PROJETO DE LEI N.2 8.910-B, DE 2017
(Do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame)

Acrescenta o §22 ao art. 57 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, para determinar que o numero de
lote e as datas de fabricacdo e validade dos medicamentos devem ser impressas nos rétulos e embalagens
primarias e secundarias de forma visivel, ostensiva e acessivel para o consumidor; tendo parecer da Comissao
de Seguridade Social e Familia, pela aprovacdo deste, e do PL 10237/2018, apensado, com substitutivo
(relatora: DEP. LEANDRE); e da Comissdo de Defesa do Consumidor, pela aprovagdo do PL 8910/2017 e do PL
10237/2018, apensado, nos termos do Substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e Familia (relator: DEP.
ELI BORGES).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

DEFESA DO CONSUMIDOR E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicdo Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 ||

PUBLICACAO DO PARECER DA

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n2 8.910/2017 altera o §29, do art. 57, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para determinar que o numero do lote e a data de validade dos medicamentos sejam impressas em

suas embalagens primadrias e secunddrias, em apresentacao visivel, ostensiva e acessivel ao consumidor.

Em conjunto, tramita o Projeto de Lei n? 10.237/2018, que também altera a Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976, para acrescentar paragrafo Unico ao seu art. 22, em que condiciona a realizacdo de
atos de manipulacdo e circulagdo comercial de medicamentos (fabricacdo, transformacdo, importacgao,
armazenagem e expedicdo, dentre outros), a “impressdo nitida, destacada, chamativa, em negrito e de facil

constatacdo” da validade, do nimero do lote e data de fabricacao.

Desarquivadas, em 20/02/2019, nos termos do art. 105 do RICD, as proposi¢cdes ora
tramitam em regime ordinario e se submetem a apreciacdo conclusiva das Comissdes de Seguridade Social e

Familia; de Defesa do Consumidor; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (arts. 24, Il, e 54, do RICD).

No ambito da Comissdo de Seguridade Social e Familia, foi aprovado, por unanimidade,

parecer com complementacao de voto, da lavra da Deputada Leandre.



Nesta Comissdo de Defesa do Consumidor, o prazo regimental de cinco sessdes fluiu sem

apresentacao de emendas.

I1 - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n? 8.910/2017, de autoria do Deputado Antonio Carlos Mendes Thame,
obriga a apresentacdo, de forma visivel, ostensiva e acessivel, do nimero do lote e da data de validade, nas

embalagens primarias e secunddrias dos medicamentos.

Com a mesma tobnica, o Projeto de Lei n? 10.237/2018, de autoria do Deputado Celso
Russomanno, condiciona a autoriza¢do para atos de manipulagao e circulagdo comercial de medicamentos (a
exemplo da fabricacdo, transformacdo, importacdo, armazenagem e expedicdo, dentre outros), a “impressao
nitida, destacada, chamativa, em negrito e de facil constatacdao” da validade, do nimero do lote e data de

fabricagao.

As duas propostas alteram a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, com o fim de
assegurar que as informacdes relevantes e sensiveis para o consumo de medicamentos estejam visiveis e
legiveis em seus rétulos e embalagens. Muito embora o referido diploma ja traga previsdo acerca dessas
inscricdes, a modificacdo legislativa proposta torna mais expressa e ostensiva a obrigacao de o fornecedor
apresentd-las de forma adequada e satisfatéria, de modo a garantir, de fato, o direito do consumidor desses

produtos a informacao.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 71, de 2009, da ANVISA, prevé, em seu art. 19,
gue a rotulagem desses produtos deve conter informacdes e dispositivos que permitam a sua rastreabilidade,
dentre os quais a indicacdo do numero do lote e das datas de fabricacdo e de validade, em apresentacao que
possibilite a sua facil visualizacao e leitura. No entanto, muitos medicamentos tém sido colocados a disposicao
no mercado sem que tais informacGes constem em suas embalagens de forma adequada, de modo que, por
vezes, o consumidor ndo consegue sequer identifica-las com clareza, a exemplo de algumas impressdes em
relevo e sem cor, assim como as que obriguem a utilizacdo de lentes de aumento ou de foco de luz direto

sobre a inscricdo para que seja possivel a sua leitura.

Trata-se de um problema que pde em risco a saude publica e que, por justa razdo, tem sido
pauta recorrente nos debates nesta Casa. No ambito da CSSF e desta Comissdo, ja apreciamos e aprovamos o
Projeto de Lei n2 3.956, de 2012. A referida iniciativa também visa a obrigar que o nimero do lote e as datas
de validade e de fabricacdo sejam obrigatoriamente impressos, de forma legivel, nas embalagens de
medicamentos. Oriunda do Senado Federal, a proposta encontra-se em avancado estadgio de tramitacao,

pendente de apreciacdo pela CCJC.



Nesse mesmo sentido, o PL n? 8.910, de 2017, aperfeigoa, em justa medida, a redagao do
art. 57, da Lei n? 6.360, de 1976, para que os fornecedores de medicamentos cumpram o seu dever de

informar, de forma adequada e satisfatdria.

Quanto ao PL n2 10.237, de 2018, apenso, compartilho as consideracdes da ilustre Deputada
Leandre, quando da relatoria deste projeto no ambito da CSSF, no sentido de que a concessdo da licenga
sanitdria aos estabelecimentos que manipulam e comercializam medicamentos ocorre em momento anterior

o inicio do seu funcionamento.

No entanto, conforme bem observado pela nobre colega, o registro do proprio
medicamento pode ser negado, caso haja descumprimento das determinagdes legais atinentes a vigilancia
sanitdria e salde publica. Desse modo, a modificacdo proposta é, de fato, relevante e pertinente, desde que
reposicionada para o art. 17 da mesma Lei, que trata, justamente, das condicionantes ao registro de tais

produtos.

Com essas ponderacdes, voto pela APROVACAO do Projeto de Lei n2 8.910/2017 e de seu
apensado (Projeto de Lei n? 10.237/2018), na forma do segundo Substitutivo aprovado no ambito da

Comissdo de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em 15 de agosto de 2019.

Deputado ELI BORGES
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa do Consumidor, em reunido ordindria realizada hoje, aprovou
o Projeto de Lei n? 8.910/2017 e o PL 10237/2018, apensado, na forma do Substitutivo da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, conforme Parecer do Relator, Deputado Eli Borges.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:Jodao Maia - Presidente, Acdcio Favacho,
Jorge Braz e Felipe Carreras - Vice-Presidentes, Beto Pereira, Capitdo Wagner, Célio Moura, Celso
Russomanno, Eli Borges, Eros Biondini, Fred Costa, Gurgel, Pedro Augusto Bezerra, Perpétua Almeida, Ricardo
Teobaldo, Uldurico Junior, Vinicius Carvalho, Weliton Prado, Aureo Ribeiro, Dr. Frederico, Franco Cartafina,
Gilson Marques , Julio Delgado e Ricardo lzar.

Sala da Comissao, em 28 de agosto de 2019.

Deputado JOAO MAIA
Presidente



