CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.526, DE 2008

(Do Sr. Abelardo Camarinha)

Altera Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que "dispbe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.", para tratar das bulas dos
medicamentos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5504/2005.

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacdo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera dispositivos da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
“‘dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias.”

Art. 2° A Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte
redacdo, renumerando-se os demais incisos e TITULOS constantes dos dispositivos
alterados:

B PP
X — Bula — conjunto impresso de informacdes acerca da composicdo e
utilizacdo do medicamento, contido em sua respectiva embalagem;

Art. 57 Além do nome comercial ou marca, todos os medicamentos deverao
exibir, obrigatoriamente, em seus rotulos, embalagens, bulas, impressos,
etiguetas, prospectos e materiais promocionais, a Denominagdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum Internacional, em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca. (NR)

TITULO XIl = DAS BULAS

Art. 61-A As bulas dos medicamentos deveréo conter, obrigatoriamente:

a) nome do medicamento;

b) apresentacao, formas ou formulacoes;

C) composi¢do: que sao os ingredientes e suas dosagens;

d) informacbes ao paciente: cuidados de armazenamento e prazo de
validade;

e) informacdes técnicas: dados farmacoldgicos gerais sobre o0 medicamento;
f) farmacocinética: o metabolismo do medicamento no organismo;

g) indicag@es: indicam condi¢gbes em que o medicamento devera ser utilizado;
h) contra-indicacdes: indicam condigcbes em que o medicamento ndo devera
ser utilizado;

i) precaucdes: cuidados a serem tomados durante o uso do medicamento;
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J) gravidez: informagdes sobre o uso do medicamento durante a gestagéo e a
lactacéo;

k) interacbes: dados sobre o uso concomitante com outras substancias;

) reacOes adversas. efeitos colaterais possiveis ou esperados com o uso do
medicamento;

m) posologia: informacdes sobre a dosagem e os intervalos de administracéo;
n) superdosagem: informagdes sobre o uso excessivo ou em altas doses;

0) informacdes adicionais.

8 1° As bulas deverédo ser impressas, obrigatoriamente, em letras e caracteres
padrdo 12, respeitantes as normas da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT;

§ 2° As bulas deverdo ser expressas, obrigatoriamente, em duas versoes,
sendo a primeira versdo com texto claro e didatico, destinado aos
pacientes/usuarios e a segunda versdo, com informagfes técnicas e
especiais, destinadas aos profissionais de medicina.

§ 3° As bulas dos medicamentos originais deverdo servir de base para a
producdo dos textos das versdes genéricas e similares;

§ 4° A observancia deste artigo € condicdo necessaria para o registro do
produto no 6rgéo de vigilancia sanitaria competente.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

A presente iniciativa tem como objetivo sanar um dos maiores reclames
sanitarios de nosso pais, tal qual, a de estabecer o regramento com relacdo as

formas de apresentacdo das bulas dos medicamentos, o contetdo, versdes e sua

padronizacao, condi¢cdes essas exigidas para o registro perante o 6rgao de vigilancia

O que se constata € que as bulas de medicamentos possuem um texto
prolixo e com o tamanho da fonte bastante diminuto, o que impossibilita o bom
entendimento por parte daqueles que fazem uso de remédios. Os profissionais de
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medicina, alids, juntamente com os idosos — categoria essa que mais se utiliza de
medicamentos — sdo 0s que mais sugerem a elaboracdo de medidas como essa,
como revelam alguns médicos da Associacdo Médica Brasileira.

Com tal iniciativa, todos usuarios serdo beneficiados pela ampliacdo das
letras da bula e terdo todas as informacfes expostas de forma clara, que deverao
ser apresentadas em duas versdes: a primeira, com texto leve, destinada aos
pacientes, enquanto que a segunda versdo, com informacdes mais técnicas,
destinadas aos profissionais da saude.

Ademais, a padronizacdo das bulas ira sanar problemas que o
consumidor enfrenta diuturnamente, como discrepancias de informacdes com
relacdo aos efeitos colaterais, reacfes adversas, posologia etc, dai a sua
necessidade.

Finalmente, a alteracdo do art. 57 se deve ao fato de que o art. 87 da
prépria Lei 6.360/76 ja supre as exigéncias |4 contidas, ao remeter, para o Poder
Executivo, a competéncia de baixar os atos e regulamentos ao exato cumprimento
da referida Lei.

