k.
R AWPAN Eoi ) S
N Ay
oy O E AN
ey
“{"?!L‘ é‘r L

SENADO FEDERAL

PARECERES
N2 273 E 274, DE 2013

Sobre o Projeto de Lei da Cadmara n® 114, de
2011 (n° 5.368/2009, na Casa de origem, do
Deputado Sandro Mabel), que dispde sobre a
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obrigagdo de os laboratérios farmacéuticos

inserirem nos rétulos dos medicamentos alerta
sobre a existéncia da lactose na composigio de
seus produtos.

PARECER N2 273, DE 2013

(Da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagido e Controle)

RELATOR: Senador ANIBAL DINIZ

I-RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa
do Consumidor e Fiscalizagio e Controle (CMA) o Projeto de Lei da Camara
n® 114, de 2011, que determina que os rétulos de medicamentos que

contenham lactose na sua composigdo tragam adverténcia sobre esse fato, A
obrigatoriedade alcanga, também, os medicamentas importados.

A inobservancia dessa determinagdo é tipificada como infragio &
legislagdo sanitiria federal.

A proposigio € justificada em razdo do risco que a ingestfo
inadvertida daqueles produtos pode trazer para pessoas portadoras de
intolerdncia a lactose ¢ encontra guarida na nossa ordem constitucional e no
Codigo de Defesa do Consumidor, que determinam que os fornecedores de
produtos prestem todas as informagdes necessarias ao seu uso SegUro, correto
e adequado aos consumidores.

A matéria foi distribuida para a apreciagio da CMA e da
Comisséio de Assuntos Socidis, cabendo a esta tiltima a decisio terminativa.
Nio foi objeto de emenda.



I1 - ANALISE

Nos termos do que dispde o Regimento Intemo do Senado

seu art. 102-A, inciso 111, compete a esta Comissio ¢

art. A, incy , compe ont
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sobre os aspectos atinentes a defesa do consumidor da matéria em apreciagdo.

A preocupagdo da Camara dos Deputados e, em especial, do
Deputado Sandro Mabel com a saude e o bem-estar das pessoas acoinetidas
por intolerincia a lactose é digna de nota. Contudo, no mérito, a medida
oriunda daquela Casa Legislativa é apenas aparentemente adequada e
coerenie com os principios e os objetivos de wna melhor protegdo e defesa da
saude e das relagGes mais harménicas de consumo.

Ainda que “simples e efetiva”, nos termos do propositor, ela traz
mais 6nus do que vantagens, uma vez que a quantidade presente de lactose
em medicamentos, na qualidade de excipiente, ¢ minima e, em decorréncia, o
consumo desses produtos em doses terapéuticas niio sera suficiente para
desencadear sintomas de intolerancia.

Dessa forma, a adogdo da medida representara énus adicional ao
fabnicante, sem beneficio proporcional ao consumidor. Ademais, o emprego
de alertas para questdes de pouca importincia pode ter o efeito negativo de
desviar a atengdo do consumidor das adverténcias realmente relevantes.



O projeto tem, ainda, problemas de ordem formal.

Em primeiro lugar, nos parece que se trata de matéria inadequada
a lei, por tratar de minudéncia que seria mais bem regulada por norma
infralegal, isto €, esse detalhe técnico de regulamentagdo caberia mais a uma
resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do que a uma lei
federal, nos termos do inciso 111 do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, e da outras providéncias.

Além disso, ja existem nomnmas gerais sobre o assunto,
positivadas nas leis de saide ¢ de defesa do consumidor.

O segundo problema consiste em se tratar a propbsigie de uma

le1 extravagante, o que configura injuridicidade, por infringir determinagio da
Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a
elaboragfo das leis, em especial o inciso IV do art. 7° que determina que o
mesmo assunto ndo podera ser disciplinado por mais de uma lei.

III - VOTO

Em vista do exposto, o voto & pela rejei¢ao do Projeto de Lei da
Camaran® 114, de 2011.

