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Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

Analisa Projeto de Lei (PL) que altera a Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, que "dispbe
sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias", para tornar obrigatéria a exibicao
de mensagem nas embalagens de
medicamentos.

Trata-se de analise do Projeto de Lei 132/2021, de autoria do Deputado Helio

Lopes, que propde a seguinte Ementa "Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
"dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias", para tornar obrigatéria a exibicdo de mensagem nas embalagens de
medicamentos, nos seguintes termos:

Art. 12 O art. 60-A da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar acrescido
do seguinte paragrafo Unico:

Paragrafo Unico. As embalagens de medicamentos exibirdo adverténcia sobre a
possibilidade de serem proibidos em outros paises e a necessidade de verificacdo antes
de deslocamentos ao exterior.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Segundo a justificativa apresentada pelo autor o objetivo do PL é evitar que um
cidadao brasileiro sofra penalidades ao entrar em outros paises portando medicamentos
legalmente consumidos no Brasil.

Registre-se que o PL 132/2021 tem idéntico conteudo ao Projeto de Lei
134/2021 (SEI n® 1322962), arquivado por tal raz&o.

2. ANALISE

O regulamento técnico que trata da rotulagem de medicamentos no Brasil é a
Resolucdo-RDC n? 71 de 22 de dezembro de 2009. Esta Resolugdo estabelece as regras



para a rotulagem de medicamentos definindo as informacdes obrigatdrias que devem constar
na embalagem visando orientar pacientes e profissionais de saude.

O art. 5° da RDC n® 71/2009, lista 19 itens obrigatérios na embalagem
secundaria de medicamentos, conforme transcrito abaixo:

Art. 5° Os rotulos das embalagens secunddrias de medicamentos devem conter as
seguintes informagdes:

| - o nome comercial do medicamento;

Il - a denominagé@o genérica de cada principio ativo, em letras minlsculas, utilizando a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

Il - a concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o caso;

IV - a via de administracéo;

V - a quantidade total de peso liquido, volume e unidades farmacotécnicas, conforme o
caso;

VI - a quantidade total de acessérios dosadores que acompanha as apresentacoes,
quando aplicavel;

VII - a forma farmacéutica;

VIII - a restricdo de uso por faixa etaria, na face principal, incluindo a frase, em caixa alta,
"USO ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE__ ", "USO PEDIATRICO
ACIMA DE ___ ", indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada
no registro o uso do medicamento, ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de
medicamentos sem restricdo de uso por idade, conforme aprovado no registro;

IX - a composi¢do qualitativa, conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB), e
quantitativa de cada principio ativo, incluindo, quando aplicavel, a equivaléncia sal base;
X - os cuidados de conservacgédo, indicando a faixa de temperatura e condigbes de
armazenamento, conforme estudo de estabilidade do medicamento;

XI - 0 nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil;

XII - 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do
registro, citando a cidade e o estado, precedidos pela frase "Fabricado por:" e inserindo a
frase "Registrado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

Xl - o nome e endere¢co da empresa fabricante, quando o medicamento for importado,
citando a cidade e o pais precedidos pela frase "Fabricado por" e inserindo a frase
"Importado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

XIV - 0 nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do medicamento,
quando ela diferir da empresa titular do registro ou fabricante, citando a cidade e o estado
ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado por:" e inserindo a
frase "Registrado por:" ou "Importando por:", conforme o caso, antes dos dados da
empresa titular do registro;

XV - 0 nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro;

XVI - a expressao "Industria Brasileira", quando aplicavel;

XVII - o nome do responsavel técnico, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional
de Farmécia da empresa titular do registro;

XVIII - telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do
registro ou de sua responsabilidade; e,

XIX - a sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos.

O regulamento ainda prevé como obrigatdrias as seguintes informacoes:

- a frase: "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS", em caixa alta;

- a frase: "Informagdes ao paciente, indicagdes, contraindicagées e precaugdes: vide
bula" ou "Informagdes ao profissional de sadde, indicagbes, contraindicagdes e
precaucgdes: vide bula";

- 0 nimero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade (més/ano), impressos
de forma facilmente compreensivel, legivel e indelével, utilizando letras com a maior
dimensdao possivel para a sua facil leitura e identificacao;

- as embalagens secundérias de medicamentos que sao dispensados para o paciente
devem conter em sistema Braille, sem afetar a legibilidade das informagdes, o nome



comercial do medicamento ou, na sua falta, a denominagdo genérica de cada principio
ativo pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

