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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. BOSCO COSTA)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre a
exibicdo de codigos QR nas embalagens de
medicamentos e produtos farmacéuticos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar com as seguintes alteracoes:

XXVI — Cédigo QR - cddigo de barras bidimensional que pode

ser lido por cameras de dispositivos moveis.

§ 4° As embalagens de medicamentos e produtos
farmacéuticos exibirdo codigo QR que fornega as informacdes
mais importantes sobre o produto e possa ser lido por

aplicativo de conversao de texto em audio.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor noventa dias apds sua

publicagao.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bosco Costa
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JUSTIFICACAO

O Brasil tem-se consolidado como um dos paises mais
empenhados na busca da inclusdo das pessoas com deficiéncia, de que da
prova a aprovagao da Lei n® 13.146, de 6 de julho de 2015, Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia. Aquele importante instrumento legal traz em seu art. 3°
definicdbes de um numero de termos concernentes ao tema, entre os quais
“acessibilidade”, “barreiras” e “tecnologias assistivas”. Basicamente,
tecnologias assistivas sao recursos que promovem a acessibilidade a as
pessoas com deficiéncia, de modo a Ihes permitir superar as barreiras que

dificultam o exercicio pleno das atividades normais.

Na atualidade, o avanco da eletrbnica e da informatica
disponibilizam numerosos recursos que, mediante poucas adaptacdes e a

custos médicos, podem ser empregados como tecnologias assistivas.

Um exemplo eloquente € o chamado cdédigo QR, ou cédigo de
resposta rapida, existente desde 1994, quando foi criado para ser um
aperfeicoamento dos cédigos de barras, contendo, em relagéo a esses, uma
quantidade muito maior de informagao. Esses codigos sdo hoje amplamente
difundidos, sendo cada vez mais empregados nos mais diversos contextos e
para os mais diversos fins. Os codigos QR oferecem a grande vantagem de
poderem ser lidos por telefones celulares, mesmo telefones celulares de baixo
custo, desde que equipados com camera, e, mediante 0 uso de aplicativos

especificos, prestam-se a usos multiplos.

Um cddigo QR impresso na embalagem de um medicamento
poderia fornecer ao consumidor importantes informacdes e, mediante um
aplicativo de conversao de texto em audio, reproduzir mensagem sonora com
as informacdes mais relevantes, permitindo aos individuos com deficiéncia
visual superar a dependéncia de terceiros para selecionar e tomar suas

medicacgdes.

A aposicdo dos coédigos nas embalagens, em posicao
padronizada ou com marcacéo em relevo que permita sua facil localizagao tatil,

redundaria em pequenissimo custo para os produtores, ainda mais se
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comparado com o0s ganhos expressivos para as pessoas com deficiéncia

visual.

Assim, peco aos nobres pares 0 apoio e os votos para aprovar

o presente projeto de lei.
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Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado BOSCO COSTA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bosco Costa
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD217259072400
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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°6.360, 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 |
DISPOSIC}C)ES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢des estabelecidas nos incisos I, 11,
I, 1V, Ve Vlldoart. 4°da Lei n°5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condicGes fisioldgicas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas.

Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou ndo,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apos
0 barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composi¢do aromética obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
os perfumes cremosos, preparados para banho e 0s odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faciais, locdes de beleza, solucdes leitosas, cremosas
e adstringentes, locGes para as maos, bases de maquilagem e éleos cosméticos, ruges, blushes,
batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, lo¢bes capilares,
depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele.

VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacéo, desinfecgdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da &gua compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, a prevencédo e ao controle dos insetos em
habitaces, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;
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b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacao, que ndo oferecam risco a vida ou a salde do homem e dos animais
uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendacdes contidas em
sua apresentagéo;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicagdes de uso domeéstico.

VIII - Rétulo - Identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados
ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames,
involucros, envoltorios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

IX - Embalagem - Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente
ou n&o, os produtos de que trata esta Lei.

X - Registro - Inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com
a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que 0s
caracterizem.

XI - Fabricacdo - Todas as operacdes que se fazem necessarias para a obtencao dos
produtos abrangidos por esta Lei.

XIl - Matérias-Primas - Substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes.

XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

XIV - Namero do Lote - Designacao impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertencam e,
em caso de necessidade, localizar e rever todas as operac@es de fabricacdo e inspecao praticadas
durante a producéo.

