S
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 373-B, DE 2011

(Da Sra. Manuela D'avila)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de as embalagens de medicamentos conterem
tampa de seguranca; tendo pareceres da Comissdao de Desenvolvimento
Econdémico, Industria e Comércio, pela aprovacdo, com substitutivo (relator: DEP.
ANTONIO BALHMANN), e da Comisséo de Defesa do Consumidor, pela aprovacéo,
com substitutivo (relator: DEP. CHICO LOPES).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO:
DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO

| — Projeto Inicial

I — Na Comisséo de Desenvolvimento Econdémico, Industria e Comércio:
— parecer do relator
— parecer reformulado
— substitutivo oferecido pelo relator
— parecer da Comissao
—votos em separado
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I — Na Comissao de Defesa do Consumidor:
— parecer do relator
— 1° substitutivo oferecido pelo relator
— complementagéo de voto
— 2° substitutivo oferecido pelo relator
— parecer da Comisséao
— voto em separado

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os medicamentos devem ser acondicionados em recipientes fechados
com tampas especiais de seguranca.
Paragrafo Unico — As tampas especiais de seguranca devem conter mecanismo
apropriado que impega sua abertura por criangas e por pessoas portadoras de
deficiéncia mental.

Art. 2° Os infratores as disposicfes da presente lei sujeitam-se as penalidades
estabelecidas pelo art. 56 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 3° Esta lei entra em vigor no prazo de cento e oitenta dias de sua
publicacéo.

JUSTIFICACAO

E comum a ocorréncia de acidentes causados pela indevida ingestdo de
medicamentos por criancas que localizam e abrem os frascos. Isto porque
substancias nocivas a saude sdo embaladas sem a menor preocupacdo com a
segurancga.

Assim, as criancas ingerem os conteudos dos frascos indiscriminadamente, correndo
grande risco de morte. Com o intuito de abolir a ocorréncia desse tipo de acidente
domeéstico é que estamos apresentando o presente projeto de lei.

Estamos propondo que o0s medicamentos infantis sejam embalados em
frascos fechados com tampas, possuindo mecanismo especial de seguranca que
impeca sua abertura por criangas.

Em caso de descumprimento desta norma, propomos a aplicacdo das
penalidades estabelecidas pelo Cédigo de Defesa do Consumidor, art. 56.

Tendo em vista a ndo reeleicdo do proponente original, reapresento o

PL 7527/2010, dada a importancia do tema para o pais.
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Sala das Sessodes, em 10 de fevereiro de 2011.

Manuela d’Avila
Deputada Federal
PCdoB/RS

LEGISI:AC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO VII
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 56. As infracbes das normas de defesa do consumidor ficam sujeitas,
conforme o caso, as seguintes san¢Ges administrativas, sem prejuizo das de natureza civil,
penal e das definidas em normas especificas:

| - multa;

Il - apreenséo do produto;

Il - inutilizagdo do produto;

IV - cassacdo do registro do produto junto ao 6rgdo competente;

V - proibicdo de fabricacdo do produto;

VI - suspensdo de fornecimento de produtos ou servico;

VII - suspensdo temporaria de atividade;

VIII - revogagéo de concessdo ou permissdo de uso;

IX - cassacdo de licenca do estabelecimento ou de atividade;

X - interdicdo, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade;

Xl - intervengdo administrativa;

XII - imposicdo de contrapropaganda.

Paragrafo Unico. As sancOes previstas neste artigo serdo aplicadas pela autoridade
administrativa, no ambito de sua atribuicdo, podendo ser aplicadas cumulativamente,
inclusive por medida cautelar, antecedente ou incidente de procedimento administrativo.
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Art. 57. A pena de multa, graduada de acordo com a gravidade da infracdo, a
vantagem auferida e a condicdo econbmica do fornecedor, sera aplicada mediante
procedimento administrativo, revertendo para o Fundo de que trata a Lei n° 7.347, de 24 de
julho de 1985, os valores cabiveis a Unido, ou para os Fundos estaduais ou municipais de
protecdo ao consumidor nos demais casos. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
8.656, de 21/5/1993)

