CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 7.783-B, DE 2017

(Do Sr. Aureo)

Torna obrigatoria a informacdo sobre a presenca de lactose nas
embalagens ou rétulos de medicamentos; tendo parecer da Comisséo de
Defesa do Consumidor, pela aprovacéo (relator: DEP. ELI BORGES); e
da Comisséo de Seguridade Social e Familia, pela aprovacao (relatora:
DEP. ALINE GURGEL).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

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 Comissao de Defesa do Consumidor:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer da relatora
- Parecer da Comissao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatdria a inclusdo de adverténcia sobre a presenca
ou auséncia de lactose nas embalagens ou rétulos de medicamentos que contenham
a substancia, ainda que em quantidade residual.

Art. 2° O ndo cumprimento do disposto nesta lei configura
infrag8o sanitaria e sujeita o infrator as sang¢des previstas na Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977.

Art. 3° Esta lei entra em vigor noventa dias apds sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

A lactose é um acucar presente no leite, cuja absorcédo depende
da presenca de uma enzima especifica chamada lactase. Para que os recém-nascidos
possam se alimentar de leite, seus intestinos a produzem em abundéancia. Com a
introducéo de outros alimentos, e passada a lactagcéo, a producéo de lactase tende a
declinar e acabar. A persisténcia do leite, de outras espécies animais, na dieta de
criancas maiores e adultos, comum na maioria das culturas humanas, induz a
continuidade da producdo de lactose, porém nem todos os individuos tém a
capacidade de manter essa producdo. Ha inclusive criangcas que nascem com
deficiéncia da enzima.

Sem lactase, a lactose é fermentada por bactérias no intestino,
produzindo acido lactico e gases que podem causar diarreia e célicas. Pessoas com
auséncia completa de lactase nas células intestinais podem desenvolver os sintomas
com quantidades minimas de lactose. Mas os problemas vao além dos sintomas
intestinais, podendo ocorrer dores de cabeca, mialgias, artralgias, fadiga etc. Estima-
se que mais da metade da populacao brasileira tenha a deficiéncia em algum grau.

O ideal, para todos esses cidadaos, é simplesmente nao ingerir
lactose. Entretanto, a presenca de leite e da propria lactose em receitas e preparacdes
alimenticias transforma em risco a ingestéo de qualquer produto cuja composi¢cdo nao
se conheca. E ndo apenas em alimentos: a lactose entra ha composicédo de grande
namero de medicamentos.

Com o presente projeto, para o qual existe um precedente, a Lei
n°®13.305, de 4 de julho de 2016, que tornou obrigatdria a informacao sobre a presenca
ou ndo de lactose em roétulos de alimentos, pretende, com medida simples e de
baixissimo custo, impedir que os milhdes de brasileiros deficientes em lactase ingiram
lactose inadvertidamente em medicamentos e sofram com o0s diversos sintomas
decorrentes. Apresento-0, pois, aos nobres pares e 0s conclamo a contempla-lo com
0S VOtoS necessarios para sua aprovacao.

Sala das Sessoes, em 6 de junho de 2017.
Deputado AUREO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragdes a legislacdo sanitéria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragBes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervenc¢do no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

X111 - suspensado de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo 8§ 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
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de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econémica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N° 13.105, DE 16 DE MARCO DE 2015
Cadigo de Processo Civil.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

PARTE GERAL
LIVRO |
DAS NORMAS PROCESSUAIS CIVIS

TITULO UNICO
DAS NORMAS FUNDAMENTAIS E DA APLICACAO DAS NORMAS PROCESSUAIS
CAPITULO |
DAS NORMAS FUNDAMENTAIS DO PROCESSO CIVIL

Art. 1° O processo civil sera ordenado, disciplinado e interpretado conforme os
valores e as normas fundamentais estabelecidos na Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil, observando-se as disposi¢des deste Codigo.

Art. 2° O processo comeca por iniciativa da parte e se desenvolve por impulso
oficial, salvo as excecOes previstas em lei.

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
| - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei n° 7.783, de 2017, de autoria do ilustre
Deputado Aureo, que torna obrigatoria a informac&o sobre a presenca de lactose nas
embalagens ou rétulos de medicamentos.

Segundo o Autor da proposicao, a intolerancia a lactose — em razéo
da nédo producédo de uma enzima chamada lactase — pode fazer com que a ingestao
de tal agucar prejudique a saude de muitas pessoas.

Por despacho da Mesa da Camara dos Deputados, a matéria foi
distribuida para as Comissdes de Defesa do Consumidor, Seguridade Social e
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Familia, e Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Nesta Comisséo, em que fomos incumbidos de relatar tal proposicéo,
nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

E o relatério.
Il - VOTO DO RELATOR

Nos termos do art. 24 do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, cada Comissdo deve apreciar as proposicoes que Ihe séo distribuidas
exclusivamente sob a perspectiva de seu campo tematico.

Do ponto de vista da defesa do consumidor, uma iniciativa que
aumente o acesso a informacdes por parte dos destinatarios de produtos e servigos —
guanto mais sobre uma questdo tdo importante como a presenca de elemento que
pode causar danos a saude — é naturalmente bem recebida.

