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LEI N°13.146, DE 6 DE JULHO DE 2015

Institui a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia).

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO I
DA ACESSIBILIDADE

~ CAPITULO Il N
DO ACESSO A INFORMAGCAO E A COMUNICAGAO

Art. 69. O poder publico deve assegurar a disponibilidade de informacdes corretas
e claras sobre os diferentes produtos e servicos ofertados, por quaisquer meios de
comunicacdo empregados, inclusive em ambiente virtual, contendo a especificacdo correta de
quantidade, qualidade, caracteristicas, composi¢do e preco, bem como sobre o0s eventuais
riscos a salde e a seguranca do consumidor com deficiéncia, em caso de sua utilizacao,
aplicando-se, no que couber, os arts. 30 a 41 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990.

8 1° Os canais de comercializagdo virtual e os anuncios publicitarios veiculados
na imprensa escrita, na internet, no radio, na televisdo e nos demais veiculos de comunicagdo
abertos ou por assinatura devem disponibilizar, conforme a compatibilidade do meio, 0s
recursos de acessibilidade de que trata o art. 67 desta Lei, a expensas do fornecedor do
produto ou do servico, sem prejuizo da observancia do disposto nos arts. 36 a 38 da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990.

8 2° Os fornecedores devem disponibilizar, mediante solicitacdo, exemplares de
bulas, prospectos, textos ou qualquer outro tipo de material de divulgacdo em formato
acessivel.

Art. 70. As instituicdes promotoras de congressos, semindrios, oficinas e demais
eventos de natureza cientifico-cultural devem oferecer a pessoa com deficiéncia, no minimo,
0s recursos de tecnologia assistiva previstos no art. 67 desta Lei.
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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 V
DAS PRATICAS COMERCIAIS

Secéo Il
Da Oferta

Art. 30. Toda informacéo ou publicidade, suficientemente precisa, veiculada por
qualquer forma ou meio de comunicacdo com relacdo a produtos e servicos oferecidos ou
apresentados, obriga o fornecedor que a fizer veicular ou dela se utilizar e integra o contrato
que vier a ser celebrado.

Art. 31. A oferta e apresentacdo de produtos ou servigos devem assegurar
informacdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas
caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, preco, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados, bem como sobre 0s riscos que apresentam a salde e seguranca dos
consumidores.

Paragrafo Unico. As informacfes de que trata este artigo, nos produtos
refrigerados oferecidos ao consumidor, serdo gravadas de forma indelével. (Paragrafo Unico
acrescido pela Lei n° 11. 989, de 27/7/2009, publicada no DOU de 28/7/2009, em vigor 180
(cento e oitenta) dias apds a sua publicacéo)

Art. 32. Os fabricantes e importadores deverdo assegurar a oferta de componentes
e pecas de reposicdo enquanto ndo cessar a fabricagdo ou importacdo do produto.

Paragrafo unico. Cessadas a producdo ou importacéo, a oferta devera ser mantida
por periodo razoavel de tempo, na forma da lei.
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RESOLUCAO-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 acfes e servi¢os para sua promogao, 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 o0 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 dispbe 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
infracBes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

Considerando o direito a informagdo, as pessoas assistidas, sobre sua salde
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 informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos
e servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade e
preco, bem comosobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso 11 do art. 6°
do Caodigo de Defesa do Consumidor, Lei N°. 8078, de 11 de setembro de 1990;

Considerando que compete a Unido cuidar da saude e assisténcia pablica, da
protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso Il do art. 23 da
Constituicao;
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Considerando as disposicOes 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 promocéo da acessibilidade das
pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

Considerando as disposi¢Oes 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 d& 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 Comisséo Brasileira de Braille -
CBB, e pela Associacdo 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 Organizacdes das Nacdes
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 Resolucdo n°. 338, de 20 maio de 2004, que
busca garantir condi¢cdes 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 informacao imparcial e de qualidade para
orientar o autocuidado e a automedicacdo disposta no Report of the 4th WHO - Consultative
Group on the Role of the Pharmacist;

Considerando gue as informag6es 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 rastrea-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 dispbe sobre a implantacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e definicdo dos mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletronica de dados e da outras
providéncias;

Considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuigdes
regulamentares, quanto a implementacdo de acOes para agilizar a operacionalizacdo de suas
atividades administrativas quanto ao registro, atualizacéo e revalidagdo de produtos;
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Considerando a Medida Provisoria 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
aos rotulos de medicamentos;

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o contetdo dos
rotulos de todos os medicamentos registrados

e comercializados no Brasil, visando garantir o acesso a informagdo 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



