CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.368-C, DE 2009

(Do Sr. Sandro Mabel)

Dispbe sobre a obrigacdo de os laboratorios farmacéuticos inserirem
nos rétulos dos medicamentos alerta sobre a existéncia da lactose na
composicao de seus produtos; tendo pareceres: da Comisséo de Defesa
do Consumidor, pela aprovacéo (relator: DEP. ANTONIO CRUZ); da
Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacéao (relator: DEP.
DR. PAULO CESAR); e da Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
(relator: DEP. MAURICIO QUINTELLA LESSA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial
Il - Na Comissao de Defesa do Consumidor:

- parecer do relator
- parecer da Comissao
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[Il - Na Comissao de Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- parecer da Comisséo

IV - Na Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator
- parecer da Comisséo

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os laboratérios farmacéuticos ficam obrigados a inserir
nos roétulos dos medicamentos um alerta sobre a presenca da lactose na
composic¢ao dos produtos.

Paragrafo Unico. A obrigacdo prevista no caput também deve
ser observada pelos medicamentos que forem importados.

Art. 2° A inobservancia do disposto no artigo anterior constitui
infracdo sanitéria e sujeita o infrator as sancdes previstas na legislacdo especifica,
sem prejuizo da responsabilizacdo penal e civil cabivel.

Art. 3° Esta lei entra em vigor noventa dias apdés a sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

A intolerancia a lactose, popularmente conhecida como uma
alergia ao leite e derivados, se manifesta no individuo por meio de disturbios do trato
gastro-intestinal, como nauseas, vomitos e diarréia. Essa intolerancia se deve a
auséncia da enzima lactase nas células da mucosa intestinal. Isso impede a
digestdo da lactose presente no leite, a qual sofre um processo de fermentacao
acida responsavel pela sintomatologia descrita.

Os pacientes portadores dessa moléstia precisam adotar uma
dieta alimentar restritiva da lactose para evitar os desconfortos causados pela
impossibilidade de sua digestdo. O leite e seus derivados sdo descartados do
consumo.

Porém, os portadores de intolerancia a lactose enfrentam um
desafio maior. E que algumas apresentacbes farmacéuticas comercializadas no
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Nnosso pais possuem a lactose na sua composi¢cdo, como excipiente. Mas essa
informacdo ndo consta dos rotulos da embalagem secundaria dos produtos
farmacéuticos. O conhecimento prévio da presenca ou auséncia da lactose como
excipiente fica, assim, prejudicado. O consumidor geralmente so6 fica sabendo da
presenca da lactose quando Ié a bula do produto, ou seja, apés té-lo adquirido, ou
quando o consome e sofre com os sintomas tipicos da intolerancia.

Ademais, como a indicacdo de determinados medicamentos se
da em virtude de situacdes excepcionais, de doencas agudas, o paciente nao
conhece a sua composicdo. Tal fato poderia ser evitado caso todos os produtos
farmacéuticos que tivessem a lactose na sua férmula contivessem um alerta, na
embalagem, acerca dessa caracteristica.

A protecdo que deve ser destinada ao consumidor ganhou
relevo especial com a nova ordem constitucional e com o Cdédigo de Defesa do
Consumidor. Este diploma legal, inclusive, exige que os fornecedores de produtos
para o consumo final prestem todas as informacdes necessarias para o uso seguro,
correto e adequado dos produtos. O consumo informado diminui os riscos de leséo
aos consumidores.

Os medicamentos, em face do risco inerente a sua natureza,
precisam trazer informacdes aptas a reduzir os perigos no seu consumo. Os efeitos
indesejaveis e que podem ser evitados com uma simples informag&o, como € o caso
da presenca de lactose, sdo os mais facilmente contidos com medidas simples.

Dessa forma, considero que a inscricdo do alerta em tela,
apesar de ser uma medida simples, de baixo custo, podera trazer beneficios aos
pacientes portadores de intolerancia a lactose. O uso de um instrumento simples
evitara enormes e indesejaveis desconfortos nos citados pacientes.

