COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N° 2.461, DE 2000

Altera a Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para estabelecer que as
bulas dos medicamentos devem ser
publicadas com letras perfeitamente legiveis
sem o abuso de termos médicos e cientificos.
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| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei de autoria do nobre Deputado
Luiz Bittencourt, que acrescenta paragrafo ao artigo 57 da Lei n.° 6.360, de
1976, estabelecendo que “as bulas referentes aos medicamentos devem ser
publicadas com letras de tamanho minimo de dois milimetros, de forma que
permita facil e perfeita leitura, e sem o abuso de termos médicos e cientificos”.

Em sua Justificativa, o autor destaca que a grande maioria
das bulas de medicamentos ndo permite facil apreensao de seu conteudo ao
cidaddo comum, seja porque a linguagem utilizada é predominantemente
técnica, com o uso abusivo de termos cientificos, seja porque o tamanho e a
forma das letras dificultam a leitura e a compreensao.



Foram apensadas ao projeto duas outras proposi¢oes:

a) o Projeto de Lei n.° 3.047/00, do Deputado Jorge Tadeu
Mudalen, que obriga as empresas produtoras e
comercializadoras de medicamentos a apresentar 0s
textos nas embalagens e bulas em tamanho facilmente
legivel, no padrao fonte “12” da ABNT, condicionando o
registro dos produtos nos oOrgdos competentes da
Vigilancia Sanitéaria; e

b) o Projeto de Lei n.° 3.830/00, do Deputado Rafael
Greco, que estabelece prazo para que o Poder
Executivo regulamente a padronizacdo tipografica de
contratos bancérios, bulas de medicamentos e outros
documentos de interesse do cidadao, possibilitando as
pessoas sua leitura sem realizacdo de esforco visual.

A Comissao de Seguridade Social e Familia rejeitou as
proposi¢cdes ora em analise. Por sua vez, a Comissao de Defesa do Consumidor,
Meio Ambiente e Minorias aprovou o Projeto de Lei n.° 2.461/00 e rejeitou 0s
Projetos de Lei n.° 3.047/00 e 3.830/00, a ele apensados.

Muito embora isso ndo tenha sido, ainda, reconhecido
expressamente nos autos, cumpre notar que, inicialmente despachada as
Comissbes para apreciacdo conclusiva, nos termos do artigo 24, Il, do
Regimento Interno desta Casa, a proposicdo decaiu dessa condicdo por ter
recebido pareceres divergentes nas Comissfes que lhe apreciaram o meérito,
passando a tramitar sujeita a apreciacdo do Plenério, consoante o disposto na

alinea “g” do inciso Il do referido artigo 24.

Nos termos dos artigos 32, lll, a e 142, caput do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, cumpre a esta Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Redacdo pronunciar-se acerca da constitucionalidade, da
juridicidade, da regimentalidade e da técnica legislativa das proposigées.

E o relatorio.



II - VOTO DO RELATOR

Trata-se de tema relativo a defesa do consumidor. Nos
termos do artigo 22, inciso |, da Constituicdo Federal, a competéncia legislativa
sobre a matéria é privativa da Unido. A iniciativa do parlamentar € legitima,
fundada no que dispde o artigo 61 da Carta da Republica, ndo incidindo, na
espécie, quaisquer das reservas a sua iniciativa.

Verificado o atendimento aos requisitos constitucionais
formais, constatamos inexistir qualquer afronta aos requisitos materialmente
constitucionais, inocorrendo-nos quaisquer reparos as duas primeiras
proposicdes em analise, no tocante a sua constitucionalidade. O Projeto de Lei
n.° 3.830/00, no entanto, ao estabelecer prazo para implementacdo de
regulamento pelo Poder Executivo, afronta o principio da separacdo dos
Poderes, consagrado no artigo 2.° da Constituicdo Federal.

No que se refere a juridicidade, entendemos que o0s
Projetos de Lei n.° 2.461/00 e 3.047/00 ndo colidem com principios juridicos que
possam barrar a sua aprovacao por esta Comissao, restando, ao contrario, bem
inseridos no ordenamento juridico-positivo patrio.

Deve-se, no entanto, oferecer-lhes substitutivos, a fim de
adequar sua técnica legislativa ao disposto na Lei Complementar n.° 95, de
1998, alterada pela Lei Complementar n.° 107, de 2001. Tendo em vista o que
determinam tais normas de elaboracao legislativa, deve-se alterar ligeiramente a
redacdo da ementa do Projeto de Lei n.° 2.461/00, bem como estabelecer que é
acrescido paragrafo — e nao paragrafo unico — ao dispositivo legal, tendo em
vista que a redacao atual do artigo 57 da Lei n.° 6.360/76 ja contempla paragrafo
anico, acrescido pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 2001.

Da mesma forma, o Projeto de Lei n.° 3.047/00 entra em
confronto com o que determina o inciso IV do artigo 7.° da Lei Complementar n.°
95, de 1998, segundo o qual “0 mesmo assunto ndo podera ser disciplinado por
mais de uma lei, exceto quando a subseqlente se destine a complementar lei
considerada basica, vinculando-se a esta por remissao expressa’, eis que se
trata de projeto de lei autbnoma, embora em vigor a Lei n.° 6.360/76, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, a qual deve ser alterada.



O meu voto, portanto, é pela constitucionalidade,
juridicidade, regimentalidade e boa técnica legislativa dos PLs n.° 2.461 e
3.047, de 2000, na forma dos substitutivos apresentados, bem como pela
inconstitucionalidade do PL n.° 3.830, de 2000.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado EDMAR MOREIRA
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.047, DE 2000

Acrescenta paragrafos ao artigo 57 da
Lei n.° 6.360, de 1976, dispondo sobre a
obrigatoriedade de as bulas de medicamentos
serem apresentadas em letras legiveis.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° . O art. 57 do Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos, renumerando-
se os demais:

“Art. 57.

8 1° As empresas produtoras e comercializadoras de

medicamentos sdo obrigadas a apresentar os textos nas

embalagens e bulas em tamanho facilmente legivel, no
padrao fonte “12”, da ABNT.

§ 2° O registro dos produtos nos 6rgdos competentes da



Vigilancia Sanitaria terd por requisito a observancia do

disposto no paragrafo anterior.”

Art. 2.° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap0s a
data da sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado EDMAR MOREIRA
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.461, DE 2000

Acrescenta paragrafo ao artigo 57 da
Lei n.° 6.360, de 1976, dispondo sobre a
redacao das bulas de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 2° . O art. 57 do Lei n.° 6.360, de 23 de setembro

de 1976, passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo, renumerando-se

os demais:

311350.220

“Art. 57.
8§ 1° As bulas referentes aos medicamentos devem ser
publicadas com letras de tamanho minimo de dois
milimetros, de forma que permita facil e perfeita leitura, e
sem o abuso de termos médicos e cientificos.”

Art. 2.° . Esta lei entra em vigor na data da sua publicacgéo.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado EDMAR MOREIRA
Relator



