COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

|- RELATORIO

A proposicio em epigrafe. de autoria do ilustre Deputado
LUIZ BITTENCOURT, visa & instituicdo de regra para a impressao das bulas de
medicamentos. Desse modo, propde modificacio na Lei n.° €.360, de 1976, que
“dispde sobre a vigildncia sanitdria a que ficam su}e&os os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.”



Para tanto, inclui no art. 57 do referido diploma juridico um
parégrafo Unico estabelecendo que as letras das bulas devem ter, no minimo, 2
milimetros e que deve ser expressa sem 0 abuso de termos médicos e cientificos.

Justificando sua iniciativa, o nobre Parlamentar argumenta
que a fungao das bulas é fornecer informagdo segura aos pacientes, o que nao
pode ser alcancado com letras pequenas e abuso de termos técnicos.

Apensados ao aludido Projeto encontram-se o de n.° 3.047.
de 2000, cujo autor € o eminente Deputado Jorge Tadeu Mudalen, e 0 de n.° -
3.830, da lavra do nobre Deputado RAFAEL GRECA.

O primeiro estabelece que as letras constantes de
embalagens e bulas de medicamentos devem ser impressas com fonte 12, da
ABNT, e prevé que a obediéncia a esse requisito & condi¢io necessaria para o
registro do produto nos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria.

Ja o segundo, da prazo de 180 dias para o Poder Executivo
efetuar uma “padronizacdo tipografica de contratos..., das bulas e formulas de
medicamentos”.

A matéria é de combeténcia terminativa, quanto ao meérito,
desta Comiss3o, bem como da Comiss3o de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias. Devera, outrossim, ser apreciada quanto & admissibilidade
pela Comissao de Constituigdo e Justica e de Redagao.

Dentro dos prazos regimentaimente previstos, ndo toram:
apresentadas Emendas a matéria.

E o Relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

O objetivo de protegdo e de defesa do consumidor €
inteng&o das mais louvaveis e denota um elevado grau de consciéncia social dos
Parlamentares autores das matérias sob analise.



E forgoso reconhecer que o comércio de medicamentos é
- pouco controlado, em que pese & existéncia de extensa, atual e completa
legislacdo sobre a matéria.,

Percebemos, contudo, que as garantias necessarias ao
bom uso desses produtos prendem-se muito mais a que se busquem formas de
evitar a auto-medicagao, do que a se inserir bulas com os contetidos pretendidos
na proposicao principal.

—r

E necessario que se observe que as bulas encontram-se
divididas em duas partes: uma dirigida ao paciente. e, portanto, redigida em
linguagem acessivel ao consumidor, e outra dirigida aos profissionais de saude,
e, desse modo, necessariamente grafada em termos técnico-cientificos.

Destaque-se que a conversdo das informagbes técnicas em
linguagem popular, poderia, ao contrério do pretendido, induzir o surgimento de
efeito placebo ou de sintomas psicossomaticos indesejaveis.

No que se refere ao tamanho das letras, entendemos que
se trata de matéria tipica de regulamento, ndo devendo uma Lei Federal deter-se
na definicio de minudéncias dessa ordem. Alids, essa questao ja foi devidamente
regulamentada pela Portaria n.° 110/97, do Ministério da Salde, e pelo Decreto

n.° 79.094/77.

o Ante o exposto, nosso voto € pela rejeicdo do Projeto de Lei
n.° 2.461, de 2000, bem como dos Projetos de Lei n.° 3.047, de 2000, e n.° 3.830,
de 2000, a ele apensados.

Sala da Comissao, em 34 de &gw@ de 2001.

\. r .,
u-:j/\/ g CUJ\/O L/\L’,co
Deputado VICEN ECAR PRESO l'

Relato
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reunido ordinaria realizada hoje, rejeitou, unanimemente, o Projeto de
Lei n2 2.461, de 2000 e os de n2%s 3.047 e 3.830, de 2000, apensados, -
nos termos do parecer do Relator, Deputado Vicente Caropreso.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares e Vicente
Caropreso — Vice-Presidentes; Almerinda de Carvalho, Angela
Guadagnin, Antdnio Joaquim Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio,
Arnaldo Faria de Sa, Carlos Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Benedito
Dias, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo Seabra, Eni Voltolini,
Euler Morais, Henrique Fontana, lidefongo Cordeiro, lvan Paixé&o,
Ivadnio Guerra, Jandira Feghali, Jonival Lucas Junior, Jorge Alberto,
Lavoisier Maia, Lidia Quinan, Licia Vania, Marcondes Gadelha,
Marcos de Jesus, Oliveira Filho, Orlando Desconsi, Orlando