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a qualquer
momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei que
satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

XV1 - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia ou mistura de substancias ainda
sob o processo de fabricacéo.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XX - Medicamento Similar - aguele que contém 0 mesmo ou 0s mesmaos principios
ativos, que apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragéo,
posologia e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes
e veiculos, comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado
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por nome comercial ou marca; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999, e com nova
redacéo dada pela Lei n® 13.235, de 29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor
180 dias apds a publicacéo)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido apo6s a
expiragdo ou renlncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido
do registro; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranca; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade,
quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.787,
de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracao/tempo na
circulagcdo sistémica ou sua excre¢do na urina. (Inciso acrescido pela Lei n° 9.787, de
10/2/1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento
de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e 0 medicamento de
referéncia nacional. (Paragrafo dnico acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23/8/2001 e com nova redacédo dada pela Lei n® 10.669, de 14/5/2003)

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

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deverdo ter caracteristicas de
rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distingdo daqueles
destinados ao uso adulto. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei n® 13.236, de 29/12/2015,
publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apés a publicacéo)

TITULO XI
DAS EMBALAGENS

Art. 60. E obrigatdria a aprovacdo, pelo Ministério da Satde, conforme se dispuser
em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos
internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou
produzir dano a saude.

8 1° Independeréo de aprovacédo as embalagens destinadas ao acondicionamento de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e
congéneres que ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as condic¢Ges de pureza
e eficacia do produto.
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§ 2° Nao serd autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta
ou indiretamente efeitos nocivos a salde.

8 3° A aprovagdo do tipo de embalagem sera precedida de analise prévia, quando
for o caso.

Art. 60-A. Para conter ou acondicionar droga, medicamento ou produtos correlatos,
ndo serd autorizado o emprego de embalagem que possa induzir trocas indesejadas ou erros na
dispensacéo, no uso ou na administracdo desses produtos. (Artigo acrescido pela Lei n® 13.236,
de 29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condicdes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverdo se dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento e conservacdo capazes de assegurar as
condicGes de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares
deverdo ter asseguradas as condicOes de desinfeccdo e higiene necessarias a preservacao da
saide humana.

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. 3° Para fins de aplicacdo desta Lei, consideram-se:

| - acessibilidade: possibilidade e condicdo de alcance para utilizagdo, com
seguranga e autonomia, de espacos, mobilidrios, equipamentos urbanos, edificacdes,
transportes, informacdo e comunicacao, inclusive seus sistemas e tecnologias, bem como de
outros servicos e instalagGes abertos ao publico, de uso publico ou privados de uso coletivo,
tanto na zona urbana como na rural, por pessoa com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

Il - desenho universal: concepgdo de produtos, ambientes, programas e servigos a
serem usados por todas as pessoas, sem necessidade de adaptacdo ou de projeto especifico,
incluindo os recursos de tecnologia assistiva;
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Il - tecnologia assistiva ou ajuda técnica: produtos, equipamentos, dispositivos,
recursos, metodologias, estratégias, praticas e servicos que objetivem promover a
funcionalidade, relacionada a atividade e a participacdo da pessoa com deficiéncia ou com
mobilidade reduzida, visando a sua autonomia, independéncia, qualidade de vida e incluséo
social;

IV - barreiras: qualquer entrave, obstaculo, atitude ou comportamento que limite ou
impeca a participacdo social da pessoa, bem como o gozo, a fruigdo e o exercicio de seus direitos
a acessibilidade, a liberdade de movimento e de expressdo, a comunicacdo, a0 acesso a
informacdo, a compreensdo, a circulagdo com seguranga, entre outros, classificadas em:

a) barreiras urbanisticas: as existentes nas vias e nos espagos publicos e privados
abertos ao publico ou de uso coletivo;

b) barreiras arquitetonicas: as existentes nos edificios publicos e privados;

C) barreiras nos transportes: as existentes nos sistemas e meios de transportes;

d) barreiras nas comunicac@es e na informacéo: qualquer entrave, obstaculo, atitude
ou comportamento que dificulte ou impossibilite a expressdo ou o recebimento de mensagens
e de informacdes por intermédio de sistemas de comunicacéo e de tecnologia da informacéo;

e) barreiras atitudinais: atitudes ou comportamentos que impegam ou prejudiquem
a participacao social da pessoa com deficiéncia em igualdade de condi¢cdes e oportunidades
com as demais pessoas;

f) barreiras tecnoldgicas: as que dificultam ou impedem o acesso da pessoa com
deficiéncia as tecnologias;

