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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 7.971, DE 2014

(Do Sr. Luiz Carlos)

Altera o art. 6° da Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990, Cddigo de
Defesa do Consumidor, para dispor sobre informacdes nas embalagens
de produtos.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-6535/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 6° da Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990, Cdodigo de Defesa
do Consumidor, passa a vigorar com nova redacdo ao inciso Il e acrescido de
paragrafo Unico.

Il - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos,
com especificacdo legivel e correta de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade, tributos incidentes e preco, bem como sobre o0s riscos
que apresentem; (NR)

Paragrafo Unico. A informacédo a que se refere o inciso Ill quando estampada
na propria embalagem do produto deveré estar apresentada de forma clara,
legivel, em cor que produza contraste em relacdo a cor da embalagem, em
fonte ndo inferior a um quinto da marca ou logomarca de maior destaque na
embalagem, vedada a utilizacdo de espacos como dobras ou lacres. (AC)

Art. 2° Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta dias ) a partir de sua
publicacéo.

JUSTIFICACAO

As informagBes disponiveis aos consumidores nas embalagens e
apresentacdes nao raro omitem comunicagdes relevantes sobre o produto. Essas
omissfes tanto se verificam na falta de esclarecimentos satisfatérios quanto na
deficiéncia da informacéo.

Um dos casos de informacao deficiente que comumente se verifica € aquela
gue, apesar de constar da embalagem, ndo esta funcionalmente acessivel ao
consumidor, seja por estar disposta em fonte reduzida, seja por ser de cor que se
confunde com a cor da embalagem, seja ainda por estar disposta em area que
dificulta a sua leitura, como em dobras ou lacres.

Por anos a fio as bulas de medicamentos tornaram-se exemplos de
comunicacdo ineficiente entre produtor e consumidor por revestirem-se de
linguagem extremamente técnica e confusa para o leigo, por serem impressas em
fontes diminutas que impediam a sua leitura por parcela significativa da populacéo.
Todos esses problemas constituiam empecilhos aos consumidores na obtencéo de
informacgéo sobre o produto.
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Em setembro de 2009 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
por meio da Resolucdo RDC n° 47, estabeleceu novas regras visando a elaboragéo,
harmonizacao, atualizacéo, publicacao e disponibilizacdo de bulas de medicamentos
para pacientes e para profissionais de salde. A edi¢cdo dessa norma levou em conta,
entre outros principios, o direito a informacédo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigcos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem. Essa
iniciativa passou a permitir aos pacientes saber o que lhes estava sendo
administrado, a razdo e a necessidade do uso, 0s possiveis riscos e efeitos
colaterais.

A Resolucdo da Anvisa estabeleceu que, quanto a forma, as bulas dos
medicamentos devem: | - apresentar fonte Times New Roman no corpo do texto com
tamanho minimo de 10 pt (dez pontos), ndo-condensada e nao expandida; Il -
apresentar texto com espagamento entre letras de no minimo 10% (dez por cento);
[ll - apresentar texto com espacamento entre linhas de no minimo 12 pt (doze
pontos); IV - apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros)
de largura; V - ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou néo; VI - utilizar caixa
alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula; VII - possuir texto
sublinhado e italico apenas para nomes cientificos; VIl - ser impressas na cor preta
em papel branco que n&o permita a visualizagdo da impressdo na outra face,
quando a bula estiver sobre uma superficie. Para a impresséo de bulas em formato
especial, em Braille, o arranjo dos pontos e o espacamento entre as celas Braille
devem atender as diretrizes da Comisséo Brasileira de Braille — CBB e das Normas
Brasileiras de Acessibilidade editadas pela Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT.

Trata-se ndo somente de um beneficio aos usuarios de produtos
farmacéuticos, mas, antes de tudo, um direito assegurado ao consumidor pela
Constituicdo Federal (art. 5° XXXIl e art. 170, V) e pelo Codigo de Defesa do
Consumidor (Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990).

