SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador CONFUCIO MOURA

PROJETO DE LEI N° , DE 2025

Altera a Lein® 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, saneantes e
outros produtos, e dd outras providéncias, para
determinar que as embalagens e as bulas de
medicamentos sejam oferecidas com recursos de
acessibilidade capazes de proporcionar as pessoas
com deficiéncia visual as informagdes necessarias
para o uso seguro de medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei determina que as embalagens e as bulas de
medicamentos sejam oferecidas com recursos de acessibilidade capazes de
proporcionar as pessoas com deficiéncia visual as informagdes necessarias para
o uso seguro de medicamentos.

Art.2° O art. 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa
a vigorar acrescido dos seguintes §§ 4° e 5°:

§ 4° Os rotulos de medicamentos que serdo dispensados e
vendidos ao usuario final deverdo conter, em sistema Braile, as
informacdes necessarias para o uso seguro dos medicamentos pelas
pessoas com deficiéncia visual, na forma do regulamento.

§ 5° As empresas farmacéuticas deverao disponibilizar, de forma
gratuita, bulas em formato especial destinadas as pessoas com
deficiéncia visual, conforme as seguintes opgdes a escolha do
interessado, em prazo definido a partir da solicitagdo por ele registrada,
na forma do regulamento:
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I— em 4udio ou em texto com formato passivel de conversao para
audio utilizando meio magnético, meio Optico, meio eletrénico ou
servigos ¢ recursos da internet;

II — impressas em Braille;
IIT — impressas com fonte ampliada;

IV — em outras tecnologias capazes de promover a acessibilidade
das pessoas com deficiéncia visual as informagdes necessarias para o
uso seguro de medicamentos.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a data de
sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O objetivo focal deste projeto € proporcionar as pessoas com
deficiéncia visual a legibilidade das informagdes basicas sobre medicamentos
— particularmente seu nome, a identificagdo de seu principio ativo, sua data de
validade e sua bula — como requisito indispensavel para que essas pessoas
tenham clareza e seguranga para adquirir e usar esses produtos, ja que qualquer
equivoco quanto a esses elementos sujeita os usudrios a graves riscos a saude,
que podem inclusive ameagar sua propria vida.

Neste contexto, os objetivos mais abrangentes da proposta que
apresentamos sdo: 1) garantir a acessibilidade aos medicamentos e a inclusao
de pessoas com deficiéncia visual, ao permitir que esse grupo possa acessar, de
forma autonoma e segura, as instru¢des e adverténcias sobre o uso de
medicamentos; 1i) assegurar o alinhamento com os principios constitucionais
legais que promovem a dignidade da pessoa humana e a igualdade de acesso a
produtos e servicos; ii1) prevenir a ocorréncia de litigios decorrentes da falta de
acesso das pessoas com deficiéncia visual a informagdo correta e abrangente.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) ja
estabeleceu, por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 768, de
12 de dezembro de 2022, que estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos, uma Se¢do especifica —a Secao 11 — para tratar das Informagoes
para as Pessoas Portadoras de Deficiéncia Visual, prevendo, no arts. 85 e 86
desse regulamento, que as embalagens de medicamentos devem trazer as
seguintes informagdes em Braile: nome do medicamento (ou a denominagao
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genérica de cada insumo) e concentragdo (quando houver necessidade de
diferenciacdo entre medicamentos com o mesmo principio ativo). Também ¢
facultada a apresentacdo em Braile de outras informacoes exigidas para os
rotulos desses produtos, a exemplo de forma farmacéutica e SAC [Servigo de
Atendimento ao Consumidor].

A Agéncia também j4 previu, na Resolugao RDC n° 47, de 8 de
setembro de 2009, que estabelece regras para elabora¢do, harmonizagao,
atualizagdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude, que as empresas farmacéuticas devem
disponibilizar, de forma gratuita e no prazo definido em regulamento, bulas em
formato especial destinadas as pessoas com deficiéncia visual, conforme as
seguintes opg¢odes, a escolha do interessado: 1) em 4udio ou em texto com
formato passivel de conversdao para audio utilizando meio magnético, meio
optico, meio eletronico ou servigos e recursos da internet; ii) impressas em
Braille; ou 111) impressas com fonte ampliada.

Assim, entendemos que € relevante para o ordenamento juridico
consolidar essas obrigacdes em norma legal, de forma a garantir que elas
existam de forma permanente ou sobrevivam no longo prazo.

Em termos praticos, ao especificar que as embalagens afetadas
pela proposta sao as dos medicamentos dispensados e vendidos ao usuario final,
a proposi¢do excetua as amostras gratis, para que ndo se onerem
desnecessariamente as empresas farmac€uticas no oferecimento de tais
amostras. Em relacao as bulas, também cuidamos de prever a possibilidade de
surgirem, no futuro, outras tecnologias capazes de promover a acessibilidade
das pessoas com deficiéncia visual as informacdes necessarias para o uso
seguro de medicamentos. E, por fim, garantimos prazo razodvel para a
adaptagao das empresas a nova legislacao.

Por essas razdes, e tendo em vista que a proposi¢ao ira melhorar a
qualidade da assisténcia farmacéutica prestada a nossa populacdo com
deficiéncia visual, contamos com o apoio dos nobres pares para seu
aprimoramento € sua aprovagao.

Sala das Sessoes,
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Senador CONFUCIO MOURA
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