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SENADO FEDERAL

PARECER
N2 816, DE 2011

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobte o Projeto
de Lei do Senado n® 172, de 2010, do Senador Paulo Duque,
que altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
“dispde sobre a vigilncia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, ¢ da
outras providéncias®, para determinar que as hulas de
medicamentos sejam de facil leitura ¢ compreenséo.

REILATORA: Senadora ANA RITA

I - RELATORIO

Vem a exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n° 172, de 2010, de autoria do Senador Paulo Duque,
que visa a tornar as bulas de medicamentos de mais facil leitura e
compreensdo para os consumidores,

Para tanto, o projeto altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para acrescentar paragrafo ao seu art. 57, determinando que as bulas
sejam redigidas em linguagem simples ¢ impressas em letras ¢ caracteres
cujos tamanhos permitam leitura facil.

Argumenta o autor da proposi¢do que as bulas de medicamentos,
pelo excesso de informacgdes que contém e pelo grau de complexidade de seu
contendo, sdo de dificil compreensfo por parte dos consumidores. Aponta,
também, que o reduzido tamanho das letras utilizadas torna ainda mais dificil
a leitura das informagdes nelas constantes, principalmente por parte dos
pacientes 1dosos.



O PLS n? 172, dé 2010, foi distribuido para apreciacdo exclusiva
e em carater ierminativo da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS).

Nio lhe foram oferecidas emendas.
II — ANALJSE

A matéria em andlise, por tratar de medicamentos, enquadra-se
entre aquelas passiveis de aprecia¢do pela CAS, nos termos do art. 100, inciso
I1, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).

A legibilidade ¢ compreensio do contetido das bulas de
medicamentos sdo condigdes fundamentais para o uso adequado desses
produtos.

No entanto, em que pese a nobre intengdo do autor da
proposi¢do, devemos observar que ja existe norma que regula a forma ¢ o
contetido das bulas de medicamentos. Trata-se da Resolugcio-RDC n® 47, de 8
de setembro de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), que estabelece regras para elaboragdo, harmonizagdo,
atualizagdo, publicagdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de satide.

Ademais, a teor do que dispde o art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigildncia sanitiria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, cabe ao Poder Executivo, mediante
regulamento, dispor sobre as bulas de medicamentos. Além disso, a 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, atribui 2 Anvisa a
competéncia de normatizar, controlar ¢ fiscalizar produtos, substincias e
servigos de interesse para a saide, entre os quais incluem-se os medicamentos
(art. 2°, 111, e art. 7°).

Da analise combinada desses dispositivos legais, resta
configurada como atribuicdo da Anvisa a normatizago sobre bulas de
medicamentos.

Assim, a Resolugdo-RDC n® 47, de & de setembro de 2009,
daquela agéncia, ¢ de cumprimento obrigatério pelas empresas farmacéuticas.



Essa resolug@o prevé dois tipos de bulas: 1) voltada para o
paciente, com conteiido sumarizado, em linguagem apropriada e de fécil
compreensdo; e 2) destinada -ao profissional de safide, com contendo
detalhado tecnicamente. Em qualquer dos dois casos, as bulas devem ser
aprovadas pela Anvisa.

A resolugdo estipula, ainda, os padrdes de forma a serem
seguidos, com a definicdo do tipo e tamanho de letra, o espagamento entre as
linhas, a utilizac#o de caixa alta e negrito para destacar as perguntas e 0s itens
de bula, entre outros detalhamentos. Estabelece, inclusive, normas para a
impressdo das bulas em braile, para permitir 0 acesso de pessoas com
deficiéncia visual.

Além dos aspectos de forma, o contetido também esta regulado,
para garantir o direito & informagao adequada ¢ clara sobre os medicamentos.
Assim, ¢ obrigatoria a especificagdo correta sobre quantidade, caracteristicas
e composi¢do dos medicamentos, bem como a explicitacdo dos riscos que
apresentam.

Essa resolugdo foi elaborada com base em pesquisa realizada
pela Anvisa que evidenciou diversos problemas relacionados com as bulas de
medicamentos que dificultavam a sua leitura e compreensio por parte dos
pacientes, como: tamanho da letra (muito pequeno); excesso de informacgdo ¢
de termos técnicos; frases longas, complexas e confusas; entre outros.

A partir desse levantamento, a Anvisa buscou estabelecer novas
regras que pudessem solucionar as dificuldades de leitura e compreensdo da
bula pelo paciente ¢ que o incentivasscm a ler a bula do medicamento que lhe
foi prescrito. Antes de aprovada, a resolugo foi submetida a consulta publica,
o que possibilitou o seu aprimoramento mediante a incorporagio de
contribui¢bes advindas da sociedade.

Portanto, essa matéria ja estd plenamente regulada, de forma
mais abrangente e detathada do que a proposta contida no presente projeto de
lel, 0 que o torna desnecessario.

