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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.625, DE 2016

(Do Sr. Marcos Rotta)

"TORNA obrigatorio as farmacias magistrais a incluirem nas medicacoes
manipuladas, bula orientacional.”

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2471/2015.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita & Apreciacdo do Plenario

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

Art. 1° As Farmacias magistrais deverdo incluir bula orientacional nos
medicamentos manipulados.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, considera-se bula orientacional o conjunto
de orientacbes farmacéuticas impressas, de forma separada, que devem
acompanhar o medicamento manipulado.

Art. 2.° A bula orientacional devera conter, no minimo, as seguintes especificacdes:

| - Nao tome medicamentos com bebidas alcodlicas;

II - Confira sempre o nome do medicamento em sua embalagem para evitar
enganos;

lll - Siga orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento;

IV - Em caso de gravidez (suspeita ou confirmada) consulte o seu Médico;
V - N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, mesmo que
esteja se sentindo melhor apds os primeiros dias de tratamento. Somente o médico

podera avaliar a eficacia da terapia;

VI - Informe ao seu médico ou ao farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis;

VIl - N&o use o medicamento com o0 prazo de validade vencido. Antes de usar
observe sempre o aspecto do medicamento;

VIII - Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas;

IX - Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso
para sua saude.

Art. 3.° Todo o medicamento manipulado devera conter no seu rétulo:
| - O nome do profissional que indicou o tratamento;

Il - O nome do paciente;

[l - Data de manipulacao;

IV - Data de validade;

V - Componentes da formulagédo com as respectivas quantidades;

VI - Quantidade de capsulas, peso ou volume contido;
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VIl - Posologia;

VIII - Nome e enderego completo do estabelecimento e o CNPJ - Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica;

IX - Nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo numero de
inscricdo junto ao Conselho Regional de Farmécia, observando, ainda, a legislacédo
federal sobre o tema.

Art. 4°. Em caso de descumprimento sera aplicada multa conforme dispde o artigo

56 e seguintes da Lei 8.078/90.

| - Este valor sera revertido ao Fundo pertinente & pessoa juridica de direito publico
que impuser a sancao, conforme dispde o artigo 29 do Decreto n. 2.181 de 20 de
marco de 1997.

Il — A fiscalizagcdo desta lei e aplicagdo de sancédo, caberdo aos 6rgaos de defesa do

consumidor.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Justificativa

Garantir a saude € um dever do Estado que encontra respaldo no texto
constitucional. Para Constituicdo Federal a saude é um direito social fundamental
qgue decorre do principio da dignidade da pessoa humana.

O CDC em seu art. 6°: “Sao direitos basicos do consumidor: | - a protecédo da vida,
saude e seguranca contra 0s riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos; ”

Conseguinte a essa protecao o §1° do art.12 do CDC disp6e que ao fornecedor cabe
o dever de seguranca, que implica num fornecimento de produtos e servicos
seguros gue ndo comprometam, inclusive, a sautde do consumidor.

A informacao, a que se refere, devera ser ostensiva, deve ser clara e explicita, além
de ser adequada, que por sua vez € a que traz a maneira correta de uso do produto
ou do servico, decorrendo do descumprimento deste dever a responsabilidade civil
objetiva do fornecedor.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6625/2016



A falta de bula nestes medicamentos podera trazer sérios prejuizos individuais e
sociais, sendo o principal a falta de informagdo sobre os riscos que determinado

medicamento pode apresentar.

Portanto, certo de que a importancia da presente proposta de lei e os beneficios que
dela poderdo advir serdo percebidos pelos nossos ilustres Pares, esperamos contar

COm 0 apoio necessario para a sua aprovacgao.
Sala das Sessbes, em 07 de dezembro de 2016.
Deputado Marcos Rotta

PMDB - AMAZONAS

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdo de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe 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 servigos considerados perigosos ou nNocivos;

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

de publicacéo)
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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 prestacfes
desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem
excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevengdo e reparacdo de danos patrimoniais e morais, individuais,
coletivos e difusos;

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

VIII - a facilitacdo 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 alegacdo ou
quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinarias de experiéncias;

IX - (VETADO);

X - a adequada e eficaz prestacao dos servicos publicos em geral.

Paragrafo Unico. A informacdo de que trata o inciso Il do caput deste artigo deve
ser acessivel a pessoa com deficiéncia, observado o disposto em regulamento. (Paragrafo
unico acrescido pela Lei n°® 13.146, de 6/7/2015, publicada no DOU de 7/7/2015, em vigor
180 dias apds a sua publicacdo)

Art. 7° Os direitos previstos neste codigo ndo excluem outros decorrentes de
tratados ou convengdes internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislacéo 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 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 11
Da Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Servico

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e 0
importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, construcéo,
montagem, formulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem
como por informaces insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacao e riscos.