Para esse grupo de pessoas seria de extrema utilidade que a
informacdo acerca da presenca da lactose na formulacdo do produto
medicamentoso estivesse presente e bem visivel no rétulo, na embalagem
secundaria do produto, antes da sua aquisi¢ao e abertura. Isso evitaria uma compra
desnecessaria, um gasto inutil e a ocorréncia de mal estar e desconforto causados
pelo consumo inadvertido da lactose.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-5368-C/2009



Ante o0 exposto, solicito o apoio dos meus pares no sentido da
aprovacao do presente projeto, para a melhoria da protecédo as pessoas portadoras
de intolerancia a lactose.

Sala das Sessdes, em 03 de junho de 2009.

Deputado SANDRO MABEL

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
| - RELATORIO

O presente projeto de lei pretende criar a obrigacdo de
insercao de mensagem de alerta nos rotulos dos medicamentos fabricados no Pais e
dos importados, sobre a existéncia de lactose na composicdo dos produtos. O
objetivo é 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 informacédo sé € impressa na bula do medicamento. Estabelece
gue a infracdo ao que determina constitui infracdo sanitaria, sujeitando o0s
laboratorios infratores as sangdes previstas na legislacdo especifica, e concede
prazo de noventa dias a contar da publicacdo 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, dispbe sobre a
vigilancia sanitaria de medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, nutrimentos,
bem como de cosmeéticos, produtos destinados a correcdo estética, produtos de
higiene corporal, saneantes domissanitarios, entre outros. Os medicamentos de uso
humano estdo submetidos a controle e fiscalizagdo 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 fiscalizagcédo

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 apresentacdo de medicamentos ao
publico em geral. Entretanto, ndo ha entre elas a obrigatoriedade de aposicao de
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adverténcia sobre a presenca de lactose na composicdo dos medicamentos,
conforme proposto no projeto de lei em comento.

A Politica Nacional das Relacdes de Consumo também visa ao
respeito a saude e seguranca do consumidor, e a atender o principio de acéao
governamental para proteger o consumidor por meio de produtos com padrdes
adequados de qualidade e de seguranca. O Codigo de Defesa do Consumidor
estabelece como um dos direitos basicos a informacdo adequada, clara e correta
sobre quantidades, caracteristicas, composicdo e riscos que 0s produtos
apresentam ao consumidor.

Assim, entendemos que a proposi¢cdo em comento é oportuna,
vem ao encontro das interesses de uma parcela dos consumidores, e que 0O
comando pode e deve ser regulado pela agéncia competente.

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

Sala da Comissao, em 06 de outubro de 2009.

Deputado ANTONIO CRUZ
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei N° 5.368/2009, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Antonio Cruz.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ana Arraes - Presidente, Filipe Pereira, Vinicius Carvalho e Walter
Ihoshi - Vice-Presidentes, Antonio Cruz, Celso Russomanno, Chico Lopes, Dimas
Ramalho, Elismar Prado, Elizeu Aguiar, Felipe Bornier, José Carlos Araujo, Julio
Delgado, Leo Alcantara, Neudo Campos, Ricardo Tripoli, Tonha Magalhdes, Bruno
Rodrigues, Eduardo da Fonte, Julio Semeghini e Leandro Vilela.

Sala da Comissao, em 4 de novembro de 2009.
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Deputada ANA ARRAES
Presidente

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 5.368, de 2009, propde que os laboratérios
farmacéuticos sejam obrigados a inserir no rotulo dos medicamentos uma
adverténcia sobre a existéncia de lactose na composicdo do produto. Esse alerta
também devera constar das embalagens dos produtos que forem importados. A
inobservancia da obrigacdo sera configurada como infracdo sanitaria e podera
sujeitar os infratores as sanc¢des previstas em legislacéo especifica.