Fantazzini, Osmanio Pereira, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de
Matos, Remi Trinta, Rose de Freitas, Saraiva Felipe, Serafim Venzon.
Sérgio Carvalho, Teté Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 28 de margo de 2001.

o> 3_,_/<~__/
Deputada LAURA RO/

Presidente
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS.
| - RELATORIO )

O Projeto de Lei n.° 2.461-A de 2000 de autoria do nobre Deputado Luiz
Bittencout, determina que as bulas dos medicamentos devem ser publicadas com
letras perfeitamente legiveis sem o abuso de termos médicos e cientificos.
Estabelece alteragdo do art.57 da Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976,
acrescido do seguinte Paragrafo Unico: “As bulas referentes aos medicamentos
devem ser publicadas com letras de tamanho minimo de dois milimetros de forma
que permita facil e perfeita leitura e sem o abuso de termos médicos e cientificos”.

Afirma o autor em sua justificacdo, que a grande maioria das bulas dos
medicamentos ndo permite o facil entendimento do seu conteudo ao cidadao
comum, tanto porque sua linguagem é predominantemente técnica, com 0 uso
abusivo de termos cientificos, como também o tamanho efou a forma das letras
que dificultam a leitura e a compreensao. Argumenta ainda, que as letras de
tamanho muito pequeno com sua forma embaralha a visdo e a leitura , também
tornam nulos os esforgos para que os pacientes tenham a melhor informagdo
possivel sobre 0 medicamento de que fazem uso.

Salienta, ainda, o ilustre Deputado Luiz Bittencourt que ¢ propdsito dessa
iniciativa € “obrigar os fabricantes a ter um compromisso maior com a informagao
que a populacdo deve conhecer sobre os medicamentos. Muitas dessas
informagGes séo importantissimas ao uso adequado e racional dos medicamentos
e por isso deve ser clara e compreensivel .

Encontram-se apensados a este as proposigcdes n.°° 3.047 de 2000, do
Deputado Jorge Tadeu Mudalen e 3.830 de 2000, do Deputado Rafael Greca.

A Proposicdo em epigrafe, foi encaminhada primeiramente a Comissao de
Seguridade Social e Famiiia, que em reunido ordinaria, rejeitou por unanimidade o
presente Projeto de Lei n.° 2.461 de 2000 e os Projetos apensados de n.°® 3.047
de 2000, do Deputado Jorge Tadeu Mudalen e 3.830 de 2000, do Deputado
Rafael Greca, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Vicente Caropreso,
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por entender que a conversdo das informagdes técnicas em linguagem popular,
poderia ao contrario do pretendido, induzir o surgimento de efeito placebo ou de
sintomas psicossomaticos indesejaveis, como também, que a questao tipografica
qgue se refere ao tamanho das letras se trata de matéria tipica de regulamento,
nao devendo uma Lei Federal deter-se na definicdo de minudéncias dessa ordem,
sendo essa questdo devidamente regulamentada pela Portaria n.° 110/97, do
Ministério da Saude, e pelo Decreto n.° 78.094/77.

Nos termos regimentais; deve esta Comissao de Defesa do Consumidor,
Meio Ambiente e Minorias, pronunciar-se sobre o mérito das proposigdes.

No decorrer do prazo regimental, nao foram apresentadas emendas aos
projetos.

O Deputado Duilio Pisaneschi foi inicialmente designado refator da matéria
e apresentou parecer contrario a este a aos Projetos de Lei n.°s 3.047/00 e
3.830/00, apensados. Na reunido ordinaria realizada no dia 19/06/02 o parecer
contrario do Deputado Duilio Pisaneschi, foi rejeitado por unanimidade. Em face
disso fui designado para apresentar novo parecer favoravel ao PL. 2461 — A/00.