Além das informacdes acima, algumas categorias de medicamentos requerem a
inclusao de frases e alertas conforme detalhado abaixo:

a) Medicamentos de venda com prescricdo medica:

- devem possuir faixa vermelha, em toda a sua extensao, no seu terco médio
inferior e com largura n&o inferior a um quinto da maior face;

- no interior da faixa vermelha dos medicamentos de venda sob prescricao
meédica deve ser incluida apenas a frase, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA";

b) Medicamentos de venda sem prescricdo médica:

- a frase, em negrito: "Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s
sintomas procure orientacdo médica";

- a indicacao do medicamento, conforme disposto para o principio ativo e classe
terapéutica em norma especifica; e

- as contraindicagcdes de uso do medicamento.
Se forem dispensados diretamente na embalagem primaria, devem conter ainda:

- a frase "EXIJA A BULA", em caixa alta, com tamanho minimo de 30% da altura
do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagao genérica;

- a sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude,
conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos; e,

- a restricdo de uso por faixa etaria, incluindo a frase, em caixa alta, "USO
ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE___ ", "USO PEDIATRICO ACIMA DE
___ " indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro o uso
do medicamento, ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de medicamentos sem
restricao de uso por idade, conforme aprovado no registro.

c) Medicamentos sujeitos a controle especial

- devem possuir uma faixa em toda sua extensao, no seu terco médio inferior e
na cor vermelha ou preta, conforme definido em norma especifica e suas atualizagdes, para a
substancia ou lista a qual pertence;

- no interior da faixa devem ser incluidas, em caixa alta, as frases definidas em
norma especifica e suas atualizacdes, para a substancia ou lista a qual pertence;

d) Medicamentos com destinacao hospitalar:

- devem possuir a frase, em caixa alta, "EMBALAGEM HOSPITALAR", com
tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia,
da denominagao genérica;

e) Medicamentos de uso restrito a hospitais:
- devem possuir a frase, em caixa alta, "USO RESTRITO A HOSPITAIS", com



tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia,
da denominacao genérica;

f) Medicamentos com destinacgao institucional:

- devem possuir a frase, em caixa alta, "PROIBIDA VENDA AO COMERCIO",
com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua
auséncia, da denominacgao genérica.

g) Medicamentos genéricos:

- devem possuir, com tamanho de 30% da altura do maior caractere da
denominagdo genérica, localizada imediatamente abaixo desta e com 0 mesmo destaque, a
frase "Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999";

- uma faixa amarela disposta em sua face principal e faces laterais, no seu terco
médio inferior e com largura nao inferior a um quinto da maior face;

- 0 logotipo do medicamento genérico que consiste em uma letra "G" estilizada e
as palavras "Medicamento Genérico" escritas na cor azul PANTONE 276C, inseridas em um
retangulo amarelo PANTONE 116C.

h) Medicamentos dinamizados:

- devem conter a frase, conforme a categoria do medicamento, em negrito:
"Medicamento Homeopatico", "Medicamento Antroposéfico” ou "Medicamento Anti-
homotdxico";

- a frase: "As indicagbes terapéuticas deste medicamento foram definidas
conforme dados publicados na literatura homeopatica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este
medicamento ndo foi submetido a estudos clinicos para comprovacao de eficacia."

i) Medicamentos fitoterapicos

- devem conter a frase "MEDICAMENTO FITOTERAPICO", em caixa alta e com
tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial;

- se utilizarem como principios ativos derivados vegetais, como extrato, suco e
6leo, podem especifica-los logo apds ou abaixo do nome botanico;

]) Medicamentos para reconstitui¢cao e uso oral

- a frase "Modo de preparar: vide bula", no rétulo da embalagem secundaria e
primaria;

- inserir a frase: "Apds preparo, manter por " indicando o cuidado de
conservagcao e prazo de validade da solugcdo ou suspensdo reconstituida, no rétulo da
embalagem primaria ou da secundaria, no caso de limitacdo no campo de impressdao da
embalagem primaria, caso o cuidado de conservacao do medicamento depois de preparado
diferir do cuidado de conservacao antes de aberto.

k) Medicamentos com prazo de validade alterado apés aberto:



- a frase: "Apéds aberto, valido por , indicando apods de validade apéds
aberto, no rétulo da embalagem primaria ou da secundaria, no caso de limitagdo no campo de
impressao da embalagem primaria;

[) medicamentos para Terapia de Reidratagdo Oral

- expressar a quantidade dos principios ativos em unidades de massa ou
massa/volume, e na forma de mEq/L;

- em caso de concentragdo de sédio entre 40 e 60 mEqg/L, deve-se incluir a frase
"Para prevencgao da desidratacdo e manutencao da hidratacao apés a fase de reidratacao”;

- quando o teor de sddio for igual a 90 mEg/L, deve-se incluir a frase "Para
reidratacdo e manutencao da hidratacao".

