégrafos do texto aprovado do Projeto de Lei n® 205, de

1993 (n°® 5.702/90 na Cémara dos Deputados), que se converteu na Lein® 8.926, de 9 de a
gosto de 1994,

Atenciosamente,

HENRIQUE EDUSRDO FERREIRA HARGREAVES
Ministro dd\Estado Chefe da Casa Civil
da idéncia da Repuiblica

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador JULIO CAMPOS

Primeiro Secretdrio do Senado Federal
BRASILIA-DF.




Mensagem n® 618

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do artigo 66 da Constituigdo Federal, comunico a Vossas Exceléncias
que acabo de sancionar o projeto de lei que "Torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de
medicamentos, de adverténcias e recomendagdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos".
Para o arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autografos do texto ora
convertidona Lein® 8.926, de 9 de agosto de 1994.

Brasilia, 9 de agosto de 1994,

QUL



LEIN® 8.926 ,DE 9 DE AGg0STO DE 1994.

Torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de
medicamentos, de adverténcias e
recomendagOes sobre seu uso por pessoas de
mais de 65 anos.

0] PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decretae eu sanciono a seguinte

Lei:
Art. 1° E obrigatéria a inclusdo, nas bulas dos medicamentos comercializados ou

dispensados, de adverténcias e recomendagdes sobre 0 seu uso adequado por pessoas de mais de 65
anos de idade.

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

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

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasflia, 9 de agosto de 1994; 173° da Independéncia e 106° da

Qi

Repiiblica.
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Torna obrigatéria a inclusao, nas
bulas de medicamentos, de adverténcias
e recomendagoes sobre seu uso por

pessoas de mais de 65 anos.

. O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - E obrigatéria a inclusdao, nas bulas dos
medicamentos comercializados ou dispensados, de adverténcias e
recomendacoes sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de
65 anos de idade.

Art. 22 - O Poder Executivo regulamentarad esta lei no
prazo de 30 dias a contar da data de sua publicacao.

Art. 32 - Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Art. 42 - Revogam-se as disposicOes em contrario.

CAMAaA DOS DEPUTADOS, em 5 de outubro de 1993.

rrest B B (;Ci__ﬁ\x Sy N
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CAMARA DOS DEPUTADOS

LET NQ 8.926/94

PROJETO DE LEI N®5.702/90
AUTOR: ELIAS MURAD
SANCIONADA EM 4.08.94

PUBLICADA NO DO DE 10.08.94 pag 12037 col 02.

GER 3.17.23.004-2 - (MALS3)

il

LEI NG §.926, DE, 09 DE AGOSTO DE 1994
Toma obrigatdria a inclusio, nas bulas de
medicamentos, de advenéncias e
recomendacoes sobre seu uso por pessoas de
mais de 65 anos.

0 PRESIDENTE D A REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decretae eu sanciono  a  seguinte

— . ——

Lei;

Art. 1° E obrigat6ria a inclusdo, nas bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados. de adverténcias e recomendagdes sobre 0 seu uso adequado por pessoas de mas de 65
| anos de idade.

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

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

— -

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contririo.

Brasflia, 9 de agosto de 1994; 173° da Independéncia e 106° da

Repiblica.
ITAMAR FRANCO
Henrique Santillo ____
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COMISSAO0 DE CUNSTi)UICHU E JUSTICA E DE REDACAQ.

N

O PROJETO DE LEI n@ 5702, de 19990.
2
e \% . ~
Y QM Dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusao nas bu-
. ~ ; = ;
& las de medicamentos, de adverténcia sobre 0 uso por

C
Q L pessoas com mais de 45 anos de 1dade”.
T~

w9
N 4o
&
O &5 AUTOR = Deputado ELIAS MURAD
Q &
.:?- o RELATOR : Deputado ADYLSON MOTTA.
RELATORIO

(3 presente projeto visa a determinar a inclusao nas
bulas de medicamentos a adverténcia relativa a seu uso por pesoas de

mais de &5 anos.

A Justificacgao do autor se centra na necessidade de
dar maior protecao aos idosos, inclusive nos possiveis efeitos cola~
terais dos medicamentos usados concomitantemente com os  trangidili=-

zantes, antibioticos e diuréticos.

Encontra-se apensado o Projeto de Lei n€ 466, Ge
1991 do Deputado Carlos Cardinal, pretendendo tornar obrigatoria a
inscrigao no rotulo dos medicamentos de todas as indicagtes, contra-

indicacoes e posalogia do produto.
A Justificativa se da pelo fato de, muito comumente,
0 usuario perder a bula, ficando sem a necessaria informacio e, por

conseqiiéncia, correndo Serios riscos.