E o relatdrio.
H-VOTO DO RELATOR

Com todo o respeito devido ao nobre Deputado Vicente Caropreso
da Comissdo de Seguridade Social e Familia, sou contrario ao exposto nos
termos do seu Parecer acima citado, em relagdo ao objetivo do Projeto do nobre
Deputado Luiz Bittencourt, PL n.° 2.461 de 2000, por entender que 0 mesmo vem
de encontro as reais necessidades da populacdo brasileira, que se abstém de 1é
as bulas dos medicamentos em virtude destas apresentarem textos com letras de
tamanho pequeno, cansativos e de dificil entendimento, independentemente da
argumentacéo do Deputado Vicente Caropreso, em afirmar que a buia encontra-
se dividida em duas partes: uma com linguagem mais técnica, dirigida ao
profissional da area da salde e outra com linguagem mais acessivel dirigida ao

consumidor. Como meédico e consumidor, tenho a firme convicgdo que o Projeto
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ora em tela, iré acabar com o preciosismo de muitos laboratérios que exageram
no uso de termos altamente técnicos, que deixam ndo s& © consumidor
embaragado como o proprio profissional da salde que extrai do bojo da bula,
orientagbes médicas a serem repassadas aos seus pacientes.

Diante do exposto, voto pela aprovagio do Projeto de Lei n.° 2.461
de 2000 do nobre Deputado Luiz Bittencourt , e contrario aos PL n° 3.047 de

