PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. ROMERO RODRIGUES)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre a
padronizagcao de cores para a identificacao
visual de classes terapéuticas de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre a padronizacao de cores para a identificacado visual de

classes terapéuticas de medicamentos.

Art. 2° A Lei n°® 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescido do

seguinte art. 5°-A:

“Art. 5°-A Todos os medicamentos produzidos no Brasil
ou importados do exterior deverdao seguir a padronizagao
de cores de acordo com sua classe terapéutica, conforme
regulamento publicado pela autoridade sanitaria
competente.

§ 1° Os medicamentos produzidos em territorio nacional,
sempre que tecnicamente possivel, deverdo apresentar,
de forma inequivoca, a coloragao correspondente a classe
terapéutica principal indicada na respectiva bula, e serem
acondicionados em embalagem translucida.

I- se o medicamento ndo puder ser produzido com a
coloragdo adequada, devera ser acondicionado em
embalagem primaria com a coloracgao pertinente;

lI- se houver embalagem secundaria, esta devera trazer,
na face anterior, a indicacao da coloracao correspondente
a classe terapéutica principal do medicamento.

§ 2° Todos os medicamentos importados, sempre que
tecnicamente possivel, deverdo conter, em sua
embalagem primaria e secundaria, a indicacdo da
coloragao correspondente a classe terapéutica principal
do medicamento, por meio da fixacdo de adesivo colorido
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ou acondicionamento em embalagem externa adicional
dentre outras alternativas

§ 3° Estdo dispensados do disposto neste artigo os
medicamentos de uso restrito a estabelecimentos de
saude.”

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta

dias de sua publicacio oficial.

JUSTIFICAGAO

O objetivo deste projeto de lei € criar condi¢gdes para haver um
coédigo de cores para os medicamentos vendidos ao consumidor, atribuindo

uma cor especifica a cada classe terapéutica, facilitando sua distingao visual.

A adocdo de cores padronizadas para a identificacdo das
classes terapéuticas oferece diversas vantagens tanto para profissionais de
saude quanto para pacientes. Essa padronizagdo reduz a confusdo entre
medicamentos com embalagens ou nomes semelhantes, especialmente

guando pertencem a classes diferentes, prevenindo trocas acidentais.

Além disso, a medida contribui para a acessibilidade,
beneficiando pessoas com dificuldades de leitura ou visdo reduzida. A
identificacdo por cor aumenta a seguranga dos consumidores, diminuindo os
riscos de uso incorreto, especialmente entre individuos com déficits visuais ou

cognitivos.

Para os pacientes, a associagao entre a cor e a finalidade do
medicamento também facilita a adesdo ao tratamento, algo essencial para

quem segue terapias complexas ou utiliza multiplos medicamentos.

Ja para os profissionais de saude, a diferenciagao visual rapida
reduz o risco de erros na administragdo, o que € especialmente relevante em

situacdes de urgéncia.

Portanto, esta iniciativa tem o potencial de trazer significativos
beneficios a sociedade, promovendo maior seguranga, acessibilidade e

eficiéncia no uso de medicamentos.
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Em face do exposto, peco a meus nobres Pares o apoio para

aprovacgao deste projeto de lei.

PL n.349/2025

Sala das Sessodes, em de de 2025.
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