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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.288, DE 2015

(Da Sra. Mariana Carvalho)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para obrigar os
fabricantes de medicamentos que possam colocar em risco a saude das
pessoas a utilizar-se de embalagens diferenciadas, para a prevencéao de
acidentes, de acordo com padréao aprovado em regulamento.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1

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

Art. 12 A Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com 0
acréscimo do seguinte artigo:

“Art.22-A.0s fabricantes de medicamentos que possam colocar
em risco a salde das pessoas ficam obrigados a utilizar-se de
embalagens diferenciadas, para a prevencdo de acidentes, de acordo
com o padrdo aprovado em regulamento.” (NR)

Art. 22 O art. 66 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu
regulamento e normas complementares configura infragdo de natureza
sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades
previstos em lei, sem prejuizo das demais cominacBes civis e penais
cabiveis.” (NR)

Art. 32 Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a data de sua
publicagéo.

JUSTIFICACAO

O direito a informacdo estd presente em diversos diplomas legais do
ordenamento juridico patrio. O Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n? 8.078, de 11
de setembro de 1990) garante como direito basico “a protecdo da vida, saude e
seguranga contra 0s riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servigos considerados perigosos ou nocivos” e determina que “os produtos e servigos
colocados o mercado de consumo ndo acarretardo riscos a salde ou seguranga dos
consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua
natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as
informagdes necessarias e adequadas a seu respeito”.

Atualmente, esta vigente a Resolucdo (RDC) n? 21, de 28 de marco de
2012, que institui o Manual de ldentidade Visual de Medicamentos do Ministério da
Salde e da outras providéncias, atualizada pela RDC n2 57, de 9 de outubro de 2014.
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Essa resolucao foi editada com os objetivos de “aprimorar a identificacao
padronizada dos medicamentos, para prevencgédo de erros na dispensacao ou uso desses
produtos; possibilitar a imediata identificacdo da origem dos medicamentos
disponibilizados pelo Ministério da Satde no Sistema Unico de Sadde (SUS), por
meio das marcas do SUS e do Ministério da Saude e dos padrdes de cores utilizados;
facilitar a identificacdo dos medicamentos pelos dispensadores e usuarios por
intermédio do destaque dado & designacdo do medicamento pela Denominacao
Comum Brasileira (DCB); promover a cultura do uso da DCB entre os profissionais de
saude e usuarios de medicamentos para a segura identificacdo dos medicamentos”.

O disposto nessa resolucdo aplica-se apenas aos rotulos das embalagens
dos medicamentos com destinacdo institucional e dedicados ao Ministério da Saude,
para distribuicdo através de programas de salde publica. Dessa maneira, disciplina a
apresentacédo visual de um grupo restrito de produtos.

Outra norma relacionada ao assunto ¢ a RDC n? 71, de 22 de dezembro
de 2009, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos, e visa a aprimorar a
forma e o conteddo dos rotulos de todos os medicamentos registrados e
comercializados no Brasil, com o objetivo de garantir o acesso a informacéo segura e
adequada em prol do uso racional de medicamentos. Esse regulamento é mais
abrangente e se aplica a todos os medicamentos registrados na ANVISA.

No entanto, nenhuma dessas normas determina, expressamente, a
obrigacdo de os fabricantes de medicamentos em geral se utilizarem de embalagens
diferenciadas, para a prevencdo de acidentes, quando o medicamento puder apresentar
risco a satde do consumidor.

Uma norma nesse sentido seria importante para evitar acidentes, que
muitas vezes levam a morte de pacientes que consomem produtos medicamentosos
diversos por erro. Exemplo dessa situagao foi a que ocorreu em abril de 2014, quando
uma adolescente de 14 anos faleceu apds ter inalado um colirio para glaucoma no
lugar de um broncodilatador, na cidade de Guaiba, regido metropolitana de Porto
Alegre.

Estudo realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para
descrever o perfil epidemioldgico da mortalidade por intoxicacdo com medicamentos
na populacdo brasileira entre 1996 e 2005, a partir da analise dos dados registrados no
Sistema de Mortalidade do Ministério da Saude, apontou 4.403 (0,04%) Obitos
relacionados a intoxicagdo com medicamentos, equivalentes a frequéncia de 4,6
6bitos/10.000 registros. Ainda acerca desse assunto, consoante dados do Sistema
Nacional de InformacBes Toxico-Farmacoldgicas, desde 1996, os medicamentos
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ocupam o primeiro lugar entre os agentes causadores de intoxicacdo no Brasil. De
acordo com o relatério do Sistema Nacional de InformacGes Tdxico-Farmacologicas
(Sinitox) de 2009, 26,47% das intoxicacbes humanas, com cerca de 17,36%,
resultando em casos de morte, relacionaram-se a medicamentos.