O autor, nas justificativas que sustentam a iniciativa, alerta que
algumas apresentacfes farmacéuticas possuem a lactose como excipiente. Todavia,
tal informacdo estd ausente no rotulo desses produtos e o paciente soO ficara
sabendo da composicao pela leitura da bula, portanto apds a aquisi¢ao ou, algumas
vezes, apOs 0 consumo e consequente manifestacdo dos sintomas da intolerancia.

Acrescenta que a ordem juridica destina protecéo especial aos
consumidores, ao exigir que os fornecedores de produtos, de uma forma geral,
fornecam todas as informacBes necessarias ao consumo seguro. Quanto mais
informado o consumidor sobre determinado bem de consumo, mais protegido contra
0S riscos ele estara.

A insercdo do alerta da presenca de lactose no rétulo dos
medicamentos que a contenham seria uma medida simples, de baixo custo e que
poderia trazer beneficios aqueles que apresentem intolerdncia a essa substancia,
conforme argumenta o proponente. Tal medida evitaria gastos desnecessarios, bem
como o consumo inadvertido de substancia potencialmente maléfica para
determinados individuos.

A matéria foi distribuida a apreciacdo conclusiva das
Comissbes de Defesa do Consumidor; de Seguridade Social e Familia; e de
Constituicao e Justica e de Cidadania.
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Na Comissdo de Defesa do Consumidor, a matéria foi
aprovada sem modificacbes. O Relator da matéria destacou a oportunidade do
projeto para o interesse de parcela dos consumidores, em especial na protecdo da
salude e seguranca daqueles que tenham intolerancia a lactose.

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e Familia,
nao foram apresentadas emendas ao projeto original no decurso do prazo
regimental.

E o Relatorio.

Il = VOTO DO RELATOR

A intolerancia a lactose, caracteristica apresentada por parcela
significativa da populagdo, se manifesta em individuos que ndo produzem a enzima
lactase. A auséncia dessa enzima impede a digestédo e absorcéo da lactose do leite
e seus derivados. Essa substancia permanece, assim, no intestino e sofre um
processo de fermentacéo e gera diversos incOmodos no trato gastrointestinal, sendo
0 mais grave a diarréia osmotica.

Os individuos que ndo produzem a enzima lactase, portanto
aqueles intolerantes a lactose, devem adotar uma dieta restritiva com a finalidade de
evitar 0 consumo dessa substadncia e consequentemente 0s sintomas
gastrointestinais indesejaveis. Tais sintomas s&do varidveis de individuo para
individuo segundo a sensibilidade de cada um, mas de um modo geral dependem
muito da quantidade ingerida.

No caso dos medicamentos, vale lembrar que geralmente eles
sdo consumidos em pequenas quantidades. Em um comprimido, que possua na sua
formulacdo a lactose como excipiente, a quantidade ingerida dessa substancia sera
muito pequena. Por isso, 0 surgimento dos sintomas tipicos da intolerancia sera
dificil de se manifestar, apesar de possivel em determinados individuos com alta
intolerancia.

N&o obstante, a informacdo da existéncia da lactose nas
embalagens externas dos produtos medicamentosos é valida para garantir ao
paciente o acesso esclarecido sobre o produto que esta consumindo. E uma medida
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atil para propiciar um consumo informado, além de servir de alerta para que o
individuo observe cuidadosamente o surgimento de efeitos indesejaveis.

Por isso, considero que a iniciativa ora em analise mostra-se
meritoria para a protecdo e defesa da saude individual e coletiva. Em especial
daqueles que apresentam deficiéncia da enzima lactase nas células da mucosa
intestinal. Essa simples medida, que pode ser facilmente adotada pelos laboratérios
farmacéuticos, serd benéfica para parte da populacdo ao permitir a diminuicdo dos
riscos no consumo de medicamentos.

Ante o exposto, voto pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
5.368, de 20009.

Sala da Comissao, em 06 de abril de 2010.

