COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 120, DE 2015

Acrescenta paragrafo ao art. 8° da Lei
8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cddigo
do Consumidor - para fazer constar, nas

embalagens de inaladores de
medicamentos, o numero de doses que
restam.
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O Projeto de Lei n° 120, de 2015, de autoria do Deputado
Juscelino Rezende Filho, propde a alteragado da redagao vigente do art. 8° da
Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, o Cédigo de Defesa do Consumidor,
com o acréscimo de um paragrafo que determina a obrigacdo de os
fornecedores de inaladores de medicamentos colocarem um indicador, nas

respectivas embalagens, que mostrem o restante de doses ainda disponiveis.

Conforme as justificativas apresentadas pelo autor, a medida
proposta se destina a tornar mais acessiveis aos pacientes asmaticos as
informagdes necessarias para assegurar a quantidade suficiente de
medicamento inalatério para interromper ou evitar uma crise asmatica e
garantir a manutencdo da vida dos pacientes. Aduz que o PL visa garantir,
também, o direito a informacdo adequada e clara. Destaca, ainda, que a asma
€ uma condigdo que limita o fluxo de oxigénio aos pulmdes, por causa da

broncoconstrigdo, pelo aumento na produgéo de muco e na inflamacao.
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Segundo o autor, que cita como fonte o Ministério da Saude, a
asma leva ao 6bito de aproximadamente 2.500 pessoas anualmente no Brasil,
sendo a reducdo nas internagdes dos pacientes algo diretamente ligado a
oferta dos medicamentos, essencial para reduzir custos com internacdo e
admissdes nos servigos de emergéncia. Por isso, o autor considera que o
acesso as informagbes corretas e adequadas sobre as quantidades
remanescentes dos medicamentos inalatérios, indicados para o tratamento
dessa condigao, seria util para minimizar uma crise e garantir a manutengao da

vida.

O projeto, que tramita sob o regime ordinario, foi distribuido a
apreciacao conclusiva das Comissdes de Desenvolvimento Econdmico,
Industria, Comércio e Servicos — CDEICS, de Defesa do Consumidor — CDC,
de Saude — CSAUDE e de Constituigdo e Justica e de Cidadania — CCJC (Art.
54 RICD).

A Comissao de Defesa do Consumidor ja analisou a matéria e
a aprovou na forma de um substitutivo, o qual incluiu a disposi¢céo sugerida no
projeto diretamente na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, em vez da
alteragcdo no Codigo de Defesa do Consumidor sugerida pelo PL. A CDC
entendeu ser melhor, do ponto de vista da técnica legislativa, que o dispositivo
em questao figure na lei que trata dos produtos que se sujeitam ao regime de
vigilancia sanitaria, em vez da modificagdo na lei que trata da defesa do

consumidor de forma geral.

Por seu turno, a CDEICS também acolheu o mérito da matéria

e aprovou o Projeto e o substitutivo adotado pela CDC.

No ambito desta Comissdo de Salde — CSAUDE, n3o foram

apresentadas emendas a matéria no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA
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O Projeto de Lei n® 120, de 2015, tem o objetivo de obrigar os
laboratérios farmacéuticos a produzirem as embalagens dos inaladores de
medicamentos em formato que permita ao consumidor verificar a quantidade
de doses remanescentes nos frascos. A esta Comissdo compete a apreciacao

da proposicao quanto ao mérito para a saude individual e coletiva.

A asma é uma doenca inflamatdria crénica das vias aéreas,
marcada por periodos de estabilidade intercalados com crises (exacerbacdes
asmaticas), que podem variar de intensidade leve até situacbes de risco de
vida. Os pacientes com asma utilizam medicamentos inalatérios para conter a
broncoconstrigdo tipica das fases criticas e que s&o essenciais para a protegao

da saude e da vida dessas pessoas.

A ideia principal da iniciativa & a de conferir maior seguranca
no consumo dos medicamentos administrados pela via inalatéria e permitir que
o consumidor preveja com antecedéncia quando o produto ird acabar e possa,
assim, adotar medidas para evitar a falta do medicamento nos momentos de
crises respiratérias, por exemplo. Pacientes asmaticos seriam os maiores

beneficiados com essa medida.

Nesse sentido, entendo que o projeto pode ser considerado
meritério para a protecdo a saude. Pacientes asmaticos sofrem com a
broncoconstricdo causada pela mediagdo do sistema imunoldgico. Caso nao
devidamente tratada e controlada, esse quadro pode levar a parada respiratoéria

e ao Obito, em casos mais graves.

O uso de broncodilatadores ¢ a medida mais simples e
comumente utilizada pelo préprio paciente, sem a necessidade de uso dos
servicos de atencao a saude, para reversdo do quadro ao inicio dos primeiros
sinais. Todavia, o desconhecimento sobre a quantidade remanescente do
produto nos frascos (opacos) dos medicamentos inalatorios constitui um sério
obstaculo para a eficacia dessa prevencao, dentro de limites satisfatérios. A
manutencdo de quantidades de medicamento “reserva”, para situacdes limites
e de crise, fica muito mais dificil, pois o paciente desconhece quanto de

produto ainda |Ihe resta para o uso.
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Assim, seria extremamente benéfico aos pacientes se os
medicamentos inalatérios fossem embalados em frascos que permitissem a
visualizacdo das doses ainda remanescentes. Considero que essa medida é
relativamente simples de ser adotada e nao representa custos superiores aos
atualmente incorporados ao processo de fabricacido desses produtos. Apesar
da simplicidade, ela representaria um relevante mecanismo para a proteg¢ao da

saude e da vida dos pacientes com asma.

Outro aspecto a ser destacado diz respeito uso do Codigo de
Defesa do Consumidor como base para a alteragdo legislativa. Entendo, a
exemplo do que foi feito no ambito da Comissdo de Defesa do Consumidor,
que € mais apropriado o uso da Lei n® 6.360/1976, que trata especificamente
do regime de vigilancia sanitaria sobre medicamentos, inclusive seus rotulos e

embalagens.

Entretanto, considera-se mais adequado que a definicdo dos
requisitos técnicos aplicaveis as embalagens de inaladores de medicamentos,
inclusive quanto a indicag&o da quantidade de doses disponiveis, seja atribuida
a competéncia regulamentar da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, 6rgao que detém o conhecimento técnico e a responsabilidade

institucional sobre o tema.

As alteragcbes acima referidas, direcionadas a aprimorar a
matéria, foram promovidas no texto constante do substitutivo que segue junto a

este parecer.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
120, de 2015, na forma do substitutivo anexo, e pela REJEICAO do substitutivo

da Comissao de Defesa do Consumidor.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada FLAVIA MORAIS

Relatora
2025-17860
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 120, DE 2015

Acrescenta o art. 60-B a Lei 6.360, de
23 de setembro de 1976, para dispor sobre
as embalagens dos inaladores de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescida do art. 60-B com a seguinte redacao:

“Art. 60-B. Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa regulamentar, em normas especificas, o0s requisitos técnicos
aplicaveis as embalagens de inaladores de medicamentos, inclusive quanto a
indicacdo da quantidade de doses disponiveis.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a
data de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada FLAVIA MORAIS
Relatora

2025-17860
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