Vé-se, portanto, que, neste caso concreto, para o resguardo da satde dos
cidad&os brasileiros e para a obediéncia do disposto no CDC, é importante a aprovacdo
deste Projeto, que permitird aos consumidores conhecerem com precisao o artigo que
estdo consumindo - o que reduzira as chances de erro.

Diante de todo o exposto, e em razdo da relevancia dessa matéria para a
salde publica do Brasil, conclamamos o Poder Legislativo, como promotor de
politicas publicas e agente maximizador do bem-estar social, a se declarar favoravel a
este Projeto.

Sala das Sessdes, em 13 de outubro de 2015.

Deputada Mariana CARVALHO
PSDB/RO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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TITULO I
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao
controle especial previsto no Decreto-Lei n°® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em
outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s medicamentos em
geral, sO serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento das
condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.
(Artigo com redacéo dada pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 23. (Revogado pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

TITULO X1
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas
complementares configura infracdo de natureza sanitéria, ficando sujeito o infrator ao
processo e as penalidades previstos no Decreto-lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969, sem
prejuizo das demais cominaces civis e penais cabiveis.

Paragrafo Gnico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e
julgado pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territdrios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto
de 1969, configuram infracdes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes
praticas puniveis com as sanc@es indicadas naquele diploma legal:

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a
observancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as
condigdes do registro ou de autorizagao respectivos;

Il - alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio assentimento do
Ministério da Salde;

I11 - vender ou expor a venda produto cujo prazo de validade esteja expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente
habilitado;

VI - utilizar, na preparacdo de hormoénios, 6rgdos de animais que nao estiverem
sd0s, ou que apresentarem sinais de decomposicdo no momento de serem manipulados, ou
gue provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos;

VII - revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as
indicacdes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;
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VIII - aplicar raticidas cuja acdo se produza por gds ou vapor, em galerias,
bueiros, pordes, sotbes ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou locais
freqlientados por seres humanos ou animais Uteis.

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 |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente cddigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢fes Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relacdes de consumo.

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional
ou estrangeira, bem como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de
producdo, montagem, criacdo, construcdo, transformacdo, importacdo, exportacao,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos ou prestacao de servicos.

8§ 1° Produto é qualquer bem, mével ou imovel, material ou imaterial.

8 2° Servigo é qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante
remuneracao, inclusive as de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitaria, salvo as
decorrentes das relacfes de carater trabalhista.

) CAPITULO II )
DA POLITICA NACIONAL DE RELACOES DE CONSUMO

Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o
atendimento das necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, salde e
seguranca, a protecdo de seus interesses econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida,
bem como a transparéncia e harmonia das relagbes de consumo, atendidos os seguintes
principios: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°9.008, de 21/3/1995)
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| - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;

Il - acdo governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor:

a) por iniciativa direta;

b) por incentivos a criacdo e desenvolvimento de associagdes representativas;

c) pela presenca do Estado no mercado de consumo;

d) pela garantia dos produtos e servicos com padrdes adequados de qualidade,
seguranca, durabilidade e desempenho.

Il - harmonizacdo dos interesses dos participantes das relacdes de consumo e
compatibilizagdo da protecdo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento
econémico e tecnoldgico, de modo a viabilizar os principios nos quais se funda a ordem
econdmica (art. 170, da Constituicdo Federal), sempre com base na boa-fé e equilibrio nas
relacBes entre consumidores e fornecedores;

IV - educagédo e informacgdo de fornecedores e consumidores, quanto aos seus
direitos e deveres, com vistas a melhoria do mercado de consumo;

V - incentivo a criacdo pelos fornecedores de meios eficientes de controle de
qualidade e seguranca de produtos e servicos, assim como de mecanismos alternativos de
solucéo de conflitos de consumo;

VI - coibicdo e repressao eficientes de todos os abusos praticados no mercado de
consumo, inclusive a concorréncia desleal e utilizacdo indevida de inventos e criagOes
industriais das marcas e homes comerciais e signos distintivos, que possam causar prejuizos
aos consumidores;

VII - racionalizacdo e melhoria dos servigos publicos;

VIII - estudo constante das modificagdes do mercado de consumo.

Art. 5° Para a execucdo da Politica Nacional das Rela¢cdes de Consumo, contara o
poder publico com os seguintes instrumentos, entre outros:

| - manutencdo de assisténcia juridica, integral e gratuita para o consumidor
carente;

Il - instituicdo de Promotorias de Justica de Defesa do Consumidor, no ambito do
Ministério Pablico;

Il - criacdo de delegacias de policia especializadas no atendimento de
consumidores vitimas de infraces penais de consumo;

IV - criagdo de Juizados Especiais de Pequenas Causas e Varas Especializadas
para a solucdo de litigios de consumo;

V - concessdo de estimulos a criagdo e desenvolvimento das Associacdes de
Defesa do Consumidor.

