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Alterno art 57 da Lei n® 6.360, de 23 de se-
tembro de 1976, pan obrigar a que as hulas de
medicamentos sejam impressas com letras cu-
jas dimensdes permitam a leitura facil.

O Congresso Nacional, decreta:

Art. 120 art. 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, passa a vigorar acrescido do seguinte §
20, renumerando-se como § 12 o atual paragrafo uni-
co:

“Art. 57

§ 2° As bulas de medicamentos serdo im-
pressas em letras e caracteres com tamanho nun-
cainferior ao padréo fonte 12, da Associagao Bra-
sileira de Normas Técnicas. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor no prazo de um

ano a contar da data de sua publicagac.
Justificacad

Um grande numero de buias de medicamen-
tos & impresso em um tipo tdo pequeno de fetra que
dificuita a sua leitura, mesmo para aquelas pessoas
que nao possuem deficiéncia visual.

Esse fato prejudica a compreensio e pode in-
duzir a erro na dosagem, vias e formas de adminis-
tragdo, além de outros aspectos relacionados ao
uso do medicamento.

0 Cadige de Defesa do Consumidor ja obriga
o fornecimento de informagéo suficiente e adequa-
da sobre a utilizag&o dos pradutes, por parte do fa-
bricante, produtor ou importador.

No que diz respeito as bulas de medicamen-
tos, no cntanto, casc dispositivo nem sempre é

cumprido, uma vez que textos impressos em letras tio
mitidas tornam a informagao inadequada, por inacessi-
vel.

Assim sendo, entendemos que a norma que pro-
pomos introduzir na nossa Lei de Vigilancia Sanitaria
ajudara o consumidor de medicamentos nio apenas a
consumi-los ou administra-los com menores riscos,
como também a methor exercer seus direitos legais pe-
rante as empresas produtoras daqueles produtos e a
Vigitancia Sanitaria.

Aguardamos o apoio dos nobres colegas a esta
proposigao e sua colaboragao para seu aperfeigoa-
mento.

Sala da Sessoes, 4 de margo de 2004. - Romeu
Tuma.

LEGISLACAO CITADA

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que fi-
cam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insu-
mos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos, Sa-
neantes e Outros Produtos, e di outras Providénci-
as.

O Presidente da Republica: Fago saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO X
Da rotulagem e Publicidade
Art. 57. O Poder Executivo dispord, em regula-

mento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de



que trata esta Leu. (Vide Medida Provisdria n?®
2.190-34. de 23.8.2001)

MEDIDA PROVISORIA N2 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 Vi-
gilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria, e n? 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que configura infracoes a legislacao sanitaria federal
e estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O Presidente da Repliblica, no uso da atribuigio
gue lhe confere o art. 62 da Constituicdo, adota a se-
guinte Medida Provisdria, com forca de lei:

Art. 9% Os arts. 32 18e 57 da Lei n?6.360, de 23
de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguin-
tes alteragoes:

“Art. 57

Pardgrafo unico. Além do nome comercial ou mar-
ca, os medicamentos deverao obrigatoriamente exibir,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embala-
gens e nos materials promocionais a Denominagio Co-
mum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagéo
Comum Intemacional, em letras e caracteres com ta-
manho nunca inferior a metade do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca.” (NR)

(A Comissao de Assuntos Sociais - decisao ter-
minativa.)
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