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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N2 1.724, DE 2025

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor sobre o uso de tecnologias assistivas
que viabilizem o acesso, pelas pessoas com
deficiéncia visual, as informacdes sobre os
medicamentos.
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O Projeto de Lei n2 1.724, de 2025, altera a Lei n? 6.360, de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitaria, para determinar que as embalagens dos
medicamentos deverao possuir tecnologias assistivas que viabilizem o acesso, por
pessoas com deficiéncia visual, as informacdes mais relevantes acerca do produto.

De acordo com a Justificagao do Projeto, o objetivo é “melhorar o acesso
das pessoas com deficiéncia visual a informacdes de alta relevancia para a seguranca
no uso dos medicamentos. Conhecer o farmaco que serd consumido, sua dosagem e
se estd dentro do prazo de validade é o minimo que se espera para a seguranca no
uso de medicamentos, mas isso nem sempre é possivel para as pessoas com
deficiéncia visual”.

O projeto foi distribuido as Comissoes de Defesa do Consumidor; Defesa
do dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia e Constituicao e Justica e de Cidadania
(art. 54 RICD).
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A apreciacao da proposicao é conclusiva pelas Comissdes e seu regim

197

de tramitacao é ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151, inciso lll, ambos d¢

Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

I1 - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei em exame propde modificar a lei de regéncia da
vigilancia sanitaria com o objetivo de determinar que as embalagens dos
medicamentos utilizem tecnologias assistivas para viabilizar o acesso, por pessoas
com deficiéncia visual, as informacdes mais relevantes acerca do produto, como
nome do medicamento, dosagem, prazo de validade. Estabelece, também, que a bula
do medicamento devera estar disponivel em audio e na internet. Em ambos o0s casos,
o detalhamento sera feito por regulamento.

O assunto esta relacionado fortemente com a competéncia tematica
desta Comissao de Defesa do Consumidor, pois trata do direito fundamental a
informacao adequada e clara sobre produtos e servicos, consagrado no art. 62, inciso
Ill, do Cdédigo de Defesa do Consumidor. No caso dos medicamentos, esse direito
assume relevancia ainda maior, dada a potencialidade de riscos a saude decorrentes
do uso incorreto ou da ingestao de produtos vencidos ou com dosagem inadequada.

As pessoas com deficiéncia visual encontram barreiras significativas no
acesso as informacodes basicas constantes das embalagens e bulas de medicamentos,
0 que compromete sua seguranca, sua autonomia e sua dignidade enquanto
consumidoras. A auséncia de mecanismos acessiveis pode gerar dependéncia de
terceiros, aumentar a probabilidade de erros na administracao dos farmacos e expor
esse publico a riscos evitaveis, caracterizando situacao de hipervulnerabilidade nas
relacdes de consumo.

Verifica-se que o projeto esta alinhado com o Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia (Lei n® 13.146, de 2015), que assegura o direito a acessibilidade e a
comunicacao em formatos acessiveis, bem como com o principio da igualdade

material, ao promover adaptacdes razoaveis para que consumidores com deficiéncia
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visual possam exercer, em condicdes equivalentes, seus direitos. Também dialog

U

com o paragrafo Unico do art. 62 do Cddigo de Defesa do Consumidor, ao reforcar

U

1%

necessidade de protecao diferenciada aos consumidores em situacao d
vulnerabilidade agravada.

A exigéncia de tecnologias assistivas nas embalagens e a
disponibilizacdo da bula em &udio e em meio digital representam solucbes
contemporaneas, proporcionais e tecnicamente viaveis, compativeis com o0s avangos
tecnoldgicos ja existentes no setor farmacéutico. Além de ampliar o acesso a
informacao, tais medidas contribuem para a prevencao de acidentes de consumo,
reduzem assimetrias informacionais e fortalecem a confianca do consumidor no
mercado.

Do ponto de vista econdmico e regulatério, entendemos que a
proposicao preserva o equilibrio das relagdbes de consumo, ao permitir que a
implementacao das tecnologias assistivas seja disciplinada de forma gradual e
técnica, sem impor 6nus desproporcionais aos fornecedores, ao mesmo tempo em
que assegura ganhos relevantes em termos de seguranca, inclusao e efetividade dos
direitos do consumidor.

A previsdao de regulamentacao para definir os meios tecnolégicos, por
seu turno, evita engessamento e permite atualizacao conforme a evolucao das
tecnologias assistivas. Somos, portanto, favoraveis a Proposta. Percebemos, contudo,
que ha ajustes de linguagem e de técnica legislativa a serem feitos. Esses retoques
estao concretizados no Substitutivo anexo.

Em vista dessas consideracoes, o voto é pela aprovacao do Projeto
de Lei n2 1.724, de 2025, com Substitutivo.

Sala da Comissao, em 3 de marco de 2026.

Deputado NILTO TATTO
Relator

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

Camara dos Deputados | Anexo Ill - Gabinete 502| CEP 70.160-900 - Brasillia/DF
Telefone (61) 3215-5502 | dep.niltotatto@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD264156623800

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nilto Tatto

entacdo: 03/03/2026 10:06:00.183 - CDC

Apre

> PL 1724/2025

PRLNn.1

PRL1CDC

*CD264156623800 %



5 e
-I-“E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nilto Tatto

CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Federal Nilto Tatto

- A\ L
B

g W
e, S

o

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N¢ 1.724, DE 2025

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor sobre a adocao de tecnologias assistivas
que assegurem as pessoas com deficiéncia visual o
acesso as informacoes essenciais sobre
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
obrigar a adocao de tecnologias assistivas que assegurem as pessoas com deficiéncia
visual o acesso as informacodes essenciais sobre medicamentos.

Art. 22 O art. 57 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 4°:

B\ 3 P RPRRPRN

§ 49 Os rétulos e as embalagens de medicamentos deverao
conter tecnologias assistivas que assegurem as pessoas com
deficiéncia visual acesso autébnomo, seguro e adequado as
informacdes essenciais do produto, incluindo, no minimo, a
identificacao do medicamento, sua dosagem e o prazo de
validade, bem como acesso a bula em formato acessivel,
inclusive por meio de recurso digital com conteddo em &udio, nos
termos do regulamento.” (NR)

Art. 32 Esta Lei entra em vigor apdés decorridos cento e oitenta dias de
sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em 3 de marco de 2026.
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Deputado NILTO TATTO
Relator
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