Paragrafo Unico. A multa sera em montante ndo inferior a duzentas e ndo superior
a trés milhdes de vezes o valor da Unidade Fiscal de Referéncia (Ufir), ou indice equivalente
que venha a substitui-lo. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei n® 8.703, de 6/9/1993)

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

| -RELATORIO

O projeto ementado, da lavra da ilustre Deputada Manuela
D’Avila, obriga o acondicionamento de medicamentos em recipientes fechados com
tampas especiais de seguranca, de forma a dificultar sua abertura por criancas e por
pessoas portadoras de deficiéncia mental. A iniciativa dispde ainda que os infratores
estardo sujeitos as penalidades previstas no art. 56 da Lei n°® 8.078, de 11/09/1990 -
Cadigo de Defesa do Consumidor.

A insigne autora do projeto, em sua justificacdo, argumenta
gue sédo frequentes os acidentes causados pela ingestédo indevida de medicamentos
por criancas, 0 que poderia ser evitado com a adocdo da medida proposta pelo
projeto.

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do Regimento
Interno desta Casa, a proposicdo esta sujeita a apreciacdo conclusiva por este
Colegiado, que ora a examina, pela Comissdo de Defesa do Consumidor e pela
Comissao de Seguridade Social e Familia. Cabera a Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania emitir parecer terminativo quanto a constitucionalidade e
juridicidade do Projeto.

Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa tarefa
de relatar o PL n° 373, de 2011, o qual, no prazo regimental, ndo recebeu emendas.

E o relatorio.

- VOTO DO RELATOR
Trata-se de projeto de lei que visa a evitar a ingestao indevida

de medicamentos e, assim, proteger a saude do consumidor. Do ponto de vista
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sanitario, julgamos que a obrigatoriedade de acondicionar medicamentos em
recipientes fechados com tampas especiais de seguranca € meritoria.

Seguindo essa linha de argumentacdo, posicionou-se
favoravelmente ao projeto em comento o ilustre Deputado Dr. Ubiali, que nos
antecedeu na relatoria da matéria em apreco nesta Comissdo. Em seu primoroso
parecer, o nobre Deputado expde dados sobre acidentes com medicamentos no
Brasil e discorre sobre a legislacdo infralegal que regulamenta aspectos
relacionados a seguranca do consumo desses produtos, bem como de saneantes
domissanitarios. Por fim, o relator argumenta que, do ponto de vista econémico, 0s
resultados que poderiam ser alcancados pela adocdo da medida proposta, em
termos de reducdo da intoxicacdo medicamentosa e, consequentemente, dos custos
de atendimentos a esses agravos no Sistema Unico de Saude, justificariam seu
acolhimento pela Comissdo de Desenvolvimento Econdmico. Apresentou, ainda,
substitutivo ao projeto, de forma a acrescentar os saneantes e congéneres no rol
dos produtos sujeitos aos dispositivos da proposi¢cao ora em analise.

Nos debates que se sucederam nesta egrégia Comissao de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio acerca do PL 373, de 2011, o
presidente do Colegiado, Deputado Jodo Maia, teceu pertinentes consideracdes ao
parecer, as quais merecem nossa profunda reflexao.

Tendo pedido vistas ao projeto e apresentado, posteriormente,
voto em separado, 0 Deputado Jodo Maia desenvolveu duas linhas de
argumentacao que sustentaram sua posi¢ao contraria a aprovacao da iniciativa em
comento. Transcrevemos a seguir a primeira delas.

‘Do ponto de vista técnico, o acondicionamento de todo e
qualguer medicamento em embalagem com tampa de seguranca nao se
mostra viavel. Ha que se considerar que os medicamentos possuem
diversas embalagens, de acordo com suas especificidades, como blisters,
frascos, sachés, strips, entre outras. Essas embalagens podem ou néo se
prestar ao acondicionamento em frascos com tampa de segurancga. “

Partilhamos a preocupacdo do nobre Deputado com a
viabilidade da medida proposta no projeto que ora examinamos. Entendemos que
algumas apresentacbes, como 0S xaropes, prestam-se ao acondicionamento com
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tampa especial de seguranca, conforme propde o0 projeto, mas outras embalagens
ndo comportam a inclusdo do dispositivo de seguranca mencionado na iniciativa.

