PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2012

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispoe sobre a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneante e outros produtos, e
da outras providéncias, para determinar que a bula dos
medicamentos garanta a informacdo segura e adequada
¢ para tornar obrigatdria a disponibilizagdo de bula em
sitio eletronico, em braile e em caracteres aumentados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 57 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 2°, renumerando-se o atual paragrafo Unico
como § 1°:

§ 2° A bula dos medicamentos garantira o acesso a informacdo
segura e adequada, apresentard linguagem clara e acessivel escrita em
letras e caracteres facilmente legiveis, serd disponibilizada em sitio
eletronico e serd fornecida em braile e em caracteres aumentados para
atender a necessidade das pessoas com deficiéncia visual, na forma
prevista em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de
sua publicacao.



JUSTIFICACAO

As bulas de medicamentos tém suas regras tracadas pela Resolucao
RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estabelece regras para
elaboracao, harmonizagao, atualizagdo, publicacdo e disponibilizacao de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de satde.

No entanto, ainda hoje, trés anos apds a edigdo da resolucao,
encontramos varias bulas de medicamentos que ndo atendem as disposi¢oes
constantes da resolu¢do. Em muitos casos, as letras sdo pequenas, e a linguagem
complexa e técnica, dificultando o acesso da populacdo em geral a informacao
adequada e clara sobre os medicamentos.

Saliente-se, ademais, que compete a Unido cuidar da saude e
assisténcia publica, da proteg¢do e garantia das pessoas com deficiéncia, nos
termos do inciso II do art. 23 da Constituicao Federal.

Nessa linha, o presente projeto tem o objetivo de fazer com que a
bula garanta o acesso a informacao relativa aos medicamentos de forma segura e
adequada a todos os cidaddos, com aten¢do especial aos portadores de
deficiéncia visual.

Assim, contando com o apoio dos nobres e ilustres pares para
apreciagdo e acolhimento do presente projeto, esperamos que a iniciativa
prospere e origine lei que ird beneficiar nossa populagdo usuaria de
medicamentos.

Sala das Sessoes,

Senador ANTONIO CARLOS RODRIGUES