V - comunicacdo: forma de interacdo dos cidadaos que abrange, entre outras opcdes,
as linguas, inclusive a Lingua Brasileira de Sinais (Libras), a visualizacdo de textos, o Braille,
o0 sistema de sinalizacdo ou de comunicacdo tatil, os caracteres ampliados, os dispositivos
multimidia, assim como a linguagem simples, escrita e oral, 0s sistemas auditivos e 0s meios
de voz digitalizados e os modos, meios e formatos aumentativos e alternativos de comunicacéo,
incluindo as tecnologias da informacéo e das comunicagdes;

VI - adaptacBes razoaveis: adaptacbes, modificaches e ajustes necessarios e
adequados que n&do acarretem Onus desproporcional e indevido, quando requeridos em cada
caso, a fim de assegurar que a pessoa com deficiéncia possa gozar ou exercer, em igualdade de
condicdes e oportunidades com as demais pessoas, todos os direitos e liberdades fundamentais;

VII - elemento de urbanizacdo: quaisquer componentes de obras de urbanizacéo,
tais como os referentes a pavimentagdo, saneamento, encanamento para esgotos, distribuicdo
de energia elétrica e de géas, iluminacdo pulblica, servi¢cos de comunicacao, abastecimento e
distribuicdo de &gua, paisagismo e os que materializam as indicacbes do planejamento
urbanistico;

VIII - mobiliario urbano: conjunto de objetos existentes nas vias € nos espagos
publicos, superpostos ou adicionados aos elementos de urbanizacdo ou de edificacdo, de forma
que sua modificacdo ou seu traslado ndo provoque alteragdes substanciais nesses elementos,
tais como semaéforos, postes de sinalizacdo e similares, terminais e pontos de acesso coletivo as
telecomunicacdes, fontes de &gua, lixeiras, toldos, marquises, bancos, quiosques e quaisquer
outros de natureza anéloga;

IX - pessoa com mobilidade reduzida: aquela que tenha, por qualquer motivo,
dificuldade de movimentacdo, permanente ou temporéria, gerando reducdo efetiva da
mobilidade, da flexibilidade, da coordenacdo motora ou da percepg¢do, incluindo idoso,
gestante, lactante, pessoa com crianga de colo e obeso;

X - residéncias inclusivas: unidades de oferta do Servico de Acolhimento do
Sistema Unico de Assisténcia Social (Suas) localizadas em &reas residenciais da comunidade,
com estruturas adequadas, que possam contar com apoio psicossocial para o atendimento das
necessidades da pessoa acolhida, destinadas a jovens e adultos com deficiéncia, em situacéo de
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dependéncia, que ndo dispdem de condigdes de autossustentabilidade e com vinculos familiares
fragilizados ou rompidos;

XI - moradia para a vida independente da pessoa com deficiéncia: moradia com
estruturas adequadas capazes de proporcionar servigcos de apoio coletivos e individualizados
que respeitem e ampliem o grau de autonomia de jovens e adultos com deficiéncia;

XIl - atendente pessoal: pessoa, membro ou ndo da familia, que, com ou sem
remuneracao, assiste ou presta cuidados basicos e essenciais a pessoa com deficiéncia no
exercicio de suas atividades diarias, excluidas as técnicas ou os procedimentos identificados
com profissdes legalmente estabelecidas;

XI1I - profissional de apoio escolar: pessoa que exerce atividades de alimentacéo,
higiene e locomogéo do estudante com deficiéncia e atua em todas as atividades escolares nas
quais se fizer necessaria, em todos os niveis e modalidades de ensino, em institui¢cGes publicas
e privadas, excluidas as técnicas ou os procedimentos identificados com profissdes legalmente
estabelecidas;

XIV - acompanhante: aquele que acompanha a pessoa com deficiéncia, podendo ou
ndo desempenhar as funcdes de atendente pessoal.

CAPITULO I )
DA IGUALDADE E DA NAO DISCRIMINACAO

Art. 4° Toda pessoa com deficiéncia tem direito a igualdade de oportunidades com
as demais pessoas e nao sofrerd nenhuma espécie de discriminacao.

8 1° Considera-se discriminacdo em razédo da deficiéncia toda forma de distincéo,
restricdo ou exclusdo, por acdo ou omissdo, que tenha o propdsito ou o efeito de prejudicar,
impedir ou anular o reconhecimento ou o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais
de pessoa com deficiéncia, incluindo a recusa de adaptacdes razoaveis e de fornecimento de
tecnologias assistivas.

8 2° A pessoa com deficiéncia ndo esté obrigada a fruicdo de beneficios decorrentes
de acdo afirmativa.

FIM DO DOCUMENTO
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