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Dispbe sobre a obrigacdo de os
laboratorios farmacéuticos inserirem nos
rétulos dos medicamentos alerta sobre a
existéncia da lactose na composicdo de
seus produtos.
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| — RELATORIO

O presente projeto de lei pretende criar a obrigacdo de
insercdo de mensagem de alerta nos rétulos dos medicamentos fabricados no
Pais e dos importados, sobre a existéncia de lactose na composicdo dos
produtos. O objetivo € proporcionar o conhecimento prévio daquele
componente aos portadores de intolerancia a lactose, a fim de evitar possiveis
efeitos colaterais a estes pacientes, ja que tal informacdo s6 € impressa na
bula do medicamento. Estabelece que a infracdo ao que determina constitui
infracdo sanitaria, sujeitando os laboratorios infratores as sanc¢des previstas na
legislacdo especifica, e concede prazo de noventa dias a contar da publicacao
para a entrada em vigéncia da lei.

N&o foram apresentadas emendas ao projeto de lei.

I —VOTO DO RELATOR

A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre
a vigilancia sanitaria de medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
nutrimentos, bem como de cosméticos, produtos destinados a correcéo
estética, produtos de higiene corporal, saneantes domissanitarios, entre outros.
Os medicamentos de uso humano estdo submetidos a controle e fiscalizac&o



da Unido em razdo da especificidade destes produtos, por forca da Lei n°
9.782/99. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA é o ente
encarregado dos controles e da fiscalizacao

As normas legais e infralegais sobre rotulagem,
embalagem e publicidade de medicamentos formam um conjunto coerente que
capacita a ANVISA para normalizar e fiscalizar todos os tipos de apresentagéo
de medicamentos ao publico em geral. Entretanto, ndo ha entre elas a
obrigatoriedade de aposicdo de adverténcia sobre a presenca de lactose na
composicdo dos medicamentos, conforme proposto no projeto de lei em
comento.

A Politica Nacional das Rela¢des de Consumo também
visa ao respeito a saude e seguranga do consumidor, e a atender o principio de
acao governamental para proteger o consumidor por meio de produtos com
padrées adequados de qualidade e de seguranca. O Cdodigo de Defesa do
Consumidor estabelece como um dos direitos basicos a informagédo adequada,
clara e correta sobre quantidades, caracteristicas, composi¢ao e riscos que 0s
produtos apresentam ao consumidor.

Assim, entendemos que a proposicdo em comento é
oportuna, vem ao encontro das interesses de uma parcela dos consumidores,
e que o comando pode e deve ser regulado pela agéncia competente.

Em face do exposto, votamos pela aprovagao do Projeto
de Lei n°5.368, de 2009.

Sala da Comissao, em de de 20009.

Deputado ANTONIO CRUZ
Relator
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