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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 10.636, DE 2018

(Do Sr. Carlos Sampaio)

Dispde sobre a disponibilizacdo de bulas de medicamentos em formatos
acessiveis e de informacfes sobre produtos alimenticios, por meio da
utilizacdo de mecanismos de tecnologia assistiva, nos termos da Lei n.°
13.146, de 6 de julho de 2015 - Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia, com o objetivo de promover a inclusdo das pessoas
com deficiéncia visual e de romper barreiras informacionais atualmente
existentes.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5497/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1.°. Esta Lei dispde sobre a disponibilizacdo de bulas de
medicamentos em formatos acessiveis e de informac¢des sobre produtos
alimenticios, por meio da utilizacdo de mecanismos de tecnologia
assistiva, nos termos da Lei n.° 13.146, de 6 de julho de 2015 — Lei
Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia, com o objetivo de
promover a inclusdo das pessoas com deficiéncia visual e de romper
barreiras informacionais atualmente existentes.

Art. 2.°. De forma a assegurar 0 acesso de pessoas com
deficiéncia visual as informacfes técnicas de medicamentos que lhes
forem prescritos, ficam as empresas titulares do respectivo registro
obrigadas a disponibilizar gratuitamente as bulas em formato acessivel.

8 1.° As empresas devem disponibilizar para escolha da
pessoa com deficiéncia visual bulas:

| — em audio ou em texto com formato passivel de conversao
para audio utilizando meio magnético, meio Optico, meio eletrénico ou
servicos e recursos da Internet;

Il — impressas em escrita anagliptografica (Braille);
lIl — impressas com fonte ampliada.

8 2.° Os textos dos rotulos de medicamentos de notificacao
simplificada, que substituem a bula, e dos Folhetos de Orientagcéo ao
Consumidor, no caso de medicamentos dinamizados, também devem
ser disponibilizadas em formato especial, conforme definido neste artigo.

Art. 3.° A empresa titular de registro do medicamento deve
enviar a bula em formato acessivel solicitada pela pessoa com
deficiéncia visual ou em seu nome, no prazo maximo de até 10 (dez)
dias uteis apds o recebimento do pedido.

8 1.° Nas hipdteses em que a pessoa com deficiéncia visual
nao possa fazer a solicitagdo mencionada no caput por si mesma, essa
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devera ser feita pelo profissional responsavel pela prescricdo médica,
com a indicacdo completa do endereco residencial ao qual a bula sera
encaminhada.

8 2.° Para efeito do paragrafo anterior, a empresa devera
disponibilizar numero telefénico especifico, divulgado em seu sitio
eletrbnico, para receber, gratuitamente, as solicitacdes feitas em nome
de pessoa com deficiéncia visual.

8 3.° Sem prejuizo do disposto nos 88 1.° e 2.°, a empresa
titular de registro do medicamento deve disponibilizar a bula em &udio,
por meio do seu Servico Telefonico de Atendimento ao Consumidor
(SAC) ou outro de sua responsabilidade, com a opc¢ao de leitura parcial
ou total, para escolha da pessoa com deficiéncia visual e acesso rapido
as informacdes sobre o medicamento.

Art. 4.° A empresa titular do registro do medicamento tem a
responsabilidade de garantir e zelar pela veracidade e atualizacdo das
informacdes prestadas nas bulas em formato acessivel, objeto desta Lei.

Art. 5.° A empresa titular do registro do medicamento fica
obrigada a arquivar, pelo prazo de 5 (cinco) anos, o registro das
solicitacfes e do envio das bulas em formato acessivel para pessoas
com deficiéncia visual, contendo, no minimo, as seguintes informacoes:

| — nome completo do requerente;

Il — endereco residencial completo para correspondéncia;

lIl — formato de bula solicitada;

IV — nome comercial do medicamento;

V — a denominacdo genérica de cada principio ativo ou

insumos ativos, no caso de medicamentos dinamizados, ou
nomenclatura botanica, no caso de medicamentos fitoterapicos;
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VI — concentracao e forma farmacéutica;
VIl — data e comprovante de envio da bula; e
VIl — data e comprovante de recebimento da bula.

Paragrafo Unico. As empresas deverdo manter em sigilo 0s
dados pessoais do requerente, devendo esses ser utilizados
exclusivamente para os fins do atendimento.