2000, e 3.830 de 2000, apensados a este. . .
Sala da Comissao, em 43//1/62/

Deput_a/}JG‘ ‘UIZ RIBEIRO

— /
~~~ RELATOR/

il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e
Minorias, em reunido ordindria realizada hoje, aprovou unanimemente o
Projeto de Lei n® 2.461/2000, e rejeitou o PL 3047/2000, e o PL 3830/2000,
apensados, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Luiz Ribeiro. O
parecer do Deputado Duilio Pisaneschi passou a constituir voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Pinheiro Landim - Presidente, José Borba, Luciano
Pizzatto e Luiz Alberto - Vice-Presidentes, Aimeida de Jesus, Antonio Carlos
Mendes Thame, Arlindo Chinaglia, Celso Russomanno, Eduardo Paes, Luiz
Bittencourt, Luiz Ribeiro, Marcio Bittar, Paulo Baltazar, Raimundo Gomes de
Matos, Luis Barbosa, Moacir Micheletto, Paulo Gouvéa, Silas Brasileiro e Xico
Graziano.

Sala da Comissao, em 27 de nover/nl?ro de 2002.

Deputado LUCIANO PIZZATT
22 Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia
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VOTO EM SEPARADO

{ - RELATORIO

Apds serem rejeitados pela unanimidade da
Douta Comissdo de Seguridade Social e Familia, chegam a esta
Comissao para exame o projeto de Lei epigrafado e seus apensos.
Tém em comum a intengcdo de regulamentar a bula de
medicamentos, no que diz respeito ao tamanho das letras, de modo
a permitir uma leitura facil pelo consumidor.

O PL n°. 2.461-A/00 determina que a bula de
medicamentos seja impressa com letras de tamanho minimo de
dois milimetros e ndc contenha abuso de termos médicos e
cientificos. Justificando a proposicdo, o Autor argumenta que as
informacodes trazidas pela bula sdo cruciais para o uso correto do
medicamento, € que sua impressao em letras pequenas e com
excesso de termos técnicos e cientificos dificulta a compreens&o do
consumidor, podendo induzi-lo em erro.

O PL n° 3.047/00 dispde que o registro de
medicamentos junto a Vigilancia Sanitaria fica Condicionado a
impressdo dos textos da embalagem e da bula em letras de™
tamanho padrdo fonte 12 da Associacdo Brasileira de Normas
Teécnicas — ABNT. Justifica a iniciativa o consenso entre a
populagdo, de que é dificil a leitura da bula de medicamentos, dado
o0 tamanho das letras, o0 que pode levar o consumidora fazer mau
uso do medicamento.

O PL n° 3.830/00 determina que o Poder
Executivo regulamenta a padronizacdo tipografica de contato de
empreéstimo ou financiamento, bula e formula de medicamento e
outros documentos, de modo a possibilitar uma leitura sem esforgo
visual. A justificacéo da proposta prende-se ao fato de que € cada
vez maior o percentual de idosos na populagdo brasileira, sendo
que essas pessoas, € até mesmo pessoas jovens, com Visao
normal, tém dificuldades ao ler contratos e bulas impressos com
letras pequenas.

A proposicdo em pauta ndo recebeu
emendas, no prazo regimental.
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It=-VOTO

De fato, a questdo apontada pelos autores
das trés iniciativas ora em apreciacao é um ponto a ser resolvidos.
E inegavel a dificuldade da grande maioria das pessoas em ler uma
bula de medicamentos, seja pelo tamanho miltdo das letras, seja
pela complexidades dos termos utilizados. Portanto ao nosso ver,
as proposta tém mérito.

Entretanto, devemos considerar que a Lei n°.
8.078/90, especialmente em seus arts. 12 e 13, regulamenta a
matéria de forma abrangente e satisfatério, e que a Lei n°. 6.360/76,
em seu art. 57, atribui ao Poder Executivo a obrigacdo de
regulamentar a impressao da bula de medicamento.

Dessa forma, entendemos que ja existem os
instrumentos legais necessarios para impedir abusos de
fornecedores nessa matéria. Entendemos também que se trata de
assunto complexo e essencialmente técnicos, a ser regulado de
modo abrangente e com competéncia e com técnica, por

especialistas. Portanto estamos convictos que o consumidor estara™

melhor atendido se tal regulamentagdo for levada a cabo pelos
orgaos governamentais especializados em saude publica e
medicamentos, como a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
vinculada ao Ministério da Saude, a quem a Lei atribui poderes para
tanto.

Pelas razbes acima, votamos pela rejeicao
do Projeto de Lei n°. 2.461-A de 2000, bem como pela rejeigao dos
Projetos de Lei n° 3.047, de 2000 e n° 3.830, de 2000, a ele
apensos.

Sala da Comissao, em [U de <> ge 2001.
o
[ Tigtels
Deputado D SCHI

Secretaria Especial de Ednoragio e Publicagdes dc Senado Federal - Brasilia - DF
(0S:13502/2003)




COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei oriundo do Senado Federal, da
autoria do Senador Romeu Tuma, que acrescenta paragrafo ao artigo 57 da Lei n.°
6.360, de 1976, estabelecendo que as bulas de medicamentos serdo impressas em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior ac padréo fonte 12 da ABNT.

O autor naquela Casa ressalta que as bulas as vezes séo
impressas em letras tdo pequenas que até mesmo pessoas que ndo possuem
qualquer dificuldade visual tém dificuldade para |&-las, o que prejudica sua
compreenséo e induz a erros na dosagem, vias e formas de administracdo e outros
aspectos relacionados ao uso do medicamento, o que pode ser evitado mediante esta
alteracdo na Lei de Vigilancia Sanitaria.

Aprovado no Senado, o projeto veio a esta Casa Legislativa,
sendo-lhe apensadas quatro outras proposicdes que ja aqui tramitavam:

a) o Projeto de Lei n.” 2.461/00, do Deputado Luiz Bittencourt,