O art. 6° da Lei 8.078/90 estabelece que sao direitos basicos do consumidor,
entre outros, a protecdo e seguranga contra 0s riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos; a
divulgacdo sobre o consumo adequado dos produtos e servi¢cos; a informagao
adequada e clara sobre os diferentes produtos e servi¢gos, com especificagao correta
de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade, bem como sobre os riscos
que apresentem.

A peculiaridade entre medicamentos e os demais produtos ndo permite a
adocdo da mesma regra editada pela Anvisa. Aqueles, em regra, Sao
acondicionados em embalagens que contém o produto e a bula, um apartado do
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outro; estes, em geral, trazem as informacdes a eles pertinentes na propria
embalagem, que sdo de dimensdes e formatos variados. Necessario, portanto, a
adocéao de nova sistematica de regulacao.

A forma que nos afigura mais viavel é estipular que tais informacdes devam
ser apresentadas de forma clara e legivel, em cor que produza contraste em relacao

a cor da embalagem e ndo inferior a um quinto da marca ou logomarca de maior
destaque na embalagem.

Sala das Sessofes, em 3 de setembro de 2014.

Deputado LUIZ CARLOS
PSDB - AP

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TiTULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigagdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

Il - ninguém serd submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, alem da
indenizacdo por dano material, moral ou & imagem;
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VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacdo coletiva;

VIII - ninguém serd privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
conviccdo filoséfica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacéo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdao da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacgéo, independentemente de censura ou licenga;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacgdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinacao judicial;

XII - € inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegréficas, de
dados e das comunicacdes telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigagdo criminal ou instrucdo processual
penal;

XII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos 0 acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
guando necessario ao exercicio profissional;

XV - € livre a locomocdo no territério nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagéo de associagdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associa¢Ges s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXI1 - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacao por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacao ulterior, se houver dano;
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XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizagdo, publicacdo ou
reproducéo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacGes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criac@es industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos dérgdos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que seréo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciério lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haverd juizo ou tribunal de excec¢éo;

XXXVIII - € reconhecida a instituicdo do juri, com a organizacdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacgoes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacao legal,

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punird qualquer discriminagdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiangavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;
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XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
prética da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrético;

XLV - nenhuma pena passard da pessoa do condenado, podendo a obrigagédo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspenséo ou interdigéo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena ser4 cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢des para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em tréfico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opiniao;

LI - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipoteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;
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LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXI1II - o preso serd informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatdrio policial,

LXV - a prisdo ilegal seré imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo haverd prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescuséavel de obrigacao alimenticia e a do depositéario infiel;
LXVIII - conceder-se-a habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar

ameacado de sofrer violéncia ou coagdo em sua liberdade de locomocéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXI1X - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicoes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacao no Congresso Nacional;

b) organizacgdo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-& habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, a0 meio ambiente e ao patrimonio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como 0 que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;
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b) a certiddo de 6bito;

LXXVII - séo gratuitas as a¢Oes de habeas corpus e habeas data , e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIIl - a todos, no &mbito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo

imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e conveng0es internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacdo tenha manifestado adeséo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 45,

de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n® 26, de 2000) e (Artigo com nova redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 64, de 2010)

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 170. A ordem econbmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados 0s seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

I11 - funcéo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboragédo e
prestacédo; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 42, de 2003)
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VII - reducdo das desigualdades regionais e sociais;

VI - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as
leis brasileiras e que tenham sua sede e administracdo no Pais. (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econémica, independentemente de autorizacdo de 6rgédos publicos, salvo nos casos previstos
em lei.

Art. 171. (Revogado pela Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO IlI
DOS DIREITOS BASICOS DO CONSUMIDOR

Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor:

| - a protecdo da vida, salde e seguranca contra 0s riscos provocados por praticas
no fornecimento de produtos e servi¢os considerados perigosos ou nocivos;

Il - a educacdo e divulgacdo sobre o consumo adequado dos produtos e servicos,
asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacdes;

Il - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade, tributos
incidentes e preco, bem como sobre os riscos que apresentem; (Inciso com redacéo dada pela
Lei n®12.741, de 8/12/2012, publicada no DOU de 10/12/2012, em vigor 6 meses apds a data
de publicacéo)