Sala da Comiss#o, 10 de julho de 2012.

, Presidente

, Relator
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Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Contro
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 114, de 2011

ASSINAM O PARECER, NA 30? REUNIAO, DE 10/07/2012, OS(AS) SENHORES(AS) SENADORES(AS)
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Bloco de Apoio ao Governo(PT, PDT, PSB, PC DO B, PRB)

lAnibal Diniz (PT) /é{wm lbw’\t_ 1. Ana Rita {PT) l"L"’(L) T
Assis Gurgacz (PDT) /‘&%‘!A(_({/ }\0 Oy 2. Delcidio do Amara@wl
Jorge Viana (PT) P j \ S~ 3. Vanessa GrazzioHPeBE18) J\
Pedro Taques (PDT) | —"{l" e 4. Cristovam Buarque (PDT) N
Rodrige Rollemberg (PSB) . Antonio Carlos Valadares {PSB)

Bloco Parlamentar da Maioria{PVv, PMDB, PP)
|_uiz Henrique (PMDB) 1. Valdir Raupp (PMDB)
VAGO 2. Lobdo Filho (PMDB)
Eunicio Oliveira (PMDB) /—T:/‘ / 3. Romero Juca (PMDB)
Sérgio Souza (PMDB) L(Z\ l//// / 4. Jodo Alberto Souza (PMDB)
Eduardo Braga (PMDB) 5. VAGO /
lvo Cassol (PP) ///’L// 6. VAGO / / Lo/ |

/4 " Bloco Parlamentar Minoria(PSDB, DEM) ; / v/ ]
Aloysio Nunes Ferreira (PSDB) 1. Cicero Lucena (PSDB) / /" /Y /
Alvaro Dias (PSDB) 2. Flexa Ribeiro ( PSDB) “ e ,({},. /%/’&
José Agripino (DEM) 3. Clovis Fecury (DEM) /
Bloco Parlamentar Unido e Forga{(PTB, PSC, PR)
Gim Argello (PTB) 1. Jodo Vicente Claudinoj(F_”T\B:) N
Vicentinho Alves (PR) . Blairo Maggi (PR) \J,\_‘ff
PSD PSOL |

Randolfe Rodrigues 1. Katia Abreu '




PARECER N° 274, DE 2013

(Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

I- RELATORIO

Yem ao exame dessa Comissdo o Projeto de Lei da Cdmara
(PLC) n® 114, de 2011 (Projeto de Lei n°® 5.368, de 2009, na origem), de
autoria do Deputado Sandro Mabel, que obriga os laboratérios
farmacéuticos a inserirem, nos rétulos dos medicamentos nacionais ou
importados, alerta sobre a presenga de lactose. O nfio cumprimento dessa
disposi¢do passa a constituir infragio sanitaria e sujeita o infrator as
sangdes previstas em  legislagdo especifica, sem prejuizo da
responsabilizagio penal e civil cabivel.

O autor da proposigio argumenta que muitos medicamentos
contém lactose como excipiente farmacéutico, mas que os consumidores
somente tém ciéncia disso apos a compra, ao lerem a bula. Em sua opinifo,
essa informagdo deveria constar de alerta no rotulo dos medicamentos, pois
evitaria que as pessoas com intolerincia 4 lactose comprassem produtos
potenciais causadores de mal-estar e de desconforto, ocasionados pelo
consumo inadvertido da substincia.

O projeto, que ndo recebeu emendas, foi distribuido para ser
apreciado pela Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor ¢
Fiscalizagdo e Controle, onde receben parecer pela rejeigio, e também pela
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), em carater terminativa.

Néo foram apresentadas emendas ao projeto.



Il- ANALISE

Nos tenmos do inciso IT do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete & CAS opinar sobre proposicdes que
digam respeito a protegdo e defesa da saiide, bem como sobre produgio,
controle ¢ fiscalizagdo de medicamentos. Além disso, por se tratar de
apreciagdo em carater terminativo, também cabe examinar a
constitucionalidade, a juridictdade e a técnica legislativa da proposigdo.