De outro lado, h4 que se considerar a existéncia de dbices
regimentais 4 aprovagdo da proposi¢io, uma vez que esta Casa Legislativa ja



deliberou sobre essa matéria, a0 aprovar o PLS n° 24, de 2004, de autoria do
Senador Romeu Tuma, que altera o art. 57 da Lei n® 6.360. de 23 de
setembro de 1976, para obrigar a que as bulas de medicamentos sejam
impressas com letras cujas dimensdes permitam a leitura fdcil, que foi
remetido para a revisdo da Camata dos Deputados, onde tramita como Projeto
de Lei n® 5.504, de 2005. No momento, aguarda decis@o por parte do Plendrio
daquela Casa.

De acordo com o Regimento Interno do Senado Federal, matéria
dependente de deliberagfio do Senado serd declarada prejudicada em virtude
de seu prejulgamento pelo Plendrio em outra deliberagio (art. 334, inciso II) —
o que € o caso da proposicio sob anélise.

III - VOTO

Do exposto, o voto € pela declaracio de prejudicialidade do
Projeto de Lei do Senado n° 172, de 2010.

Sala da Comissdo, 17 de agosto de 2011.

Senador JAYME CAMPQS
Comissao de Assuntos Sociais
Presidents

, Presidente
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Oficio n® 116/2011 — PRES/CAS
Brasilia, 17 de agosto de 2011.

Ao Excelentis§imo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta. Comissido aprovou,
em decisfio terminativa, a declaragdo de prejudicialidade do Projeto de Lei do
Senado n® 172, de 2010, que Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que disple sobre a vigildncia sanitdria 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 bulas de

medicamentos sejam de facil leitura e compreensdo, de autoria do Senador
Paulo Dugque.

Cordialment

Senador JAY

Presidente da Comissa Assun \s Sociais



DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS TERMOS DO
ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO.

RELATORIO
RELATOR: Senador ANTONIO CARLOS VALADARES
} ~ RELATORIO

Cabe a esta Comiss@o de Assuntos Sociais {CAS)
apreciar, em carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado {(PLS)
ne 172, de 2010, do Senador Paulc Duque, que altera a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, com ¢ objelivo de tornar as
bulas de medicamentos de mais facil leitura e compreensdc para 0s
consumidores. Para tanto, o art. 1° do projeto acrescenta paragrafo
ao art. 57 da lei, com a finalidade de determinar que as bulas sejam
redigidas em linguagem simples e impressas em letras e caracteres
cujos tamanhos permitam leitura facil.

O art. 2° é a clausula de vigéncia da lei, prevista para
Iniciar apos decorridos cento e citenta dias da sua publicacao

Na justificacdo do projeto, o Senador Paulo Duque
ressalta o fato de que atualmente as bulas de medicamentos
apresentam problemas que dificultam a compreens@o dos seus
informes, pois contém excesso de informacio e de termos técnicos
que as tornam complexas e confusas. Ainda segundo o autor da
proposicdo, o reduzido tamanho das letras utilizadas na redagdo
das informagdes sobre o produto dificulta a leitura, principalmente
por parte dos pacientes idosos.

O PLS n® 172, de 2010, foi distribuido para apreciacio
exclusiva @ em carater terminativo da CAS e ndo lhe foram
oferecidas emendas.

[l ~ ANALISE
Nos termos do inciso Il do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal, compete a8 CAS opinar scbre proposi¢des que

tratem, enfre outros assuntos correlatos, de prote¢do e defesa da
saude e de produgéo, controle e fiscalizagdo de medicamentos,

matérias de que trata o projeto em apreciagdo.

Em virtude do carater terminative da decisdo, a
Comissdo deve analisar, além do mérito, os aspectos concernentes



a con§tituciarzaiidade, a juridicidade e a técnica legislativa da
proposicaoc.

O PLS n° 172, de 2010, propée incluir um novo
parégrgfm na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
determinar que as bulas de medicamentos sejam impressas com
ietras e caracteres de tamanho adequado para permitir a leitura facil

e que utilizem linguagem simples, facilitando sua compreensio por
parte dos consumidores.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), orgdo federal encarregadc da normatizacdo e
fiscalizagdo sobre os medicamentos, a bula & o principal
instrumento que permite ao paciente saber com exatiddo como usar
e como evitar os riscos do consumo do medicamento prescrito pelo
seu médico ou cirurgido-dentista”.

Ainda segundo a Anvisa, os laboratérios produtores dos
medicamentos muitas vezes redigem as bulas com o “uso
excessivo de termos técnicos e a sintaxe complexa e confusa’,
dificultando a compreensédo, por parte dos consumidores, das
informacgdes relevantes sobre o produto que ira utilizar.

A aprovagéo do PLS ne 172, de 2010, aperfeicoara a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, ao estabelecer a
obrigatoriedade de maior clareza e simplicidade nesse importante
instrumento de orientagdo ao usudrio do medicamento, que é a
bula. Esse aperfeicoamento confere inegavel mérito a proposi¢édo
que, ademais, n&o contém vicios de constitucionalidade,
juridicidade ou de técnica legislativa.

0 -voTO

Em face do exposto, voto pela aprovagio do Projeto de Lei do
Senado n° 172, de 2010.

Sala da Comissao,
, Presidente

Relator

Publicado no DSF, de 24/08/2011.
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