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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.922-A, DE 2016

(Do Sr. Vinicius Carvalho)

Altera a Lei 6.360/76 para obrigar a fabricacdo de medicamentos sem
corantes, como opcéao para o consumidor; tendo parecer da Comisséao de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacédo (relator: DEP. DIEGO
GARCIA).

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|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao
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O Congresso Nacional Decreta:

Art. 1°. Acrescente-se 0 seguinte artigo 4-A a Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976:

“Art. 4-A: Os medicamentos fabricados com corantes também deverdo

ser disponibilizados para o mercado sem a utilizacdo da substancia. ”

Art. 2° — As industrias terdo prazo de um ano para se adequarem, a partir da data

da publicacdo desta lei.

JUSTIFICATIVA

Os corantes sdo substancias adicionadas aos medicamentos com a
finalidade de torna-los mais atraentes para o consumo, principalmente entre as
criancas. E importante ressaltar que corantes ndo possuem nenhum valor terapéutico.
No entanto, ha diversos aspectos negativos associados a essas substancias,

conforme se demonstrara a seguir.

O Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec), pesquisou 51

medicamentos pediatricos e descobriu que 70% tém corantes na formula.

O uso de corantes em medicamentos pode estimular o consumo
inadequado, principalmente por criancas, ja que os corantes se confundem com as
cores de doces e balas. Ademais, os corantes sao associados a adogantes, 0 que

assemelha, de forma errada, medicamentos e doces.

De acordo com estudo realizado pela Associacdo Brasileira de Alergia e
Imunopatologia, dentre as reacdes adversas associadas aos corantes estao urticaria,
reacdo nao imunoldgica (anafilactdéide), asma, dermatite de contato, rinite,
descamacéao, broncoespasmo, elevacdo dos niveis totais de hormdnios tireoidianos,

vomitos, dor abdominal, nduseas, eructacdes, indigestédo?!, entre outros.

Além disso, tendo em vista que o corante ndo possui qualquer funcao

terapéutica, € de extrema importancia deixar a escolha do consumidor se deseja ou

http://www.sbai.org.br/revistas/Vol321/ART%201-09%20-
%20Presen%C3%A7a%20de%20corantes%20e%?20lactose.pdf
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nao ingerir um medicamento com corante, ou administra-lo aos seus filhos, por

exemplo.

O Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec), recomenda evitar o
uso de medicamentos com corante de forma que entendo ser oportuno e benéfico a
populacdo que os medicamentos sejam disponibilizados também na modalidade sem
corantes para aqueles que desejam evitar as rea¢des nocivas a salude associadas

aos corantes.

Nesse sentido peco apoio aos presentes pares para a aprovacdo dessa
medida para garantir a prevencdo de reacdes adversas associadas ao uso de

corantes em medicamentos.
Brasilia, em 05 de abril de 2016

Deputado VINICIUS CARVALHO (PRB/SP)

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao 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:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerosol.

Paragrafo unico. (Vide Lei n® 13.236, de 29/12/2015)

Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designagoes
que induzam a erro. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°® 6.480, de 1/12/1977)
(Vide Lei n®13.236, de 29/12/2015)
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=365768&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html

§ 1° E vedada a adogio de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a
ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude,
quando inexistir registro anterior.

8 2° Poder4 ser aprovado o nome de produto cujo registro for requerido
posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica
ou cientifica.

8 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do
nome ou designacdo do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicacdo do
despacho no Diério Oficial da Uniéo, sob pena de indeferimento do registro.

8 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e 0s imunoterapicos,
drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominacdo constante da
Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipdtese alguma, ter nomes ou designacGes de
fantasia. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

§ 5° (Vide Lei n°® 13.236, de 29/12/2015)

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 4.922, de 2016, obriga a disponibilizacdo de
medicamentos sem o0 uso de corantes na respectiva formulagéo, para as mesmas
apresentacdes que tenham corantes, de modo a possibilitar ao consumidor a opgao
entre uma ou outra apresentacdo. Dessa forma, a industria farmacéutica colocaria no
mercado duas apresentacdes farmacotécnicas que somente se diferenciariam pela

presenca, ou auséncia, do corante.

Conforme justificativa apresentada pelo autor, os corantes seriam
adicionados as apresentacdes farmacotécnicas para torna-las mais atraentes ao
consumo, principalmente entre as criangas, por se confundirem com doces e balas,
apesar de ndo possuirem valor terapéutico. Citou ainda um estudo realizado pela
Associacao Brasileira de Alergia e Imunopatologia, que teria constatado a ocorréncia
de reacbGes adversas associadas aos corantes, como urticaria, reacdo nao
imunolégica (anafilactdéide), asma, dermatite de contato, rinite, descamacao,
broncoespasmo, elevacao dos niveis totais de horménios tireoidianos, vomitos, dor

abdominal, nauseas, eructacoes, indigestao, entre outros eventos.

