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| - RELATORIO

O projeto de lei em comento pretende criar a
obrigatoriedade de os laboratdrios farmacéuticos inscreverem a mensagem “O
Ministério da Saude adverte: ndo use medicamentos sem orientacdo medica” nas
embalagens e rétulos de seus produtos. O projeto de lei apensado, com objetivo
semelhante, estabelece que os rotulos, bulas, embalagens e propagandas devem
conter mensagens de adverténcia sobre os maleficios da automedicacdo para a
salde da populacéo.

Na Comissédo de Seguridade Social e Familia, o projeto de
lei e seu apensado foram aprovados, na forma de um substitutivo baseado na
proposicao apensada.

A proposicéo voltou a tramitar, apds seu desarquivamento
em 2003, na Comissao de Defesa do Consumidor, onde nao recebeu emendas.

E o relatério.



II-VOTO DO RELATOR

O projeto de lei em comento, assim como o apensado, tem
incontestavel mérito para a protecdo do consumidor de medicamento.

Os medicamentos de uso humano estéo, por forca da Lei n°
9.782/99, submetidos a controle e fiscalizacdo sanitaria pela Unido. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria € o ente encarregado dos controles e da
fiscalizac&o. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a vigilancia
sanitaria de medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, nutrimentos, bem
como de cosméticos, produtos destinados a correcdo estética, produtos de
higiene corporal, saneantes domissanitarios, entre outros. Destacamos 0s
seguintes dispositivos relacionados com a proposi¢cado em comento:

“Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre
a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas e 0s prospectos referentes aos
produtos de que trata esta Lei

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, 0s
medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput
deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacao
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum Internacional,
em letras e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca. (NR)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacéo e
meio de comunicacado, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser
promovida apds autorizacdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser em
regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer
outro produto com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo medica ou
odontologica, a propaganda ficara restrita a publicacbes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos
produtos dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cosmeéticos e de produtos
de higiene, serd objeto de normas especificas a serem dispostas em
regulamento.



Art. 56. N&o poderdo constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei designacdes, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacbes que possibilitem
interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatoria a aprovacao, pelo Ministério da Saude,
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° - Independerdo de aprovagdo as embalagens
destinadas ao acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que nao
contenham internamente substancia capaz de alterar as condi¢cdes de pureza e
eficacia do produto.

8§ 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 saude.

§ 3° - A aprovagéo do tipo de embalagem sera procedida de
analise prévia, quando for o caso.

O Decreto n° 79.094/77 regulamenta a Lei n° 6.360/76. No
gue toca a aspectos de rotulagem e embalagem destacamos 0s seguintes
artigos:

Art. 94. Os dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas,
prospectos ou quaisquer modalidades de impressos referentes aos produtos de
gue trata este Regulamento, terdo as dimensdes necessarias a facil leitura visual,
observado o limite minimo de um milimetro de altura e redigido de modo a facilitar
o entendimento do consumidor.

8§ 1° Os rétulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, 0s
dizeres e os prospectos mencionados neste artigo, conterdao obrigatoriamente:



I - O nome do produto, do fabricante, do estabelecimento de
producao e o endereco deste.

Il - O nimero do registro precedido da sigla do 6rgéo de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

[Il - O nimero do lote ou partida com a data de fabricacéo.

IV - o peso, volume liqguido ou quantidade de unidade,
conforme o caso.

V - finalidade, uso e aplicacao.
VI - O modo de preparar, quando for o caso.

VIl - As precaucbes, 0s cuidados especiais, e 0s
esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, quando for o caso.

VIII - O nome do responsavel técnico, numero de inscri¢céo e
sigla da respectiva autarquia profissional.

IX - Em se tratando de medicamento importado observar o
disposto no § 2° do artigo 12.

§ 2° O rotulo da embalagem dos medicamentos, produtos
dietéticos e correlatos, que s6 podem ser vendidos sob prescricdo meédica,
deveréo ter uma faixa vermelha em toda a sua extensao, do terco meédio do rétulo
e com largura nao inferior a um terco da largura total, contendo os dizeres:
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA".

Art. 95. Tratando-se de drogas e medicamentos, 0s rotulos,
bulas e impressos, conterdo ainda as indicacbes terapéuticas, as contra-
indicacdes e efeitos colaterais, e precaucdes, quando for o caso, a posologia, o
modo de usar ou via de administracdo, o término do prazo de validade, a
exigéncia de receita médica para a venda, se houver as prescricdes
determinadas na legislacdo especifica quando o produto estiver submetido a
regime especial de controle, e as necessarias ao conhecimento dos meédicos,
dentistas e pacientes.