© inciso XII do art. 24 da Constituigdo Federal atribui
competéneia a Umifio, aos Estados e ao Distrito Federal para legislar
concorrentemente sobre protecdo ¢ defesa da saide. Ademais, de acordo
com o art. 61 da Carta Magna, a iniciativa de lei que verse sobie esse tipo
de matéria € facultada a parlamentar. Nio se observamn, portanto,
inconstitucionalidade material ou vicio de iniciativa na proposta.

Quanto a juridicidade e a técnica legislativa, contudo,
entendemos que a matéria de que trata o PLC sob anélise ¢ propria de
norma infralegal, dada a sua tecnicidade e nivel de detalhamento.

De fato, ja existe uma norma geral sobre embalagem €
rottdagem de medicamentos, qual seja a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlalos,
cosméticos, saneanies e outros produfos, e da oulras providéncias. A
despeito disso, o PLC e comento pretende gerar nova lei esparsa a esse
respeito, contrariando ¢ que determmina o inciso IV do art. 7° da Lei
Complementar v° 95, de 26 de fevereiro de 1998, o qual impde que “o
mesino assunto nfo pode ser disciplinado por mais de uma lei”.



Portanto, ainda que ndo houvesse empecilho quanto ao seu
excessivo detalhamento, a edigfio de lei comn esse objeto — embalagem ¢
rotulagem de medicamentos — somente poderia ser feita mediante alteragfio
da Lei n° 6.360, de 1976.

Quanto ac mérito, cumpre destacar que a lactose € um agucar
presente no leite ¢ nos seus derivados. No organismo humano, ela é
digerida pela enzimna lactase, produzida no intestino delgado. Na indastria
farmacéutica, a lactose ¢ largamente empregada como veiculo para o
principio ativo de muitos medicamentos, principalmente em comprimidos,
e também como edulcorante em algumas formas farmacéuticas,

Umna pessoa tem mtolerdncia g lactose quando ¢ seu intestino
delgado ndo produz lactase em quantidade suficiente. A ndo absorgio dessa
substancia faz com que a flora intestinal aumente demasiadamente e passe
a fermenta-la, o que gera desconforto gastrointestinal, colica abdominal,

gases e diarreia.

A gravidade da mtolerancia varia de acordo com a quantidade
de lactase que o individuo produz, mas a extrema sensibilidade costuma ser
infrequente. Por conseguinte, embora possa causar alguns transtornos, a
mtolerdncia a lactose ndo é considerada, do ponto de vista médico, um
problema de extrema gravidade.

A forma mals comum de evitar os desconfortos
gastrointestinais causados pela intolerincia a lactose é pelo controle da
ingesta ou pelo fracionamento da quantidade dessa substancia consumida
ao longo do dia. Assim, uina pessoa intolerante a lactose geralmente reduz
a ingestio de leite e derivados, sem exclui-los totalmente, contudo, em face
de seus beneficios nutricionais.

No Brasil, ndo existem estatisticas acerca da quantidade de
pessoas com intoleriincia a lactose. Néo estiio disponiveis, também, dados
que expressem a quantidade de medicamentos que utilizam a lactose como
exciptente. De qualquer modo, é sabido que a quantidade de lactose
presente em medicamentos € reduzida e dificihmente atinge o patamar
Necessario para causar maiores transtornos as pessoas com intolerancia.



Além disso, o projeto de lei em tela olvida que é praxe do
profissional prescritor inquirir o paciente a respeito de alergias. Esse
profissional detém conhecimento e técnica para analisar se o paciente corre
risco ao receber medicagio e, também, para avaliar eventuais reagdes
adversas. Consequentemente, uma pessoa com intolerancia a lactose pode
fazer uso de medicamento que contenha a substdncia em sua formula, se o
prescritor ponderou os riscos e os beneficios de tal ato.