IV - a protegdo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais
coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e clausulas abusivas ou impostas no
fornecimento de produtos e servicos;

V - a modificagdo das clausulas contratuais que estabelecam prestagdes
desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem
excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevencdo e reparacdo de danos patrimoniais e morais, individuais,
coletivos e difusos;
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VII - 0 acesso aos 6rgdos judiciarios e administrativos com vistas a prevencao ou
reparacdo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos, assegurada a
protecao Juridica, administrativa e técnica aos necessitados;

VIII - a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do 6nus da
prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegacéo ou
quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinarias de experiéncias;

IX - (VETADO);

X - a adequada e eficaz prestacdo dos servigos publicos em geral.

Art. 7° Os direitos previstos neste codigo ndo excluem outros decorrentes de
tratados ou convencdes internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislacdo interna
ordinaria, de regulamentos expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem
como dos que derivem dos principios gerais do direito, analogia, costumes e equidade.
Paragrafo Unico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderdo solidariamente pela
reparacao dos danos previstos nas normas de consumo.

RESOLUCAO-RDC N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009

Estabelece regras para elaboracao,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos
para pacientes e para profissionais de salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no
uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§88 1°e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada 04 em agosto de 2009;

considerando que a saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acles e servicos para sua promocgdo, protecdo e
recuperacdo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5
de outubro de 1988;

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e 0 Decreto n° 79.094, de
5 de janeiro de 1977, que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0s
medicamentos;

considerando a Lei n°®9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre 0 medicamento genérico e sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos;
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considerando a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto n° 74.170,
de 10 de junho de 1974 que dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispBe sobre as
infracOes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o direito a informacgdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude
conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Organica da Saude (LOS), Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando o direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos
e servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composic¢éo, qualidade e
preco, bem como sobre 0s riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso Il do art.
6° do Cadigo de Defesa do Consumidor, Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando que compete a Unido cuidar da salde e assisténcia publica, da
protecéo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso Il do art. 23 da
Constituicao;

considerando as disposicdes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de
2000, que dé& prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e da outras providéncias;

considerando as disposicdes previstas pela Lei n° 10.098, de 19 de dezembro de
2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da acessibilidade das
pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as disposi¢des previstas pelo Decreto n° 5.296, de 02 de dezembro
de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de
atendimento as pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocao da acessibilidade das pessoas
portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissdo Brasileira de Braille -
CBB, e pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, quanto a utilizacdo do
sistema Braille;

considerando a Lei n° 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna obrigatoria a
inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e recomendagfes sobre seu uso por
pessoas de mais de 65 anos;

considerando o documento Standard Rules on the Equalization of Opportunities
for Persons with Disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organizacfes das NacGes
Unidas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de
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outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolucéo n° 338, de 20 maio de 2004, que busca
garantir condicGes para seguranca e qualidade dos medicamentos utilizados no pais, promover
0 uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais;

considerando a importancia do acesso a informacéo imparcial e de qualidade para
orientar o autocuidado e a automedicagéo disposta no Report of the 4th WHO - Consultative
Group on the Role of the Pharmacist;

considerando que as informacdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de saude, favorecendo o uso racional de medicamentos, as bulas devem ser
elaboradas com alto padrdo de qualidade, com informacbes imparciais e fundamentadas
cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em linguagem simplificada;

considerando que as bulas de medicamentos no mercado devem ser reavaliados e
harmonizados em face da heterogeneidade e assimetria de informacoes;

considerando a necessidade de harmonizar a forma e o conteddo das bulas de
todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil e unificar a regulamentagéo
sobre o0 assunto;

considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuicdes
regulamentares, quanto a implementacéo de acGes para agilizar a operacionalizacdo de suas
atividades administrativas quanto ao registro, atualizacéo e revalidacdo de produtos;

considerando a Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que
instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a
texto de bula;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos
minimos para elaboracdo, harmonizacgdo, atualizacao, publicacdo e disponibilizacdo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui 0 objetivo de aprimorar a forma e o contetido das
bulas de todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no Brasil, visando
garantir o acesso a informacao segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-7971/2014



