COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N° 1.285, DE 2023

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre a
insercdo da data de validade, de modo
visivel, nos rotulos dos medicamentos.

Autor: Deputado LUIZ ANTONIO CORREA
Relator: Deputado OSSESIO SILVA

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe tem por finalidade alterar o art. 57
da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, o0s insumos

farmaceéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Especificamente, a proposicao objetiva acrescentar o § 3° ao
art. 57 da referida lei, estabelecendo que "as datas de validade dos
medicamentos devem ser impressas nas respectivas embalagens primarias e
secundarias dos medicamentos de forma visivel, indelével e de facil leitura por
todos, sem a utilizagdo de instrumentos Opticos, a ndo ser para aquelas

pessoas que necessitem de correcéo visual."

A proposigao estabelece ainda que a nova legislagdo entrara

em vigor no prazo de cento e vinte dias apds a data de sua publicagao oficial.

A proposicdo esta sujeita a apreciagdo conclusiva pelas
Comissbes (art. 24, Il, RICD), tramitando em regime ordinario (art. 151, lll,
RICD) e foi distribuida as Comissdes de Saude; Defesa do Consumidor; e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).
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Em 07/05/2025, na Comissdo de Saude, a proposi¢ao
aprovada nos termos do parecer PRL n° 1 CSAUDE, apresentado, EM
28/04/2025, pela Relatora designada naquele colegiado, Deputada Flavia
Morais, que se manifestou pela aprovacao da proposi¢ao, com uma emenda.

Desta feita, no ambito desta Comissdo, decorrido o prazo
regimental de 5 sessodes, para apresentacdo de emendas, compreendido no

periodo de 20 a 28/05/2025, nenhuma foi apresentada.

Il -VOTO DO RELATOR

Recebemos com satisfacdo a incumbéncia de relatar este
relevante projeto de lei, de autoria do ilustre deputado Luiz Antonio Corréa, que
visa a aprimorar significativamente a seguranca sanitaria no consumo de
medicamentos em nosso pais, especialmente no que tange a legibilidade das

datas de validade impressas nas embalagens farmacéuticas.

A proposigdo em anadlise reveste-se de extrema importancia
para a protecdo da saude publica, uma vez que aborda questdo fundamental
relacionada ao consumo seguro de medicamentos. Conforme demonstra o
autor em sua justificagédo, as datas de validade constituem informacao de alta
relevancia para o uso adequado dos produtos farmacéuticos, pois indicam ao
consumidor a viabilidade da apresentacdo em relagdo a manutengcdo das
caracteristicas iniciais do medicamento que foram consideradas para sua

autorizagao de uso.

A problematica apresentada pelo projeto encontra amplo
respaldo na realidade cotidiana dos consumidores brasileiros. E notério que as
informacdes sobre prazo de validade sado frequentemente impressas em
caracteres diminutos, dificultando sobremaneira sua leitura, particularmente por
pessoas com limitacbes visuais decorrentes do envelhecimento ou outras
condi¢gdes que demandem o uso de lentes corretivas. Essa situagao se agrava
para os consumidores idosos e hipervulneraveis, em sua maioria ja com algum
problema de visdo, mas consideramos que mesmo 0s consumidores nao-

idosos e com boa qualidade de visdao podem encontrar dificuldades de leitura
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em condicbes de baixa luminosidade, circunstancia bastante comum no

cotidiano domiciliar.

Do ponto de vista técnico-sanitario, a dificuldade de leitura das
datas de validade representa risco concreto a saude publica, pois pode
ocasionar o consumo inadvertido de medicamentos vencidos, com
consequéncias potencialmente graves para a segurangca dos usuarios.
Medicamentos com prazo de validade expirado podem apresentar degradagao
de seus principios ativos, reducdo da eficacia terapéutica ou, em casos mais
severos, formagao de substancias téxicas que comprometem a seguranga do

tratamento.

A medida proposta harmoniza-se perfeitamente com os
principios fundamentais da vigilancia sanitaria e da defesa do consumidor. O
Cddigo de Defesa do Consumidor, em seu art. 31, ja estabelece que "a oferta e
apresentacao de produtos ou servigcos devem assegurar informacdes corretas,
claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composigdo, prec¢o, garantia, prazos de validade e
origem". Contudo, a especificidade do setor farmacéutico e a criticidade das
informacgdes veiculadas justificam plenamente a criagdo de comando legal mais

detalhado e especifico.