gue estabelece que as bulas dos medicamentos devem ser
publicadas com letras perfeitamente legiveis e sem o abuso
de termos medicos e cientificos;
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b) o Projeto de Lei n.° 3.047/00, do Deputado Jorge Tadeu
Mudalen, que obriga as empresas produtoras e
comercializadoras de medicamentos a apresentar os textos
nas embalagens e bulas em tamanho facilmente legivel, no
padréo fonte “12” da ABNT, como condig&o para o registro
dos produtos nos Orgdos competentes da Vigilancia
Sanitaria;

c) o Projeto de Lein.°3.830/00, do Deputado Rafael Greco, que
estabelece prazo para que o Poder Executivo regulamente a
padronizacao tipogréafica de contratos bancarios, bulas de
medicamentos e outros documentos de interesse do
cidaddo, possibilitando as pessoas sua leitura sem
realizagéo de esforgo visual; e

d) o Projeto de Lei n.°5.129/05, do Deputado Bernardo Ariston,
gue impde sejam os textos das embalagens e bulas dos
medicamentos timbrados em tamanho de fonte “10”, no
minimo, segundo as normas da ABNT, como condi¢ao para
0 registro do produto no 6érgdo de vigilancia sanitaria
competente.

A Comissdo de Seguridade Social e Familia rejeitou as trés
primeiras proposi¢fes apensadas em andlise (a quarta foi apensada posteriormente).
Por sua vez, a Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias
aprovou o Projeto de Lei n.° 2.461/00 e rejeitou os Projetos de Lei n.° 3.047/00 e
3.830/00. Nenhuma delas se manifestou acerca do Projeto de Lei n.° 5.504/2005.

Conquanto ainda ndo tivesse havido manifestacdo expressa
neste sentido, as proposicdes ja estavam sujeitas a apreciacdo do Plenério, tendo em
vista os pareceres divergentes das Comissdes de mérito, consoante o disposto na
alinea “g” do inciso Il do artigo 24 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.
Devido a sua apensacdo ao Projeto de Lei n.° 5.504, de 2005, estdo sujeitas a

apreciacao do Plenario por forca do disposto n alinea “f” do inc. Il do art. 24 do RICD.

Nos termos do artigo 32, 1V, a do Regimento Interno da Camara
dos Deputados, cumpre a esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
pronunciar-se acerca da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa
das proposicoes.

E o relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 5504-A/2005
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Trata-se de tema relativo a defesa do consumidor. Nos termos
do artigo 22, inciso |, da Constituicdo Federal, a competéncia legislativa sobre a
matéria é privativa da Unido. A iniciativa parlamentar é legitima, fundada no que
dispbe o artigo 61 da Carta da Republica, ndo incidindo, na espécie, quaisquer das
reservas a sua iniciativa. Assim, 0s projetos nao incorrem em vicios de
constitucionalidade formal.

N&o vemos, igualmente, defeitos de inconstitucionalidade
material em qualquer das proposic¢des, a excecao do Projeto de Lei n.° 3.830/00 que,
ao estabelecer prazo para implementagédo de regulamento pelo Poder Executivo,
afronta o principio da separacdo dos Poderes, consagrado no artigo 2.° da
Constituicao Federal.

No que se refere a juridicidade, entendemos que as proposicdes
ndo divergem de principios juridicos que possam barrar a sua aprovacao por esta
Comissao, restando, ao contrario, adequadamente inseridas no ordenamento juridico-
positivo patrio.

Quanto a técnica legislativa, cumpre notar que todos os projetos
em exame obedecem as disposi¢cdes da Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro
de 1998, que “dispde sobre a elaboracéo, a redacao, a alteracao e a consolidacdo das
leis (...)".

Nosso voto &, portanto, pela constitucionalidade, juridicidade
e boa técnica legislativa dos PLs n.° 5.504, de 2005, 2.461, de 2000, 3.047, de
2000, e 5.129, de 2005, e pela inconstitucionalidade do PL n.° 3.830, de 2000.
Sala da Comisséo, em 04 de agosto de 2005.

Deputado EDMAR MOREIRA
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em
reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n° 5.504/2005, dos de
n°s 2.461/2000, 3.047/2000, 5.129/2005, apensados, e pela inconstitucionalidade do
de n° 3.830/2000, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Edmar
Moreira.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Leonardo Picciani - Presidente, Mendes Ribeiro Filho e Marcelo
Itagiba - Vice-Presidentes, Benedito de Lira, Bruno Araujo, Candido Vaccarezza, Ciro
Gomes, Colbert Martins, Edmar Moreira, Edson Aparecido, Efraim Filho, Felipe Maia,
Flavio Dino, Francisco Tenorio, Geraldo Pudim, Gerson Peres, José Genoino, Magela,

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 5504-A/2005



Marcelo Ortiz, Marcio Franca, Mauricio Quintella Lessa, Mauro Benevides, Mendonca
Prado, Moreira Mendes, Nelson Pellegrino, Nelson Trad, Odair Cunha, Paes Landim,
Paulo Magalhdes, Paulo Maluf, Paulo Teixeira, Regis de Oliveira, Sandra Rosado,
Sergio Barradas Carneiro, Sérgio Brito, Silvinho Peccioli, Vicente Arruda, Vilson
Covatti, Vital do Régo Filho, Zenaldo Coutinho, André de Paula, Antonio Bulhdes,
Antdnic Carlos Biffi, Arnaldo Faria de Sa, Ayrton Xerez, Domingos Dutra, Edmilsen
Valentim, Fernando Coruja, Gonzaga Patriota, Hugo Leal, Humberto Souto, José
Carlos Aleluia, José Pimentel, Luiz Couto, Mussa Demes, Pastor Manoel Ferreira,
Renato Amary, Ricardo Tripoli e Rubens Otoni.

Sala da Comisséo, em 17 de abril de 2007.

Deputado LEONARDO PICCIANI
Presidente
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