Art. 6.° Os supermercados e estabelecimentos congéneres
ficam obrigados a disponibilizar em audio, aos consumidores com
deficiéncia visual, por meio de equipamentos eletrénicos, no minimo, as
seguintes informacOes sobre os produtos alimenticios colocados a
venda, conforme as disposi¢des do regulamento:

| — preco;

Il — lista de ingredientes;

Il — informac¢des nutricionais, como valor caldrico,
carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas, gorduras
trans, colesterol, fibras e quantidade de sédio;

IV — prazo de validade; e

V — instrugcdes para conservacgao.

Paragrafo  Unico. Os  estabelecimentos comerciais
mencionados no caput tém a responsabilidade de garantir e zelar para
que as informacdes prestadas em audio aos consumidores com
deficiéncia visual sejam fidedignas as constantes nos roétulos dos

alimentos que colocarem a venda.

Art. 7.° Ficam desobrigados do cumprimento do disposto no
art. 6.° as microempresas e 0s microempreendedores individuais.
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Art. 8.° Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias a
contar da data de sua publicacé&o.

JUSTIFICACAO

Todos devemos reconhecer o0s avancos trazidos pela
meritéria Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia — Lei n.°
13.146, de 6 de julho de 2015.

Contudo, em questdes como a do déficit informacional
imposto as pessoas com deficiéncia, notadamente com relacdo a
medicamentos e produtos alimenticios, s6 a concretizacdo de suas
diretrizes conduz ao efetivo rompimento desse tipo de barreira.

E exatamente o que se pretende com a apresentacio desta
proposicao, por meio da qual alteramos a disciplina trazida pela
Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA n.° 47, de 8 de setembro
de 2009, para possibilitar que a propria pessoa com deficiéncia visual
solicite, diretamente ou por meio do profissional de saude responsavel
pela prescricdo de determinado medicamento, o fornecimento gratuito
de bula em formato acessivel (em meio magnético, optico ou eletrdnico,
em formato digital ou audio, ou impressas em Braille ou com fonte
ampliada), que sera enviado ao seu endereco residencial pela empresa
titular de registro do medicamento.

Atualmente, essa solicitacdo deve ser feita pela propria
pessoa com deficiéncia visual, como pessoa fisica, o que dificulta
sobremaneira ou mesmo impede a deflagracdo do processo, por
condiciona-lo, em muitos casos, a intervencao de terceiras pessoas que
ndo detém as informacdes para tanto necessarias ou gue possuem
dificuldades consideraveis em obté-las.

Outra significativa barreira informacional ainda hoje
enfrentada por pessoas com deficiéncia visual diz respeito aos produtos
alimentares.

Busco rompé-la por meio da utilizacdo de “tecnologia
assistiva”, conceito utilizado na Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia, que diz respeito aos “produtos, equipamentos,
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dispositivos, recursos, metodologias, estratégias, praticas e servicos que
objetivem promover a funcionalidade, relacionada a atividade e a
participacdo da pessoa com deficiéncia ou com mobilidade reduzida,
visando a sua autonomia, independéncia, qualidade de vida e incluséo
social™.

Estabelego, nessa linha, que determinados estabelecimentos
comerciais disponibilizem, em &udio, informacdes relevantes sobre os
produtos alimenticios que coloquem a venda, por meio de equipamentos
eletrbnicos semelhantes aos atuais leitores de cédigos de barra, que so
disponibilizam informacdes visuais.

No projeto, estabeleco um conteddo minimo das informacdes
gue devem ser prestadas ao consumidor com deficiéncia visual e remeto
a disciplina mais pormenorizada da questao ao regulamento.

Ante o0 exposto e diante da grande importancia da medida
proposta para a inclusdo social e a independéncia das pessoas com
deficiéncia visual, conto com o apoio dos nobres Pares para a sua
aprovacao.

Sala das Sessdes, em 17 de julho de 2018.

DEPUTADO CARLOS SAMPAIO
PSDB/SP

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N° 13.146, DE 6 DE JULHO DE 2015
Institui a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia).

A PRESIDENTA DA REPUBLICA

1 Conforme a definicao trazida pelo inciso Il do artigo 3.° de aludido diploma legal.
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Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E instituida a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia
(Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), destinada a assegurar e a promover, em condigdes de
igualdade, o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais por pessoa com deficiéncia,
visando a sua incluséo social e cidadania.