Essas mudancas nos textos das bulas se fazem urgentes, devendo ser
percebidas tdo logo o paciente abra a caixa do medicamento, justo para facilitar a
leitura, a compreensado e, consequentemente, a correta e adequada utilizacdo de
medicamentos por parte dos pacientes, bem como dos profissinais de saude, razdo
pela qual conclamamos aos Nobres Pares a aprovacédo do que ora se propde.

Sala das sessoOes, 17 de dezembro de 2008.

Deputado ABELARDO CAMARINHA
PSB/SP

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos o0s medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e correlatos,
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cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicGes estabelecidas nos incisos I,
I, I, 1V, V e VII do art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condicGes fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou néo,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
os perfumes cremosos, preparados para banho e o0s odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como po6s faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faciais, locdes de beleza, solucdes leitosas,
cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos,
ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
locGes capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacGes destinadas a
higienizacéo, desinfeccdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da &gua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos em
habitaces, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcages, recintos e lugares de uso publico, contendo substéncias ativas,
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isoladas ou em associacao, que nao oferecam risco a vida ou a satde do homem e dos animais
Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendac@es contidas
em sua apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacdes de uso domeéstico.

VIl - Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltorios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscri¢do, em livro préprio ap6s o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicagdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que
0s caracterizem;

X1 - Fabricacdo: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtencdo dos
produtos abrangidos por esta Lei;

X1l - Matérias-Primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade;

X1V - NUmero do Lote: designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertencam e,
em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacOes de fabricagdo e inspecao
praticadas durante a producéo;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei, que satisfagcam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: toda a substéncia ou mistura de substancias ainda
sob o processo de fabricagéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria;

* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/02/1999.

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organiza¢do Mundial de Salde;

* Inciso XIX acrescido pela Lei n®9.787, de 10/02/1999.

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S mMesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia
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registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca;

* Inciso XX acrescido pela Lei n®9.787, de 10/02/1999.

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiédvel, geralmente produzido apos a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI;

* Inciso XXI acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/02/1999.

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido
do registro;

* Inciso XXII acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/02/1999.

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranca;

* Inciso XXIII acrescido pela Lei n° 9.787, de 10/02/1999.

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracao de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativos(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental;

* Inciso XXIV acrescido pela Lei n®9.787, de 10/02/1999.

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um
principio em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulacao
sistémica ou sua excrec¢ao na urina.

* Inciso XXV acrescido pela Lei n° 9.787, de 10/02/1999.

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados 0s ensaios de dissolucdo comparativos entre o medicamento-teste, 0
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional.

* § Unico com redacdo dada pela Lei n® 10.669, de 14/05/2003.

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerossol.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas,
0S impressos, as etiquetas e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.
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Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de comunicagéo,
dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizacdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a propaganda ficard restrita a
publicacBes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e
farmacéuticos.

8§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, serd4 objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condicdes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento e conservacdo capazes de assegurar as
condigOes de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares
deverdo ter asseguradas as condicdes de desinfeccdo e higiene necessarias a preservacao da
salide humana.

TITULO X
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para 0 uso 0
medicamento, a droga e o insumo farmacéutico:

| - que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique
seu valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento
integrante de sua composi¢do normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou
modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substancia estranha a sua composicao,
de modo que esta se torne diferente da formula constante do registro;

I11 - cujo volume néo corresponder a quantidade aprovada;

IV - quando suas condicdes de pureza, qualidade e autenticidade nédo satisfizerem
as exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Codigo adotado pelo Ministério da
Saude.

Pardgrafo Unico. Ocorrendo alteracdo pela acdo do tempo, ou causa estranha a
responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o
produto do comércio, para corregdo ou substituicdo, sob pena de incorrer em infracdo
sanitaria.
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TITULO XVl ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico. Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos
neste artigo, continuardo em vigor os atuais que ndo conflitarem com as disposi¢Oes desta Lei.

Art. 88. Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco) dias depois de sua
publicacdo, revogadas as disposi¢des em contrario.
*Vide Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracBes a legislacdo sanitaria
federal e estabelece as sancdes respectivas,
e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 9° Os arts. 3° 18 e 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a
vigorar com as seguintes alteracdes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacao terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no oOrgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
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Paragrafo unico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-
teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e 0 medicamento de referéncia nacional.” (NR)

A P TSP
8 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo,
devera ser apresentada comprovagdo do registro em vigor, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade
sanitéria internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a
empresa fabricante deverd apresentar comprovacdo do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacéo, reconhecidas no ambito nacional.” (NR)

AL, D7 ettt ettt nenre s
Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo,
nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denomina¢do Comum Internacional, em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca.” (NR)

FIM DO DOCUMENTO
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