§ 1° As drogas e produtos quimicos e oficinais, destinados
ao uso farmacéutico, deverdo ostentar nos rotulos, os dizeres "FARMACOPEIA
BRASILEIRA" ou a abreviatura oficial "FARM. BRAS."

§ 2° As contra-indicagdes, precaucdes e efeitos colaterais
deverdo ser impressos em tipos maiores dos que os utilizados nas demais
indicacdes e em linguagem acessivel ao publico.

8§ 3° As drogas e os produtos quimicos e oficinais nao
enquadrados no 8§ 1° mas, que constem de farmacopéia estrangeira ou de
formularios admitidos pela Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do Ministério
da Saude, terdo nos rotulos a indicacao respectiva.

Art. 96. As bulas dos medicamentos somente poderao fazer
referéncia a acdo dos seus componentes, devendo as indicacdes terapéuticas se
limitarem estritamente a repetir as contidas nos termos do registro.

Art. 97. Nos rotulos e bulas dos medicamentos biologicos
vendidos sob receita médica constardo ainda o meétodo de dosagem de sua
poténcia ou atividade e das provas de eficiéncia, 0 numero da série por partida da
fabricacéo, e as condi¢cdes de conservacao, quando for indicado, de acordo com
a natureza do produto.

Art. 98. As bulas dos medicamentos destinados ao
tratamento de doencas infecto-contagiosas, deverdo conter conselhos sobre as
medidas de higiene recomendadas em cada caso.

Art. 99. Os medicamentos cuja composi¢cdo contenha
substancia entorpecente, deverdo ter nos roétulos e bulas, a indicacdo da
denominacdo comum do mesmo e a respectiva dosagem.

Paragrafo unico. Quando a substancia entorpecente for o
Opio ou a coca, devera ser mencionada nos rotulos e bulas a correspondente
dose de morfina ou cocaina.

Art. 100. Os rotulos das embalagens dos medicamentos
gue contenham substancia entorpecente ou que determine dependéncia fisica ou
psiquica deverdo ter uma faixa preta em toda a sua extensdo com as dimensodes
estabelecidas no 8§ 2° do artigo 94, com os dizeres "Venda sob prescricdo
meédica”, "Pode causar dependéncia fisica ou psiquica”.



Paragrafo unico. O 6rgao de vigilancia sanitaria competente
do Ministério da Saude baixara instrucdes acerca da aplicacdo do disposto neste
artigo.

Art. 101. Podera ser dispensada nos rotulos dos
medicamentos a formula integral ou de seus componentes ativos, desde que
figurem nas bulas respectivas.

Art. 102. Os rétulos dos medicamentos homeopaticos
deverdo ostentar os dizeres "FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA", e
contar obrigatoriamente a escala e a dinamizacdo pertinente, a via de
administracédo e forma farmacéutica.

Paragrafo unico. As bulas dos produtos homeopaticos seréo
sucintas e restringir-se-ao aos termos das indicacdes terapéuticas aprovadas.

A propaganda ou publicidade de medicamentos esta contida
na Lei n°® 9.294/96, cujo decreto regulamentador € o de n° 2.018/96. A parte da
lei relativa a propaganda de medicamentos estabelece:

“Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de
gualquer tipo ou espécie podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituices de saude

8§ 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser
anunciados nos 6rgados de comunicagao social com as adverténcias quanto ao
seu abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo
nao podera conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacao
cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que nao sejam
legalmente qualificados para fazé-lo.

8§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira
que se enquadram no disposto no 8§ 1° deste artigo deverdo apresentar
comprovacao cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da
publicacdo desta Lei, sem o que sua propaganda sera automaticamente vedada.



"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos

em campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos
dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do
medicamento de referéncia.” (NR)

8§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera
obrigatoriamente adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, 0 médico
devera ser consultado.”

O Decreto n° 2.018/96, que regulamenta a Lei n° 9.294/96
contém os seguintes dispositivos sobre a propaganda de medicamentos:

Art. 10. A propaganda de medicamentos e terapias de
qgualquer tipo ou espécie podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituicdes de saude.

Art. 11. A propaganda dos medicamentos, drogas ou de
qgualquer outro produto submetido ao regime da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, cuja venda dependa de prescricdo por médico ou cirurgido-dentista,
somente podera ser feita junto a esses profissionais, através de publicacdes
especificas.