Paragrafo Unico. Esta Lei tem como base a Convencdo sobre os Direitos das
Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo, ratificados pelo Congresso Nacional por
meio do Decreto Legislativo n® 186, de 9 de julho de 2008, em conformidade com o
procedimento previsto no § 3° do art. 5° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
em vigor para o Brasil, no plano juridico externo, desde 31 de agosto de 2008, e promulgados
pelo Decreto n® 6.949, de 25 de agosto de 2009, data de inicio de sua vigéncia no plano
interno.

Art. 2° Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem impedimento de
longo prazo de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interagdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruir sua participacao plena e efetiva na sociedade em igualdade de
condigdes com as demais pessoas.

8 1° A avaliacdo da deficiéncia, quando necesséaria, sera biopsicossocial, realizada
por equipe multiprofissional e interdisciplinar e considerara:

| - os impedimentos nas funcGes e nas estruturas do corpo;

Il - os fatores socioambientais, psicoldgicos e pessoais;

I11 - a limitacdo no desempenho de atividades; e

IV - arestricdo de participacéo.

8§ 2° O Poder Executivo criara instrumentos para avaliacdo da deficiéncia.

RESOLUCAO-RDC N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009

Estabelece regras para elaboracdo,
harmonizacao, atualizacao, publicacdo
e,disponibilizacao de bulas de
medicamentosmpara  pacientes e  para
profissionais de salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no
uso da atribuigdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 354 da

Coordenacéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_7904
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 10636/2018



Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada 04 em agosto de 2009;

considerando que a saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servi¢os para sua promogdo, protecdo e
recuperacdo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5
de outubro de 1988;

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n°. 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n°.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre o medicamento genérico e sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

considerando a Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto n°. 74.170,
de 10 de junho de 1974 que dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispbe sobre as
infracBes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua salde
conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Orgéanica da Saude (LOS), Lei n°.
8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando o direito a informacéo adequada e clara sobre os diferentes produtos
e servicos, com especifica¢do correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e
preco, bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso Il do art.
6° do Cdédigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando que compete a Unido cuidar da salde e assisténcia publica, da
protecéo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso Il do art. 23 da
Constituicao;

considerando as disposicOes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de
2000, que déa prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e da outras providéncias;

considerando as disposicdes previstas pela Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de
2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da acessibilidade das
pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as disposicdes previstas pelo Decreto n°. 5.296, de 02 de dezembro
de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de
atendimento as pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que

estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da acessibilidade das
pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as diretrizes estabelecidas pela Comisséo Brasileira de Braille —
CBB, e pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, quanto a utilizacdo do
sistema Braille;

considerando a Lei n°. 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna obrigatdria a
inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e recomendacdes sobre seu uso por
pessoas de mais de 65 anos;

considerando o documento Standard Rules on the Equalization of Opportunities
for Persons with Disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organizacfes das NacGes
Unidas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolugdo n° 338, de 20 maio de 2004, que busca
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garantir condicGes para seguranca e qualidade dos medicamentos utilizados no pais, promover
0 uso racional e o acesso da populacéo aqueles considerados essenciais;

considerando a importancia do acesso a informacéo imparcial e de qualidade para
orientar o autocuidado e a automedicacgéo disposta no Report of the 4th WHO - Consultative
Group on the Role of the Pharmacist;

considerando que as informacdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de saude, favorecendo o uso racional de medicamentos, as bulas devem ser
elaboradas com alto padrdo de qualidade, com informac6es imparciais e fundamentadas
cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em linguagem simplificada;

considerando que as bulas de medicamentos no mercado devem ser reavaliados e
harmonizados em face da heterogeneidade e assimetria de informacoes;

considerando a necessidade de harmonizar a forma e o contetdo das bulas de
todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil e unificar a regulamentagéo
sobre 0 assunto;

considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuigdes
regulamentares, quanto a implementacéo de acGes para agilizar a operacionaliza¢do de suas
atividades administrativas quanto ao registro, atualizacéo e revalidacdo de produtos;

considerando a Medida Proviséria n° . 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que
instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a
texto de bula; adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos
minimos para elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui 0 objetivo de aprimorar a forma e o contetdo das
bulas de todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no Brasil, visando
garantir 0 acesso a informacédo segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados ou
notificados na Anvisa.

FIM DO DOCUMENTO
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