8 1° O produto é defeituoso quando ndo oferece a seguranca que dele
legitimamente se espera, levando-se em consideracdo as circunstancias relevantes, entre as
quais:

| - sua apresentacao;

I - 0 uso e os riscos que razoavelmente dele se esperam;

I11 - a época em que foi colocado em circulacéo.

8 2° O produto ndo e considerado defeituoso pelo fato de outro de melhor
qualidade ter sido colocado no mercado.
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§ 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador s6 ndo sera
responsabilizado quando provar:

| - que néo colocou o produto no mercado;

Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste;

I11 - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

Art. 13. O comerciante é igualmente responsavel, nos termos do artigo anterior,
quando:

| - o fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem ser
identificados;

Il - o produto for fornecido sem identificacdo clara do seu fabricante, produtor,
construtor ou importador;

I11 - ndo conservar adequadamente os produtos pereciveis.

Paragrafo unico. Aquele que efetivar o pagamento ao prejudicado podera exercer
o direito de regresso contra 0s demais responsaveis, segundo sua participagdo na causacao do
evento danoso.

CAPITULO VII
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 56. As infrag0es das normas de defesa do consumidor ficam sujeitas,
conforme o caso, as seguintes san¢fes administrativas, sem prejuizo das de natureza civil,
penal e das definidas em normas especificas:

| - multa;

Il - apreensdo do produto;

I11 - inutilizacdo do produto;

IV - cassacao do registro do produto junto ao 6rgdo competente;

V - proibicdo de fabricacdo do produto;

VI - suspensdo de fornecimento de produtos ou servigo;

VII - suspensdo temporaria de atividade;

VIII - revogacéo de concesséo ou permissao de uso;

IX - cassacdo de licenca do estabelecimento ou de atividade;

X - interdic&o, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade;

XI - intervencdo administrativa;

XII - imposicao de contrapropaganda.

Paragrafo Unico. As sancBes previstas neste artigo serdo aplicadas pela autoridade
administrativa, no ambito de sua atribuicdo, podendo ser aplicadas cumulativamente,
inclusive por medida cautelar, antecedente ou incidente de procedimento administrativo.

Art. 57. A pena de multa, graduada de acordo com a gravidade da infracdo, a
vantagem auferida e a condi¢cdo econémica do fornecedor, sera aplicada mediante
procedimento administrativo, revertendo para o Fundo de que trata a Lei n°® 7.347, de 24 de
julho de 1985, os valores cabiveis a Unido, ou para os Fundos estaduais ou municipais de
protecéo ao consumidor nos demais casos. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
8.656, de 21/5/1993)

Paragrafo Gnico. A multa sera em montante ndo inferior a duzentas e ndo superior
a trés milhdes de vezes o valor da Unidade Fiscal de Referéncia (Ufir), ou indice equivalente
gue venha a substitui-lo. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei n° 8.703, de 6/9/1993)
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DECRETO N°2.181, DE 20 DE MARCO DE 1997

Dispde sobre a organizacdo do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor - SNDC,
estabelece as normas gerais de aplicacdo das
sancOes administrativas previstas na Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, revoga o
Decreto n° 861, de 9 julho de 1993, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
84, inciso 1V, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro
de 1990,

DECRETA:

N CAPITULO IV N
DA DESTINACAO DA MULTA E DA ADMINISTRACAO DOS RECURSOS

Art. 29. A multa de que trata o inciso | do art. 56 e caput do art. 57 da Lei n°
8.078, de 1990, reverterd para o Fundo pertinente a pessoa juridica de direito publico que
impuser a sangéo, gerido pelo respectivo Conselho Gestor.

Paragrafo Unico. As multas arrecadadas pela Unido e 6rgdos federais reverterao
para o Fundo de Direitos Difusos de que tratam a Lei n°® 7.347, de 1985, e Lei n® 9.008, de 21
de marco de 1995, gerido pelo Conselho Federal Gestor do Fundo de Defesa dos Direitos
Difusos - CFDD.

Art. 30. As multas arrecadadas serdo destinadas ao financiamento de projetos
relacionados com os objetivos da Politica Nacional de RelacGes de Consumo, com a defesa
dos direitos basicos do consumidor e com a modernizagao administrativa dos 6rgdos publicos
de defesa do consumidor, apds aprovacdo pelo respectivo Conselho Gestor, em cada unidade
federativa.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6625/2016