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser
anunciados nos o6rgdos de comunicacdo social, desde que autorizados por
aguele Ministério, observadas as seguintes condicdes:

| - registro do produto, quando este for obrigatério, no 6rgéo
de vigilancia sanitaria competente;

Il - que o texto, figura, imagem, ou projecdes ndo ensejem
interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto a composi¢cdo do produto, suas
finalidades, modo de wusar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas ndo comprovadas por ocasido do registro a que se refere o item
anterior;

Il - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-
indicacdes, indicacdes, cuidados e adverténcias sobre o uso do produto;

IV - enquadre-se nas demais exigéncias geneéricas que
venham a ser fixadas pelo Ministério da Saude;



V - contenha as adverténcias quanto ao seu abuso,
conforme indicado pela autoridade classificatéria.

8§ 1° A dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia nos
termos deste artigo ndo exclui a fiscalizacdo por parte do 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude, dos Estados e do Distrito Federal.

8§ 2° No caso de infragdo, constatada a inobservancia do
disposto nos itens I, Il e Il deste artigo, independentemente da penalidade
aplicavel, a empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizacdo previsto no
artigo 58 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relacdo aos textos de
futuras propagandas.

§ 3° O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de
divulgacdo, comunicacdo, ou publicidade, tais como, cartazes, anuncios
luminosos ou néo, placas, referéncias em programacdes radiofonicas, filmes de
televisdo ou cinema e outras modalidades.

Art. 13. A propaganda dos medicamentos referidos neste
Capitulo ndo podera conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacao
cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que nao sejam
legalmente qualificados para fazé-lo.

Art. 14. Os produtos fitoterapicos da flora medicinal
brasileira que se enquadram no disposto no art. 12 deverdo apresentar
comprovacao cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da
publicacdo da Lei n® 9.294, de 1996, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos contera,
obrigatoriamente, adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o medico
devera ser consultado.

Art. 16. Na propaganda ao publico dos produtos dietéticos, é
proibida a inclusdo ou mencéao de indicacbes ou expressdes, mesmo subjetivas,
de qualquer acéo terapéutica ou tratamento de disturbios metabdlicos, sujeitando-
se os infratores as penalidades cabiveis.

As normas legais e infralegais sobre rotulagem, embalagem
e publicidade de medicamentos formam um conjunto coerente que capacita a



Anvisa para normalizar e fiscalizar todos o0s tipos de apresentacdo de
medicamentos ao publico em geral. Notamos, entretanto, que ndo ha nos
comandos acima estudados a obrigatoriedade de aposicdo de uma frase de
adverténcia, conforme a proposta no projeto de lei em comento, a qual sirva para
todos os tipos de embalagens e rétulos, bem como em bulas e em propagandas,
como é o proposito do projeto apensado. Entendemos que estas duas
proposicdes sdo complementares, e merecem estar inseridas no aparato legal
patrio para aprimorar a norma existente. Assim, apresentamos um substitutivo
para criar a obrigatoriedade da mensagem proposta na proposicédo principal, a
gual julgamos oportuno acrescentar a frase de adverténcia de que dispde o art.
15 do Decreto n° 2.018/96, com a troca do verbo consultar para avisar. A
obrigatoriedade passaria a constar na propria Lei n° 6.360/76, em paragrafos que
propomos aos arts. 57 e 60. Com esta forma, o consumidor de medicamento
estaria mais protegido. Discordamos, portanto, do Substitutivo da Comisséo de
Seguridade Social e Familia, que propde lei desvinculada da lei basica que rege
a matéria.

Em face do exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de
Lei n° 346, de 1999, e do Projeto de Lei n° 3.545, de 2000, a ele apensado, e
pela rejeicdo do Substitutivo adotado pela Comissdo de Seguridade Social e
Familia.

Sala da Comissao, de de 2004.

Deputado LUIZ BITTENCOURT
Relator
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 346, DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para determinar a
obrigatoriedade de aposicdo de mensagem de
adverténcia nos roétulos, embalagens, bulas,
propagandas e prospectos de medicamentos
de uso humano.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte § 1°, renumerado o seu paragrafo
anico como § 2°:

CAIT. D7

8 1° Nas pecas a que se refere o “caput” deste artigo sera
obrigatoriamente aposta a seguinte mensagem de adverténcia: O MINISTERIO
DA SAUDE ADVERTE: NAO USE MEDICAMENTOS SEM ORIENTAC}AO
MEDICA. SE OS SINTOMAS PERSISTIREM, AVISE O MEDICO.(NR)”

Art. 2° O art. 60 da Lei n° 6. 360, de 23 de setembro de
1976, passa avigorar acrescido do seguinte § 4°:

“AT. B0, e e
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8 4° As embalagens de medicamentos de uso humano
ostentardo, obrigatoriamente, a mensagem de adverténcia a que se refere o art.
57 desta lei. (NR)”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, de de 2004.

Deputado LUIZ BITTENCOURT
Relator
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