PROJETO DE LEI N® , DE 2007
(Da Sra. SANDRA ROSADO)

Dispbe sobre a obrigatoriedade dos
laboratorios farmacéuticos em procederem
a diferenciacdo tatil nos recipientes dos
medicamentos injetaveis que possam
causar a morte e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os laboratérios farmacéuticos atuantes no
mercado brasileiro ficam obrigados a procederem a diferenciacao tatil dos
medicamentos injetaveis, que possam causar a morte instantanea de
individuos que ndo necessitem de sua administracao.

81° A diferenciacao tatil de que trata o caput devera ser
colocada nos envoltorios dos produtos injetaveis que possuam potencial de
letalidade.

§2° A diferenciacao tétil devera ser facilmente identificavel
ao contato direto com seus manipuladores, de modo a que seja identificado seu
potencial letal ao primeiro contato com as maos.

Art. 2°. O orgao de vigilancia sanitaria federal devera
regulamentar esta lei no prazo de 180 dias de sua publicacdo, definindo quais
os medicamentos que se sujeitardo a diferenciacdo tatil definida no art. 1°
desta lei, entre outros requisitos que deverdo constar de suas embalagens
principais e secundarias, considerados indispensaveis a adequada
identificacdo dos produtos de que trata esta lei.



Art. 3°. O registro dos medicamentos que forem obrigados
a observancia dos requisitos definidos nesta lei e em seu regulamento fica
vinculado a prévia comprovacao do cumprimento das normas respectivas.

Art.  4°. Os medicamentos ja registrados e
comercializados no pais terdo o prazo de 360 dias para se adaptarem as
normas desta lei e de seu regulamento, sob pena de terem seus registros
suspensos até a regularizacao.

Art. 5°. A inobservancia as exigéncias desta lei e de seu
regulamento constituem infracdo sanitaria e sujeitam os infratores as sancfes
previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 6°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacé&o.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei objetiva reduzir, quica eliminar,
as intercorréncias meédicas, em alguns casos letais, da administracdo incorreta
de substancias injetaveis que podem causar a morte se utilizadas em
desrespeito as suas indica¢cfes de uso.

Os atendimentos emergenciais e urgenciais, em face da
celeridade com que precisam ser executados, tém possibilidades aumentadas
de que uma administracdo imprépria seja realizada. Tal fato também pode
ocorrer no atendimento ambulatorial padrdo, por descuido ou negligéncia,
apesar das menores probabilidades.

Todavia, se os frascos dos medicamentos com potencial
letal alto, quando administrados de forma contra-indicada e em pacientes que
nao precisam ou ndo podem utiliza-los, tiverem uma forma de identificacdo ao
primeiro contato com quem os manipular, os devidos cuidados poderdo ser
tomados de forma tempestiva, impedindo que a vida dos pacientes seja
colocada em risco desnecessario, sem prejuizos a celeridade do atendimento
médico, jA& que em determinados casos, 0s segundos e minutos podem ser
primordiais para salvar a vida de alguém.

Atualmente, os medicamentos injetaveis, de uma forma
geral, sdo veiculados em ampolas similares, ndo importando se perigosos ou



ndo. Isso torna impossivel, em um primeiro contato, a diferenciacdo entre as
substancias indicadas ou contra-indicadas a um determinado paciente.

Consideramos que a presente proposta tera impactos
positivos na atencdo a saude da populagdo, dever constitucional do Estado
brasileiro, principalmente no que concerne ao seu restabelecimento e
manutencao.

Ante as razfGes acima expendidas, solicitamos o apoios
dos demais Deputados para a aprovacéo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessofes, em de de 2007.

Deputada SANDRA ROSADO