§ 1° (VETADO).

8 2°(VETADO).

CAPITULO 1l
DOS DIREITOS BASICOS DO CONSUMIDOR

Art. 6° S&o direitos bésicos do consumidor:

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

Il - a educacéo e divulgagéo sobre o consumo adequado dos produtos e servicos,
asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratagoes;

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

IV - a protecdo 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 modificacdo das clausulas contratuais que estabelecam prestacoes
desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem
excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevencao e reparacao de danos patrimoniais e morais, individuais,
coletivos e difusos;

VII - 0 acesso aos 6rgdos judiciarios e administrativos com vistas a prevencao ou
reparagcdo 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.

Paragrafo unico. (Vide Lei n® 13.146, de 6/7/2015)

Art. 7° Os direitos previstos neste codigo ndo excluem outros decorrentes de
tratados ou convengdes internacionais de que o Brasil seja signatério, da legislacdo interna
ordinéria, de regulamentos expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem
como dos que derivem dos principios gerais do direito, analogia, costumes e equidade.

Paragrafo U(nico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderdo
solidariamente pela reparacdo dos danos previstos nas normas de consumo.

CAPITULO IV N N
DA QUALIDADE DE PRODUTOS E SERVIGOS, DA PREVENGAO E DA REPARACAO
DOS DANOS

Secéo |
Da Protecdo a Saude e Seguranca

Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretarao
riscos a salde ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis
em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer
hipdtese, a dar as informacdes necessarias e adequadas a seu respeito.

Paragrafo unico. Em se tratando de produto industrial, ao fabricante cabe prestar
as informacOes a que se refere este artigo, atraves de impressos apropriados que devam
acompanhar o produto.
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RESOLUCAO - RDC N° 21, DE 28 DE MARCO DE 2012

Institui o Manual de Identidade Visual de
Medicamentos do Ministério da Salde e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo 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§ 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
em 17 de janeiro de 2012, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Os rétulos das embalagens dos medicamentos com destinacdo
institucional e dedicados ao Ministério da Salde para distribuicdo através de programas
de saude publica devem obedecer a identificacdo padronizada e descrita no Manual de
Identificacdo Visual para Embalagens de Medicamentos, em Anexo a esta Resolucéo.

Paragrafo Unico. O cumprimento ao disposto no Manual ndo exime as
empresas do cumprimento dos dispositivos constantes em norma especifica sobre
rotulagem de medicamentos.

Art. 2° Os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinacéo
institucional e dedicados ao Ministério da Saude devem ser adequados a nova identidade
visual, notificados e disponibilizados nos novos lotes fabricados em até 180 (cento e
oitenta) dias a partir da publicacdo desta Resolugdo, independentemente de prévia
manifestacdo da ANVISA.

§ 1° Os novos rotulos deverdo contemplar informacdes em conformidade
com os Ultimos rétulos aprovados no registro, pds-registro ou renovagao dos medicamentos.

8 2° As notificagfes de adequagdo das rotulagens serdo verificadas durante a
analise de posregistro e renovagdes de registro, momento no qual poderdo ser feitas
exigéncias caso a rotulagem ndo se enquadre no estabelecido nesta Resolugéo.

Art. 3° Fica revogada a Resolugéo - RDC n° 168, de 10 de junho de 2002.

Art. 4° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUCAO RDC N° 57, DE 09 DE OUTUBRO DE 2014

Dispde sobre a o restabelecimento do prazo da
RDC n° 21, de 28 de margo de 2012.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7538
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3288/2015



10

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere os incisos 11l e 1V, do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista os incisos 11, do art.
2° 11l e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 30 de setembro de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Revogar a RDC n° 51, de 21 de setembro de 2012, que suspendeu o prazo
para adequacdo as regras de rotulagem de medicamentos estabelecidas pela RDC n° 21, de 28
de marco de 2012, e restabeleceu a vigéncia da RDC n° 168, de 10 de junho de 2002.

Art. 2° Restabelecer o prazo de 180 (cento e oitenta) dias de que trata o artigo 2°
da RDC n° 21, de 28 de marco de 2012, que passara a fluir a partir da data da publicacdo da
presente resolucéo.

Art. 3° Disponibilizar no endereco eletronico http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/

connect/553b22004ab4c2fdb230f64600696f00/MANUAL+Medicamentos+205x1
80.pdf?MOD =AJPERES o Manual de Identidade Visual de Medicamentos do Ministério da
Salde de que trata o art. 1° da RDC n° 21, de 28 de marco de 2012.

