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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 identificagao
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 padronizagado de cores para a identificagcao 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 deverao seguir a padronizagao
de cores de acordo com sua classe terapéutica, conforme
regulamento publicado pela autoridade sanitaria
competente.

§ 1° Os medicamentos produzidos em territério 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 coloragdo pertinente;

II- se houver embalagem secundaria, esta devera trazer,
na face anterior, a indicagao da coloragao 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 fixagdo de adesivo colorido

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :2'mam leg.br/CD259965008400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Romero Rodrigues

Apresentacdo: 10/02/2025 11:59:08.480 - Mesa

PL n.349/2025

*CD259965008400 %




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 padronizacdo reduz a confusdo entre
medicamentos com embalagens ou nomes semelhantes, especialmente

quando 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 associagcado 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, 0 que € especialmente relevante em

situagdes 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

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

Deputado ROMERO RODRIGUES

2025-121
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 349, DE 2025

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

Autor: Deputado ROMERO RODRIGUES
Relatora: Deputada MEIRE SERAFIM

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 349/2025 dispbe sobre a padronizagéo de
cores para a identificacdo visual de classes terapéuticas de medicamentos
produzidos no Brasil ou importados, nos termos regulamentares. Além da
coloragdo correspondente a classe terapéutica, as apresentacdes deverdo
acondicionadas em embalagens translucidas, quando tecnicamente possivel.
Os medicamentos de uso restrito a estabelecimentos de saude seriam

dispensados dessa obrigacao.

Segundo o autor, o0 objetivo da proposicao é facilitar a distingao
visual dos medicamentos pelo consumidor e pelos profissionais de saude, no
intuito de reduzir confusbes entre os medicamentos com embalagens
semelhantes, mas que pertencem a diferentes classes terapéuticas e prevenir
trocas acidentais. A medida contribuiria para a acessibilidade para pessoas

com dificuldades de leitura ou visao reduzida.

O projeto foi distribuido para a apreciagao conclusiva das
Comissdes de Saude e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (art. 54
RICD).
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No ambito desta Comissao de Saude, nao foram apresentadas

emendas a matéria no decurso do prazo regimental.

E o relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Trata-se de Projeto de Lei sobre a rotulagem de medicamentos

e 0 uso de cores nas embalagens de acordo com a sua classe terapéutica.

Segundo a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a
rotulagem, bulas, impressos, etiquetas e prospectos referentes aos
medicamentos sdo matérias de competéncia regulatoria da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. No caso da padronizagao das cores utilizadas
nas caixas de medicamentos no Brasil ela segue as diretrizes estabelecidas
pela Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 768/2022, que trata

da rotulagem de medicamentos.

O uso de tarjas coloridas adotado no pais tem o objetivo de
indicar o grau de risco do medicamento e o nivel do controle sanitario aplicado
ao produto. No caso de medicamento genérico, ha também o uso de um faixa
amarela com um logotipo identificador. Além disso, ha o uso de coloragdo

especifica para a tipografia das diferentes concentragdes de um farmaco.

Também ha a possibilidade de serem definidas formatagdes
especiais para os produtos destinados para uso exclusivo no SUS, em
programas de saude publica. Uma identificagdo padronizada, com a identidade
visual dos servicos publicos e com alertas especificos sobre a proibicao de sua

comercializacio.

Apesar de toda essa padronizagao, que existe ha muito tempo
no pais, a proposicdo em analise sugere que as embalagens dos
medicamentos sejam elaboradas com cores diferentes de acordo com a classe
terapéutica do respectivo farmaco. A nosso ver, tal medida pode causar uma
grande confusdo em um mercado consolidado, com regras de rotulagem

aplicadas ha muito tempo. Isso porque existem muitas classes terapéuticas,
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com diversas subdivisbes e grupamentos, sem contar as diferengas nas
classificagbes em si e substancias que podem, por sua natureza, ser
classificadas em dois ou mais grupos. A titulo exemplificativo, somente no caso
de farmacos utilizados para o controle da hipertensdo, temos as seguintes
classes terapéuticas: diuréticos, diuréticos tiazidicos, diuréticos de alca,
diuréticos poupadores de potassio, antagonistas adrenérgicos — agonistas
centrais, betabloqueadores e alfabloqueadores, vasodilatadores diretos,
bloqueadores do canal de calcio, inibidores da enzima conversora da
angiotensina e os bloqueadores do receptor de angiotensina Il. Ou seja,
teriamos pelo menos 10 classes terapéuticas diferentes sé para os farmacos

utilizados no controle da hipertensao.

A ideia, que a primeira vista poderia ser considerada boa, traria
mais confusdo, com maiores probabilidades de erros e maiores riscos
sanitarios. Em razdo disso, considero ser mais adequado que os temas,
parametros e padrdes que envolvem a rotulagem dos medicamentos continuem
sendo objeto de normas regulamentares. Entendo que a autoridade sanitaria
possui capacidade técnica e expertise em nivel adequado para melhor
enfrentar o assunto e produzir normas que protegem o consumidor e que

limitam os riscos sanitarios inerentes aos produtos medicamentosos.

