CAMARA DOS DEPUTADOS
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PROJETO DE LEI N° DE 2021.
(Do Dep. Glaustin da Fokus)

Altera o artigo 31 da Lei Federal n® 8.078, de
11 de setembro de 1.990 (Cddigo de Defesa
do Consumidor), para dispor sobre o0s
deveres do fornecedor de apresentar aos
consumidores as bulas de todos os
medicamentos farmacéuticos ou
fitoterdpicos, inclusive o0s manipulados,
habitualmente comercializados.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. A Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor), passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°,

numerando-se o atual paragrafo inico como § 1°:

§ 2° E obrigatério, em todos os medicamentos de origem
farmacéutica ou fitoterapica, inclusive o0s produzidos nas
farmacias de manipulacdo, o acompanhamento das bulas padréao,
seja na modalidade fisica ou eletrénica — Qr Code, ficando a
critério do fornecedor a escolha da espécie de bula a ser
apresentada aos consumidores. (NR)

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

O presente projeto de lei visa coibir pratica que tem se tornado
muito comum no mercado farmacéutico nacional e que, diante da omissao do
fornecedor na entrega das bulas aos consumidores, tem induzido os mesmos a
constantes erros e até mesmo ao uso abusivo ou desnecessario de

medicamentos farmacéuticos ou fitoterapicos.

Muitas noticias nos dado conta de que o uso indiscriminado de
qualquer substancia medicamentosa é, sem duvida, um grande mal a saude

humana.

Desta forma a omissdo na entrega das bulas aos consumidores
certamente € um grande aliado ao uso inadivertido dessas substancias.
Passando a obrigatoriedade da entrega das bulas a todos os consumidores
gue fizerem uso de subtancia medicamentosa, seja famacéutica ou fitoterapica,
0s consumidores passardo a ter a exata precisdo dos efeitos que aquelas

susbtancias poderéao provocar em seus Corpos.

A RDC 71 em seu artigo 30, inciso |, j& faz uma recomendacao
com a seguinte frase: “EXIJA A BULA”. Nos casos de medicamentos sem
exigéncia de prescricAdo médica, porém, isso ndao vem se tonando
suficientemente eficaz para alertar os consumidores dos exatos efeitos em

seus corpos ao consumirem determinadas substancias.

Acrescentando essa exigéncia no Cdédigo de Defesa do
Consumidor, estamos municiando o consumidor das informacfes necessarias
para que o mesmo possa fazer o filtro adequado do uso ou ndo dessas

substancias.

No tocante a medicamentos, as exigéncias legais de oferta e
apresentacdo claras e ostensivas ja estdo estampadas nas RDCs 47/2009,
71/2009, 26/2014, 17/2010. Por se tratar de medicamentos farmacéuticos ou
fitoterapicos, a entrega da bula, seja na modalidade eletronica seja na
modalidade fisica, passa a ser de fundamental importancia em produtos
habitualmente disponiveis no mercado consumerista, a fim de chamar a
atencao dos que usualmente os consomem e, com isso, garantir a protecéo

dos consumidores.

Mesmo nos casos em que os produtos forem ofertados de forma

individual, seja um Oleo essencial, seja um Anador, a disponibildiade da bula,

Apresentacdo: 23/03/2021 16:38 - Mesa

PLn.1020/2021

Documento eletrénico assinado por Glaustin da Fokus (PSC/GO), através do ponto SDR_56426,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

WMxEdn

*CD213071589100 %



e
‘ CAMARA DOS DEPUTADOS
\w GABINETE DEPUTADO FEDERAL GLAUSTIN DA FOKUS PSC/GO

mesmo que no formato Qr code, ja deixa o consumidor conscio de todos e

consequéncias que aquele produto podera causar no organismo humano.

Outro detalhe que ndo podemos deixar de enfatizar € que a
entrega da bula evitard que o consumidor seja induzido a erro através de

propagandas enganosas sobre eventuais curas e efeitos milagrosos.

A entrega da bula passara a ser uma obrigacdo do fornecedor de
medicamentos farmacéuticos ou fitotergpicos, inclusive os manipulados, que
devera ser preservada, independentemente da existéncia de prejuizos
econdmicos efetivos para sua implantacdo, coadunando dessa forma com os

principios béasicos do Cédigo de Defesa do Consumidor.

Levando em conta os beneficios que tal préatica trara aos
consumidores, solicito o apoio dos nobres parlamentares para a aprovacao da

presente proposta.

Sala das Sessfes, em 23 de marco de 2021.

GLAUSTIN DA FOKUS
DEPUTADO FEDERAL
PSC/GO
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