Art. 4° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RDC n° 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009

Estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no
uso da atribuicdo 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§ 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 16 em dezembro de 2009;

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢des e servigos para sua promocao, protecao e
recuperacdo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5
de outubro de 1988;
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Considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n°. 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os 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 dispGe sobre o medicamento genérico e sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos; 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 dispde 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 infracles a
legislacdo sanitéria federal e estabelece as respectivas penalidades;

Considerando o direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude
conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Orgéanica 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 servigcos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicao,
qualidade e preco, bem como sobre 0s riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso
I11 do art. 6° do Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de 11 de setembro de 1990;

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

Considerando as disposicOes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de
2000, que da prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e da outras providéncias;
considerando as disposicOes 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 disposicOes 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 promocdo da acessibilidade das pessoas
portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias; considerando
as diretrizes estabelecidas pela Comissdo Brasileira de Braille — 2 CBB, e pela Associagédo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, quanto a utilizacdo do sistema Braille;

Considerando o documento Standard Rules on the Equalization of opportunities
for person with disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organizagdes das Nacoes
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
outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolugdo n°. 338, de 20 maio de 2004, que
busca garantir condigdes para seguranca e qualidade dos medicamentos utilizados no pais,
promover o uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais;
considerando a importancia do acesso a informacéo imparcial e de qualidade para orientar o
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autocuidado e a automedicagéo disposta no Report of the 4th WHO - Consultative Group on
the Role of the Pharmacist;

Considerando que as informacgdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de salde, favorecendo o uso racional, os rétulos de medicamentos devem conter
informacdes que permitam identifica-lo, armazena-lo e rastred-lo adequadamente além de
informar sobre riscos sanitarios para algumas populagdes especiais e dispor que outras
informacdes para 0 uso seguro do medicamento estardo dispostas na sua bula;

Considerando as disposicdes especificas da Resolu¢cdo — RDC n°. 59, de 24 de
novembro de 2009 que dispde sobre a implantagdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e definicdo dos mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletrdnica de dados e da& outras
providéncias;

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

Considerando a Medida Provisoria no. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que
instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente
aos rotulos de medicamentos; adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a
rotulagem de medicamentos.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo | — Objetivo

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

Secéo Il — Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados na
Anvisa.

Secéo 11 — DefinicGes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes
defini¢bes:3

| - bula: documento legal sanitario que contém informagfes técnico-cientificas e
orientadoras sobre 0s medicamentos para 0 seu uso racional;

Il - destinacdo comercial: venda permitida para farmécias e drogarias;

I11 - destinacao hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatorios;
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IV - destinacdo institucional: venda permitida para 0s programas governamentais
com destino aos postos de dispensacdo de medicamentos vinculados ao Sistema Unico de
Saude;

V - destinacdo profissional/ empresa especializada: venda permitida para
profissionais ou empresa especializada;

VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, medicamentos;

VIl - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de
medicamentos acondicionados em suas embalagens primarias ou secundarias;

VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundéria de medicamentos de venda
com ou sem exigéncia de prescricdo médica, utilizada para o acondicionamento de
medicamentos com destinag&o hospitalar;

IX - embalagem multipla: embalagem secundéaria de medicamentos de venda sem

exigéncia de prescricdo médica dispensados exclusivamente nas embalagens
primarias;

X - embalagem primaria: embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

XI - embalagem secundéria: embalagem externa do produto, que estd em contato
com a embalagem primaria ou envoltorio intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primérias;

XII - envoltério intermediario: embalagem opcional que estd em contato com a
embalagem primaria e constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protecdo
removivel, podendo conter uma ou mais embalagens primarias, conforme aprovacdo da
Anvisa;

XII - restricdo de uso: limitacdo de uso de um medicamento quanto a populacdo
alvo, podendo ser para uso pediatrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediatrico;

XIV - restricdo de prescricdo: limitacdo de prescricdo de um medicamento de
acordo com a sua categoria de venda, podendo ser de venda sem exigéncia de prescricdo
médica, venda sob prescricdo médica, com ou sem retencdo de receita, de acordo com norma
especifica;

V - restricdo de destinacdo: limitacdo do estabelecimento alvo para a venda do
medicamento, sendo que uma mesma apresentacdo pode ter mais de uma destinagéo, podendo
ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada;

XVI - rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames,
involucros, envoltorios ou qualquer outro protetor de embalagem;

XVII - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64
(sessenta e quatro) simbolos resultantes da combinacéo de 6 (seis) pontos, dispostos em duas

colunas de 3 (trés) pontos; e,

XVII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administracdo € permitida
apenas em ambiente hospitalar, independentemente da restricdo de destinagdo, definidos em
norma especifica.

FIM DO DOCUMENTO
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