Outras informacdes e frases sdo obrigatérias, de acordo com a substancia ativa
ou classe terapéutica conforme Resolucédo - RDC n® 137/2003 que dispde sobre a inclusao de
adverténcia pertinente nas bulas de alguns medicamentos pertencentes as classes/principios
ativos relacionadas, para o registro/renovacao de medicamentos. A titulo de exemplo citamos
abaixo algumas frases obrigatorias:

i) Acido bérico: "N&o podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando
existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras" e "Produto de uso exclusivo em
adultos. O uso em criangas representa risco a saude";

ii) sacarose ou outros sacarideos: "Atencdo diabéticos: contém acucar"
e "Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.";

iii) fenilalanina: "Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina";
iv) paracetamol: "N&o use outro produto que contenha Paracetamol”;

v) produtos de uso pediatrico contendo acido acetilsalicilico: "Criangas ou
adolescentes ndo devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes
gue um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca
associada a esse medicamento";

vi) amarelo de tartrazina: "Este produto contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico".

Como pbéde ser verificado, a quantidade de informagdes obrigatérias para a
rotulagem de medicamentos € bastante expressiva e nas embalagens com tamanho reduzido,
como no caso dos injetaveis, por exemplo, mostra-se desafiador manter todas as informacgdes
sem reduzir o tamanho da fonte utilizada, o que dificultaria a leitura por parte de pacientes e
profissionais de saude.

Importante ressaltar que as informacodes listadas acima podem ser cumulativas.
Por exemplo, um medicamento pode ser ao mesmo tempo de venda sobre prescricéo,
genérico, com destinacdo hospitalar e conter sacarose, ou sujeito a controle especial, de uso
restrito a hospitais, com destinacao institucional e conter amarelo de tartrazina.

Portanto, a inclusdo de qualquer informagdo na rotulagem de medicamentos
deve considerar o aspecto do tamanho limitado da embalagem, de outras informacdes



obrigatérias além da relevancia da informacao sob ponto de vista do risco sanitario.

Em que pese a boa intencdo da proposicao legislativa, a inclusdo de adverténcia
na rotulagem de todos os medicamentos sobre a possibilidade do produto ser proibido em
outros paises e a necessidade de verificacdo antes de deslocamentos ao exterior, ocupara um
espaco que podera implicar na necessidade de reducado do tamanho dos caracteres de outras
informacgdes essenciais. Além do risco de tornar a rotulagem poluida com informacao que nao
€ sanitariamente relevante.

Assim sendo, a inclusdo dos paises em que a substancia € proibida mostra-se
tecnicamente inviavel. Adicionalmente, cabe registrar ser desafiador, sendo impossivel,
verificar a regularidade de determinada substancia em mais de 190 paises. E ainda que fosse
factivel, seria irreal ou impraticavel manter tal relacao atualizada, considerando que que trata-
se de requisito intrinsecamente mutavel.

Entendemos que para realizar uma viagem ao exterior compete ao viajante
verificar todas as restricoes do pais de destino, incluindo as sanitarias, tais como verificar as
vacinas exigidas no pais, necessidade de compra de medicamentos para doencas endémicas
no pais de destino, medicamentos de uso proibido, entre outras.

Adicionalmente informamos que tanto a RDC n® 71/2009 quanto a RDC n®
137/2003 foram recentemente revisadas, com publicacdo da RDC n? 768/2022 e RDC n®
770/2022, respectivamente, e ambas entram em vigor em 03/07/2023. Todas as informacdes
retrocitadas foram mantidas nos novos regulamentos. No caso das frases de alerta, foi
publicada ainda a Instrucdo Normativa n® 200/2022 listando 128 frases que devem ser
inseridas na bula ou rotulagem dos medicamentos de acordo com a substancia que
contenham em sua formulacao, classe terapéutica a qual pertenca ou ainda listas de controle
da Portaria n® 344/1998 e suas atualizagdes.

3. VOTO

Pelo exposto, VOTO com posicdo CONTRARIA ao PL 132/2021, que altera a
Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que "dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias", para tornar obrigatéria a exibi¢ao de
mensagem nas embalagens de medicamentos, por considera-lo INADEQUADO DO PONTO
DE VISTA TECNICO-SANITARIO.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora - Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
14/03/2023, as 11:03, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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