A adocdo de cores diferenciadas de acordo com a classe
terapéutica pode ser melhor avaliada pela Anvisa, nao pelo legislador, tendo
em conta qual a forma que melhor protege a saude publica, qual traz menos
riscos sanitarios ao consumidor e qual representa maior seguranga para 0s

profissionais de saude.

Em relagdo a importagdo, impende ressaltar que a
padronizacao de embalagens e cores, como as tarjas coloridas (vermelha e
preta), como se faz no Brasil, € uma especificidade regulatéria nacional. Em
outros paises, o controle do uso de medicamentos é feito através de
classificagdes legais, simbolos, textos e restricbes na venda, mas sem um
sistema visual padronizado e uniforme como as tarjas brasileiras. Exigir que os
produtos importados sigam as regras brasileiras resultaria em restricdo de
acesso a muitos medicamentos, o que pode representar, em alguns casos,

risco a vida de alguns pacientes.
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Apesar dessas ressalvas, considero que a proposicdo em
analise se mostra parcialmente meritéria. A redagao atual da Lei n® 6360/76
nao traz previsdo sobre o emprego de cores diferenciadas na rotulagem dos
medicamentos, de acordo com determinados critérios a serem definidos, como
risco sanitario e nivel de controle a ser aplicado ao produto, conforme definido
pela propria autoridade sanitaria. Outro ponto acrescentado diz respeito
explicitar que o uso de cores diferenciadas na rotulagem se aplica
exclusivamente aos medicamentos de uso sob prescricdo. Essa delimitacao é
essencial para evitar interpretacbes que estendam essa exigéncia a
medicamentos que, por sua natureza e perfil de risco, ndo estdo sujeitos a
prescricao meédica. Destaca-se ainda, a nota técnica conjunta, do Grupo Farma
Brasil, interfarma, Pré Genéricos, Sindusfarma, Acessa e ABIFINA, contendo
consideragdes acerca do PL 349/2025 e sugestdo de emenda ao Substitutivo
por mim apresentado anteriormente, com o objetivo de adequa-lo a Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 768/2022 que dispde sobre a identificagdo por
cores para medicamentos sujeitos a prescricdo meédica, com base no risco € no
nivel de controle sanitario. Esses aspectos especificos da proposicao podem
ser acolhidos por esta comissdo, como sugerido no substitutivo anexo a este
Voto.

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei

n° 349/2025, nos termos do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada MEIRE SERAFIM
Relatora

2025-8594

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :g'mam leg.br/CD251961600600

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Meire Serafim

|

=> Pl 349/2025
PRL n.2

presentacdo: 04/08/2025 12:32:48.270 - CSAUD
PRL 2 CSAUDE

|

0 *

60

0o

6

1

*CD25196¢6




COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 349, DE 2025

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre o uso
de cores para a identificagdo de risco e nivel
de controle sanitario de medicamentos.

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 §4° com a seguinte redacéo:

§4° Na rotulagem dos medicamentos de uso sob prescricao
serdo utilizadas cores diferenciadas de acordo com o risco e nivel de controle

sanitario incidente sobre o produto, conforme definido pela Anvisa.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagcao

oficial.
Sala da Comissao, em de de 2025.
Deputada MEIRE SERAFIM
Relatora
2025-8594
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 349, DE 2025

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Saude, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacao
do Projeto de Lei n°® 349/2025, com substitutivo, nos termos do Parecer da
Relatora, Deputada Meire Serafim.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dr. Ismael Alexandrino - Vice-Presidente, Adriana Ventura, Allan
Garcés, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Antonio Andrade, Clodoaldo
Magalhdes, Coronel Meira, Detinha, Dimas Fabiano, Dorinaldo Malafaia, Dr.
Fernando Méaximo, Dr. Francisco, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso,
Enfermeira Ana Paula, Flavia Morais, Icaro de Valmir, l1za Arruda, Jandira
Feghali, Jeferson Rodrigues, Meire Serafim, Osmar Terra, Padre Joao, Paulo
Litro, Robério Monteiro, Romero Rodrigues, Rosangela Moro, Silvia Cristina,
Thiago de Joaldo, Weliton Prado, Afonso Hamm, AJ Albuquerque, Aureo
Ribeiro, Bruno Ganem, Cabo Gilberto Silva, Delegado Paulo Bilynskyj, Dra.
Alessandra Haber, Eduardo da Fonte, Emidinho Madeira, Enfermeira Rejane,
Fernanda Pessoa, Geovania de Sa, Marcelo Alvaro Anténio, Marcos Tavares,
Maria Rosas, Matheus Noronha, Murilo Galdino, Paulo Folletto, Professor
Alcides, Rafael Simoes, Ricardo Barros, Ricardo Maia e Rogéria Santos.

Sala da Comisséo, em 20 de agosto de 2025.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 349, DE 2025

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre o uso
de cores para a identificagdo de risco e nivel
de controle sanitario de medicamentos.

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 §4° com a seguinte redacéo:

§4° Na rotulagem dos medicamentos de uso sob prescricao
serdo utilizadas cores diferenciadas de acordo com o risco e nivel de controle

sanitario incidente sobre o produto, conforme definido pela Anvisa.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagcao
oficial.

Sala da Comisséao, em 20 de agosto de 2025.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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