Quanto mais, porque o custo da mudanca proposta para 0S
fornecedores de medicamentos sera relativamente baixo. Ja cientes da composicéo
dos produtos que vendem, precisardo apenas adaptar as embalagens em que eles
sdo comercializados.

O projeto sob exame caminha bem, ainda, ao estabelecer sancéo
clara para os infratores das regras que pretende implementar.

Diante do exposto, votamos pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
7.783, de 2017.

Sala da Comisséo, em 14 de agosto de 2019.

Deputado ELI BORGES
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n°® 7.783/2017, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Eli Borges.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:Jodo Maia -
Presidente, Acacio 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 Comisséo, em 28 de agosto de 2019.

Deputado JOAO MAIA
Presidente
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 7.783, DE 2017

Torna obrigatéria a informagao sobre a
presenca de lactose nas embalagens ou
rétulos de medicamentos.

Autor: Deputado AUREO
Relatora: Deputada ALINE GURGEL

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe obriga a inclusdo de adverténcia
sobre a presenca ou auséncia de lactose nas embalagens ou rotulos de
medicamentos que contenham a substancia, ainda que em quantidade
residual, configurando o ndo cumprimento infragdo sanitaria de acordo com a
Lei n°®6.437, de 20 de agosto de 1977.

Segundo autor, a adverténcia se justifica para preservar uma
parcela significativa da populagdo que € intolerante a ingestéo de lactose, por
deficiéncia intestinal de enzima (lactase) que permite a sua metabolizagao, o

que lhes acarreta quadros sintomaticos bastante incbmodos.

A proposicéo, tramitando em regime ordinario e sujeita a
apreciagcao conclusiva pelas Comissbes, foi distribuida as Comissdes de
Defesa do Consumidor; de Seguridade Social e Familia; e de Constituicéo e
Justica e de Cidadania. Na Comissao de Defesa do consumidor, que nos
antecedeu, foi aprovada sem emendas. Nesta Comissdo nao foram

apresentadas emendas no prazo regimental.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Gurgel
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216834815300
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Il -VOTO DA RELATORA

A lactose, dissacarideo presente no leite, somente pode ser
digerida com a presenga da lactase, enzima produzida no intestino das
criangas e que é progressivamente perdida com o avango da idade, a tal ponto
que metade dos adultos sao deficientes em algum grau. A lactose nao digerida
é fermentada pela flora intestinal, ocasionando sintomas diversos que podem
ser muito incémodos. Os fabricantes de alimentos industrializados ja precisam

informar, nas embalagens, sobre a presenca, ainda que residual, de lactose.

Nao sado apenas os alimentos, porém, que podem causar o
problema, uma vez que muitos medicamentos incluem a lactose como um dos

excipientes. A medida proposta €, portanto, muito correta, além de muito

razoavel, podendo ser implementada sem dificuldades e quase sem custos.

Diante do exposto, voto pela aprovagdo do Projeto de Lei n°
7.783, de 2017.

Sala da Comissao, em 15 de julho de 2021.

ALINE GURGEL

Deputada Federal — AP
Republicanos

Relatora

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Gurgel
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216834815300
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 7.783, DE 2017

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n°® 7.783/2017, nos termos do Parecer da
Relatora, Deputada Aline Gurgel.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. - Presidente, Francisco Jr. € Dra.
Soraya Manato - Vice-Presidentes, Alan Rick, Alexandre Padilha, Aline Gurgel,
Benedita da Silva, Carla Dickson, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chico D'Angelo,
Chris Tonietto, Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dulce Miranda,
Eduardo Barbosa, Eduardo Costa, Flavio Nogueira, Geovania de S4, Jandira Feghali,
Jodao Marcelo Souza, Jorge Solla, Josivaldo Jp, Juscelino Filho, Leandre, Luciano
Ducci, Marcio Labre, Mario Heringer, Marx Beltrao, Miguel Lombardi, Misael Varella,
Osmar Terra, Ossesio Silva, Pastor Sargento Isidério, Pedro Westphalen, Professora
Dayane Pimentel, Rejane Dias, Roberto de Lucena, Tereza Nelma, Vivi Reis, Adriano
do Baldy, Alcides Rodrigues, André Janones, Antonio Brito, Bibo Nunes, Celina Ledo,
Daniela do Waguinho, Danilo Cabral, Delegado Antonio Furtado, Diego Garcia, Edna
Henrique, Eduardo da Fonte, Emidinho Madeira, Fabio Mitidieri, Felicio Laterga,
Flavia Morais, Giovani Cherini, Heitor Schuch, Hiran Gongalves, Iracema Portella,
Jaqueline Cassol, Joao Campos, Jos¢ Rocha, Julio Lopes, Lauriete, Liziane Bayer,
Lucas Redecker, Luiz Lima, Marco Bertaiolli, Mauro Nazif, Milton Coelho, Padre Joao,
Paula Belmonte, Ricardo Silva, Roberto Alves, Valmir Assun¢ao e Valtenir Pereira.

Sala da Comissao, em 15 de setembro de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212394211800
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