Ademais, a proposicdo esta em consonancia com as melhores
praticas internacionais de rotulagem farmacéutica, que reconhecem a
legibilidade como elemento essencial da seguranga medicamentosa. Paises
desenvolvidos tém adotado regulamentagdes similares, demonstrando que a
medida € ndo apenas desejavel, mas tecnicamente viavel e economicamente

sustentavel para a industria farmacéutica.

Sob o aspecto legal da questao em tela, cumpre-nos observar
que a Lei n® 6.360/76 ja estabelece, em seu art. 57, diversas exigéncias para a
rotulagem de medicamentos, incluindo a obrigatoriedade de constar a data de
validade. A proposicdo ndo altera essa obrigagdo, mas aprimora sua
efetividade ao estabelecer parametros claros de visibilidade e legibilidade,

preenchendo lacuna normativa importante na prote¢cdo dos consumidores.
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Nesse sentido, julgamos oportuna e adequada a emenda
apresentada pela Relatora na Comissdo de Saude, em cujo colegiado seu
parecer foi aprovado no més de maio passado, que corrige o dispositivo a ser
incluido, alterando o objeto da proposi¢géo apresentada, uma vez que a Lei ja
contém um § 3°, cuja previsao € importante no art. 57" e mantém a sua redagéo
proposta no projeto de lei, ao substituir apenas pelo acréscimo de um novo § 4°
aquele art. 57 da Lei n° 6.360/76, determinando assim que: “As datas de
validade dos medicamentos devem ser impressas nas respectivas embalagens
primarias e secundarias dos medicamentos de forma visivel, indelével e de facil
leitura por todos, sem a utilizagdo de instrumentos Opticos, a ndo ser para
aquelas pessoas que necessitem de corregdao visual.” Consideramos, no
meérito, que tal disposigdo aumenta ainda mais a seguranga do consumidor, por

ocasido do manuseio dessas embalagens de medicamentos.

De outro modo, o prazo de 120 dias estabelecido, no PL, como
clausula de vigéncia para entrada em vigor da nova legislacdo se revela
adequado e razoavel, permitindo que os laboratérios farmacéuticos promovam
as adaptagdes necessarias em seus processos de impressao e rotulagem sem
comprometer o abastecimento regular do mercado. Esse periodo de transi¢cao
demonstra o equilibrio da proposigao entre a urgéncia da protegcéo sanitaria e a

viabilidade operacional da implementacao.

E importante ressaltar que a medida beneficiara especialmente
0S grupos mais vulneraveis da populagdo, como idosos e pessoas com
deficiéncia visual, que constituem significativa parcela dos usuarios de
medicamentos no pais. Dessa forma, a proposicdo promove nao apenas a
segurancga sanitaria geral, mas também a inclusdo e a equidade no acesso as

informacdes essenciais desses consumidores acerca desses medicamentos.

Estamos cientes de que, do ponto de vista econdmico, embora
a implementagdo da medida possa vir a gerar custos adicionais iniciais para a

industria farmacéutica que atua no Pais, relacionados a adaptacdo dos

TOOAM 57

§ 3° Os medicamentos que contenham substancias proibidas pelo Cédigo Mundial Antidopagem deveréao
trazer obrigatoriamente alerta com essa informagao nos rétulos, nas bulas e nos materiais destinados a
propaganda e publicidade, na forma do regulamento. ” (Incluido pela Lei n° 14.806, de 2024) -
Vigéncia
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processos de impressdo, tais custos sdo amplamente justificados pelos
beneficios em termos de reducgao de riscos sanitarios e pelos potenciais custos
que certamente serao evitados no sistema de saude (SUS) decorrentes do uso

inadequado de medicamentos vencidos.

Diante de todas essas consideracbes, que evidenciam a
relevancia, a oportunidade e a viabilidade técnica da proposigdo, bem como
sua consonancia com os principios fundamentais da protecdo a saude e da
defesa do consumidor brasileiro, votamos pela aprovagéo do Projeto de Lei n°
1.285, de 2023, nos termos em que fora aprovado na Comissao de Saude,

incluindo a unica emenda apresentada pela Relatora naquele colegiado.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado OSSESIO SILVA
Relator
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