E 0 relatorio.

I—

|
|




CAMARA DOS DEPUTADOS

VOTO DO RELATOR.

0 Projeto de Lei n@ 5702 de 1990 atende aos requisi-
tos de constitucionalidade € Juridicidade, vez que observada a legi-
timidade de iniciativa (art.é61, caput) e a competéncia legislativa
da Unido (art.22, inc.XXIII). A elaboragio de lei ordinaria
(art.59, inc.lIIl) & feita pelo Congresso Nacional, com posterior ma-

nifestagio do Presidente da Republica (art.48, caput).

Quanto ao Projeto de Lei nQ 4466, de 1991, que trata
da inscrigao no rotulo do medicamento, pelos mesmos mot ivos de congs—
titucionalidade e juridicidade supratranscritos, o projeto merece

parecer favoravel, contando, ainda com perfeita tecnica legislativa.

Todavia, o Projeto de Lei nQ 5702 se mostra repeti-
tivo, além de trazer linguagem exemplificativa de grupos especificos
de medicamentos que deveriam fazer parte da justificagao € nao do

texto legal.

Diante do exposto, somos pela admissibilidade dos
dois projetos, ver que atendem aos requisitos de constitucional ida~
de e Juridicidade. Do ponto de vista da técnica legislativa, entre-
tanto, o ProjJeto de Lei n€ 5702, de 199@, se nos afigura carecedor

de reparos, razao pela qual lhe oferecemos em anexo um substitutivo.

Sala das Btﬁsﬁea Enw‘ *JM‘H'?E 19914 .

Fa

rd

Relatmﬁ.DEput§§27ﬁﬂ.LS N/MOTTA.




COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAOD

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI n@ 5702, DE 19%0.

Dispoe sobre a obrigatoriedade da inclusao nas bulas
de medicamentos a adverténcia sobre seu wso por ido-

S0 .

Art . 10 A¢e bulas de medicamentos deverao conter
obrigatoriamente advertencia sobre o seu uso adequado por parte de

pessoas com mais de sesgenta € cinco anos de 1dade.

Paragrafo uUnico. As bulas deverao conter, ainda, |
posclogia adequada as pessoas com mais de sessenta e cinco anos  de
idade, os cuidados a serem observados no seu emprego terapeutico e

as possibilidades de interagaoc com outros medicamentos e alimentos.

Art . 280 Esta leil entra em vigor na data da sua  pu-

bl i¢aEao.

Art. 30 Revogam—se as disposigoes em contrario.

de 17%71.




CAMARA DOS DEPUTADOS i
" COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI  NQ 5702, DE 1990.

DispOe sobre a obrigatoriedade de inclusao,
nas bulas de medicamentos, de advertencia Je}

bre o uso por pessocas com mais de 65 anos de

idade.
e AUTOR : Deputadc ELIAS MURAD
RELATOR :

RELATORIO

Prescreve o projeto em causa a inscrigao compulsoria ,
nas bulas de medicamentos, de adverténcia sobre seu uso adequado

por idosos.
Amplamente justificada devera a iniciativa ser objeto
. de apreciacao por parte desta Comissao e da Comissao de Seguriaa

de Social e Familia.

E o relatorio.

VOTO

Isento de inconstitucionalidade ou injuridicidade,

Projeto de Lei n@ 5702, de 1990, gquanto a técnica legislativa

a redacao merece aperfeicoamentos na forma do seguinte




4}% CAMARA DOS DEPUTADOS

e 02.

SUBSTITUTIVO
AQO
PROJETO DE LEI Ne 5702, DE 1990

Dispoe sobre a obrigatoriedade da inclu-
sao nas bulas de medicamentos de adver -

téncia sobre o seu uso por idosos.

y
i

Art. 19 - As bulas de medicamentos deverao conter obrigatoriamente

adverténcia sobre o seu uso adequado por parte de pesso

as com mais de sessenta e cinco anos de idade.

Paragrafo Onico - Deverao, ainda, as bulas conter a
. posologia adequada as pessoas com
mais de sessenta e cinco anos de idade, 0s cuidados

a serem observados no seu emprego terapéutico e as possi

bilidades de interagao com outros medicamentos e alimen-
tos.

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

E o voto.

- it ,:..
Sala da Comissao, em J.:z of




