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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 o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LIVRO I
PARTE GERAL

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E instituida a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia
(Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), destinada a assegurar e a promover, em condigdes de
igualdade, o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais por pessoa com deficiéncia,
visando a sua incluséo social e cidadania.

Paragrafo Unico. Esta Lei tem como base a Convencdo sobre os Direitos das
Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo, ratificados pelo Congresso Nacional por
meio do Decreto Legislativo n® 186, de 9 de julho de 2008, em conformidade com o
procedimento previsto no § 3° do art. 5° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
em vigor para o Brasil, no plano juridico externo, desde 31 de agosto de 2008, e promulgados
pelo Decreto n° 6.949, de 25 de agosto de 2009, data de inicio de sua vigéncia no plano
interno.

Art. 2° Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem impedimento de
longo prazo de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interacdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruir sua participacdo plena e efetiva na sociedade em igualdade de
condigdes com as demais pessoas.

8 1° A avaliacdo da deficiéncia, quando necesséria, sera biopsicossocial, realizada
por equipe multiprofissional e interdisciplinar e considerara:

| - os impedimentos nas funcGes e nas estruturas do corpo;

Il - os fatores socioambientais, psicologicos e pessoais;

I11 - a limitagdo no desempenho de atividades; e

IV - arestricdo de participacao.

8§ 2° O Poder Executivo criara instrumentos para avaliacdo da deficiéncia.
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RESOLUCAO-RDC N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009

Estabelece regras para elaboracdo,
harmonizacéo, atualizacdo, publicacdo
e,disponibilizacao de bulas de
medicamentosmpara  pacientes e  para
profissionais de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - 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 04 em agosto de 2009;

considerando que a salde € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua promoc¢do, 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 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 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
infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o direito a informacgdo, as pessoas assistidas, sobre sua salde
conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Orgénica 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 servicos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade e
preco, bem como sobre 0s riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso Il 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 salde e assisténcia publica, da
protecdo 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 déa 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 promog¢édo da acessibilidade das
pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;



LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

considerando as disposicdes 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 promog¢éo 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 a Lei n°. 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna obrigatdria a
inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e recomendacdes 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 OrganizacGes 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 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 automedicacdo 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 contetdo das bulas de
todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil e unificar a regulamentacéo
sobre o assunto;

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 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 publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece 0s requisitos
minimos para elaboracdo, harmonizacgéo, atualizacdo, publicacéo e disponibilizacdo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
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Secao |
Objetivo

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

Secéo 11
Abrangéncia

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