Deputado DR. PAULO CESAR
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 5.368/2009, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Dr. Paulo César.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Manato - Vice-Presidente, Angela Portela, Armando Abilio, Arnaldo
Faria de S&, Chico D'Angelo, Cida Diogo, Darcisio Perondi, Dr. Paulo César, Dr.
Talmir, Eduardo Barbosa, Elcione Barbalho, Henrique Afonso, Henrique Fontana, J6
Moraes, Jofran Frejat, José Linhares, Lael Varella, Miguel Martini, Raimundo Gomes
de Matos, Reinhold Stephanes, Ribamar Alves, Saraiva Felipe, Antonio Bulhdes,
Antonio Cruz, Camilo Cola, Fatima Pelaes, Jorge Tadeu Mudalen, Leonardo Vilela,
Mério Heringer, Paes de Lira, Ronaldo Caiado e Solange Almeida.

Sala da Comissao, em 26 de maio de 2010.

Deputado MANATO
Terceiro Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-5368-C/2009



COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

Pelo presente Projeto de lei, obriga-se os laboratérios
farmacéuticos a inserir nos rétulos de medicamentos, inclusive os importados, alerta
sobre a presenca de lactose na férmula dos mesmos.

O Projeto foi distribuido inicialmente a CDC — Comissdo de
Defesa do Consumidor, onde foi aprovado nos termos do Parecer do Relator,
Deputado ANTONIO CRUZ, ainda em 2009.

A seguir o Projeto foi analisado pela CSSF — Comisséo de
Seguridade Social e Familia, que também o aprovou nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Dr. PAULO CESAR, ja neste ano.

Agora a proposicdo encontra-se nesta douta CCJC -
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, onde aguarda Parecer acerca
de sua Constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, no prazo do regime
ordinario de tramitacgéo.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

A iniciativa da proposicdo em epigrafe é valida, pois compete a
Unido editar normas gerais sobre a protecdo e defesa da saude (CF: art. 24, Xll e §
1°), no ambito da competéncia concorrente.

A andlise detida do Projeto revela a inexisténcia de &bices
relativos aos aspectos a observar nesta oportunidade.

Assim, votamos pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa do PL n° 5.368/09.

E o voto.

Sala da Comissao, em 14 de julho de 2010.

Deputado MAURICIO QUINTELLA LESSA
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa do Projeto de Lei n° 5.368-B/2009, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Mauricio Quintella Lessa.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Jodo Paulo Cunha - Presidente, Arthur Oliveira Maia e Vicente
Candido - Vice-Presidentes, Alessandro Molon, Almeida Lima, André Dias, Anthony
Garotinho, Antonio Bulhdes, Arnaldo Faria de S&, Bonifacio de Andrada, Carlos
Bezerra, Danilo Forte, Delegado Protégenes, Dimas Fabiano, Dr. Grilo, Edson Silva,
Eduardo Cunha, Efraim Filho, Eliseu Padilha, Esperidido Amin, Evandro Milhomen,
Fabio Ramalho, Fabio Trad, Felipe Maia, Félix Mendonca Junior, Henrique Oliveira,
Jilmar Tatto, Jodo Campos, Jodo Paulo Lima, Jorginho Mello, Jutahy Junior, Luiz
Carlos, Luiz Couto, Marcal Filho, Marcos Medrado, Mauricio Quintella Lessa, Mauro
Benevides, Mendonca Filho, Mendonca Prado, Nelson Pellegrino, Odair Cunha,
Onyx Lorenzoni, Osmar Serraglio, Paes Landim, Pastor Marco Feliciano, Paulo
Maluf, Ricardo Berzoini, Roberto Teixeira, Ronaldo Fonseca, Rubens Otoni, Sandra
Rosado, Solange Almeida, Valtenir Pereira, Vieira da Cunha, Vilson Covatti, Wilson
Filho, Alfredo Sirkis, Assis Carvalho, Gorete Pereira, José Carlos Araujo e Nilton
Capixaba.

Sala da Comissédo, em 24 de agosto de 2011.

Deputado JOAO PAULO CUNHA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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