Por isso, o autor defendeu que seria de extrema importancia que o
consumidor tivesse a opcao entre produtos com corante e sem corante que

atendessem a sua necessidade terapéutica.
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O projeto, que tramita sob o regime ordinario, foi distribuido a
apreciacdo conclusiva das Comissfes de Seguridade Social e Familia e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54, RICD).

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e Familia — CSSF,

nao foram apresentadas emendas a matéria.

II-VOTO DO RELATOR

Trata-se de proposta destinada a obrigar a industria farmacéutica a
disponibilizar as apresentacfes farmacotécnicas de seus principios ativos com e sem
corantes nas formulagfes finais. Seria uma forma de possibilitar ao consumidor o
exercicio da opc¢ao entre uma e outra formula, sem qualquer prejuizo a terapéutica

prescrita, visto que 0s corantes nao possuem acao farmacoldgica.

Entendo ser essa uma medida bastante simples para ser aplicada na
pratica, mas que pode trazer muitos beneficios aos consumidores, em especial as
criancas. De fato, os corantes podem causar reacdes indesejadas no organismo
humano. Conforme bem destacado pelo autor, além de reacdes relacionadas a
resposta imunolégica, como a urticaria, asma, dermatite de contato, rinite e
broncoespasmo, os corantes podem alterar o metabolismo de alguns horménios e
causar distarbios gastrointestinais. Sdo reacdes que podem ser facilmente evitadas
pela retirada dessas substancias da férmula, ja& que ndo possuem finalidade

terapéutica.

Além disso, é importante destacar a existéncia de muitos estudos que,
apesar de comprovarem a inocuidade de algumas substancias autorizadas para uso
como corantes e outros aditivos, sdo conduzidos por curto periodo de tempo. Na
verdade, o homem desconhece os efeitos de longo prazo que o consumo rotineiro
dessas substancias pode causar ao corpo e as células humanas. Muitas substancias
anteriormente autorizadas acabaram sendo banidas apds descobertas cientificas
acerca de seu potencial carcinogénico, por exemplo, revelado no uso por periodos

longos, devido ao fenémeno da bioacumulacao.

O corante tartrazina, por exemplo, foi banido em alguns paises
europeus em face da suspei¢do que ele pode causar disturbios na atividade e atengéo
das criancas. Alguns medicamentos utilizam esse corante na sus formulagcdo, mesmo

diante dessas suspeitas.
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Assim, considero que, se a substancia ndo precisa ser utilizada, se
ndo tem uma funcéo técnica e farmacolégica, mas é utilizada tdo somente para
conferir a formulacdo uma identidade visual, ela pode ser tranquilamente retirada sem
comprometer a eficacia, qualidade e seguranca do medicamento, sem qualquer
prejuizo ao consumidor. A industria pode continuar a produzir suas apresentacdes
coloridas e deixar que o consumidor opte pelo produto que melhor Ihe agrade, com ou

sem corante.

Dessa forma, entendo que a proposta € meritdria para a saude
individual e coletiva e tem o claro intuito de proteger o usuario de medicamentos, sem
qualquer prejuizo para a industria farmacéutica. Ainda que as reacfes adversas

advindas dos corantes sejam raras, elas ndo devem ser menosprezadas.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n® 4.922,
de 2016.

Sala da Comisséo, em 17 de junho de 2019.

Deputado DIEGO GARCIA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 4.922/2016, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Diego Garcia.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Brito - Presidente, Misael Varella - Vice-Presidente,
Adriana Ventura, Alexandre Padilha, André Janones, Boca Aberta, Celina Ledo, Célio
Silveira, Darcisio Perondi, Dr. Frederico, Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr. Luiz Ovando,
Dr. Zacharias Calil, Dra. Soraya Manato, Dulce Miranda, Eduardo Barbosa, Eduardo
Braide, Eduardo Costa, Fernanda Melchionna , Geovania de Sa, Jorge Solla,
Juscelino Filho, Leandre, Luciano Ducci, Marco Bertaiolli, Marilia Arraes, Miguel
Lombardi, Milton Vieira, Olival Marques, Ossesio Silva, Pastor Sargento Isidério,
Pedro Westphalen, Rodrigo Coelho, Rosangela Gomes, Sergio Vidigal, Silvia Cristina,
Tereza Nelma, Alcides Rodrigues , Arlindo Chinaglia, Chico D'Angelo, Daniel Trzeciak,
Diego Garcia, Dr. Leonardo, Flavia Morais, Heitor Schuch, Mauro Nazif, Otoni de
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Paula, Paula Belmonte, Professor Alcides, Professora Dayane Pimentel, Santini e Zé
Vitor.

Sala da Comissédo, em 3 de julho de 20109.

Deputado ANTONIO BRITO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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