Por fim, embora o autor justifique que o consumidor s6 pode
ter acesso 4 bula de um medicamento apds compra-lo, essa informagio
também merece reparos. Em verdade, a bula dos medicamentos registrados
no Brasil pode ser consultada no bulario eletrénico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), disponivel na internet, entre outras fontes
de informagéo acessivels ao paciente.

I -voT1o0

Em vista do exposto, opinamos pela rejeicio do Projeto de Lei
da Camaran® 114, de 2011.

Sala da Comissdo, 17 de abril de 2013.

Senodor WALDEMI MOKA ,
Comissdo de Assuntos Sacinis , Presidente
Presidenta
B = 17 , Relatora
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OFICIQ N2 77/2013-PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 17 de abril de 2013.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador RENAN CALHEIROS
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissfo rejeitou,
em decisdo terminativa, o Projeto de Lei da Camara n® 114, de 2011, que dispde
sobre a obrigacio de os laboratérios farmacéuticos inserirem nos vétulos dos
medicamentos alerta sobre existéncia da lactose na comiposicdo de seus
produtos, de autoria do Deputado Sandro Mabel.

Respeitosamente,

e

Senador WALDIEMIR MOKA
Presidente da Comissdo de Assuntos Sociats
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA
SECRETARIA GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

s o

nA n A ia [
Art. 24, Compete & Unido, asos Es

concorrentemente sobre:

Subsecao
Das Leis

Art. 61. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer membro
ou Comissdo da Camara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congresso
Nacional, ao Presidente da Republica, ao Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais
Superiores, ao Procurador-Geral da Republica e aos cidad3os, na forma e nos casos
previstos nesta Constituicao.

§ 1° - Sao de iniciativa privativa do Presidente da Reptiblica as leis que:
| - fixem ou modifiquem os efetivos das Forgas Armadas;
Il - disponham sobre;

a) criagé@o de cargos, funcdes cu empregos puablicos na administragao direta e
autarguica ou aumento de sua remuneragéo;

b) organizagdo administrativa e judiciaria, matéria tributaria e orgamentaria,
servicos publicos € pessoal da administracdo dos Territorios;

) servidores pubiicos da Uniao e Territdrios, seu regime juridico, provimenio de
cargos, estabilidade e aposentadoria;(Redagéo dada pela Emenda Constitucional n°®
18, de 1998)

d) organizagio do Ministério Plblico e da Defensoria Publica da Unido, bem como
normas gerais para a organizagao do Ministério Publico e da Defensoria Publica dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios;

e) criag&o e extingdo de Ministérios e 6rgéos da administrago publica, observado
o disposto no art. 84, VI (Redag¢éo dada pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

f) militares das Forgas Armadas, seu regime juridico, provimento de cargos,
promogbes, estabildade, remuneracdo, reforma e transferéncia para a
reserva.(Incluida pela Emenda Constitucional n® 18, de 1998)
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§ 2° - A iniciativa popular pode ser exercida pela apresentagdo a8 Camara dos
Deputados de projeto de lei subscrito por, no minimo, um por cento do eleitorado
nacional, distribuido pelo menos por cinco Estados, com ndo menos de trés décimos
por cento dos eleitores de cada um deles.

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispbe sobre a elaboracgao, a redagéo, a
alteragdo e a consclidagdo das leis,
conforme determina o paragrafo unico
do art. 59 da Constituigdo Federal, e
estabelece normas para a consolidagdo
dos atos normativos que menciona.

Art. 70 O primeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e o respectivo ambito de
aplicagdo, observados os seguintes principios;

IV - 0 mesmo assunto ndo podera ser disciplinade por mais de uma lei, exceto
quando a subsequente se destine a complementar lei considerada basica, vinculando-se a esta
por remissaoc expressa.

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos,
e da outras Providéncias.

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRC DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
dé outras providéncias.

Art. 72 Compete 4 Agéncia proceder a implementagao e 4 execugéo do disposto nos incisos ||
a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acdes de vigilancia sanitaria;

Publicado no DSF, de 19/04/2013.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF

OS: 11754/2013
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