A segunda linha de argumentagcao, sustentada pelo Deputado
Jodo Maia, fundamenta-se na andlise das dificuldades econémicas decorrentes da
operacionalizagéo da medida proposta.

‘Mesmo nos casos em que dificuldades técnicas possam
ser superadas, a ado¢do da medida proposta, ao implicar o redesenho das
plantas produtivas dos laboratérios farmacéuticos, ensejaria elevados
custos por unidade do produto, os quais seriam, em um segundo momento,
transferidos aos precos ao consumidor. For¢coso mencionar que O0S
processos de embalagem e envase de medicamentos sdo comumente
realizados por meio de processo automaticos e semiautomaticos, os quais
teriam que ser readequados as dimensdes e especificidades das novas
embalagens.”

Retirado da pauta deste egrégio Colegiado, fomos designados
relator substituto do projeto ora em exame. Diante da primorosa avaliagdo técnica
realizada pelos membros deste douto Colegiado e tendo nos debrucado sobre a
matéria de forma a considerar todos 0s seus aspectos e a ponderar beneficios e
custos para a iniciativa privada e para a populacdo como um todo, julgamos que, em
gue pese o0 elevado mérito sanitario da medida proposta, do ponto de Vvista
econdmico, sua adocao conduziria a um resultado contrario ao que almeja alcancar.
Acreditamos que, ao ampliar os custos de producdo de medicamentos, 0 acesso da
populacdo a esses produtos farmacéuticos seria comprometido, em detrimento da
saude dos cidadéaos.

Ante o exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei n°
373, de 2011.

Sala da Comisséo, em 15 de junho de 2011.

Deputado ANTONIO BALHMANN
Relator

PARECER REFORMULADO

Tendo sido designado Relator da matéria em 13/07/11,
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apresentamos a este egrégio Colegiado, em 17/10/11, parecer a matéria, em que
recomenddvamos sua rejeicdo. Apontamos, na ocasido, que, inobstante a
tempestiva argumentagcdo do nobre Deputado Dr. Ubiali, inclinamo-nos pela linha de
raciocinio do ilustre Deputado Jodo Maia, exposto em voto em separado. Referido
documento apontava, de um lado, o fato de que nem toda embalagem de
medicamentos presta-se a adocao de tampa de seguranca. De outro, lembrava que
a iniciativa em tela acabaria por gerar aumento de custo de producdo, que seria
irremediavelmente repassado ao consumidor final. Do cotejo dessas duas posicoes
opostas, concluimos pela rejeicdo da proposi¢cdo sob comento, ndo tanto pelo mérito
em si, mas, principalmente, pela indevida generalizagdo constante da medida em
pauta, que se afastaria da realidade do sistema produtivo e de nossa realidade
social.

Em 29/11/11, no entanto, o insigne Deputado Ronaldo Zulke
apresentou voto em separado com substitutivo, em que se estabelecia um meio-
termo entre a aprovacao total e a rejeicao total, e que, em nossa opinido, representa
a alternativa mais apropriada. Especificamente, o eminente Parlamentar sugeria que
nao todos os medicamentos, mas apenas 0sS medicamentos que possam causar
intoxicagdo em criangas estivessem sujeitos a adocdo da medida proposta pelo
projeto em comento. Concordamos com esta iniciativa e, em particular, com o
mandamento de que a analise de quais seriam esses medicamentos deve caber ao
orgdo responsavel pela vigilancia sanitaria. De fato, é este 6érgdo o mais indicado
para tal mister, dada sua proximidade com a matéria e seu conhecimento da questéao
da seguranca dos medicamentos.

Desta forma, consoante o equilbrio que entendemos deve
presidir a nobre missao de elaboracgao legislativa, tomamos a liberdade de reformular
0 parecer anterior.

Ante 0 exposto, votamos pela aprovacédo do Projeto de Lei
n° 373, de 2011, naforma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 14 de dezembro de 2011.

Deputado ANTONIO BALHMANN
Relator
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SUBSTITUTIVO PROJETO DE LEI N°373, DE 2011

Dispde sobre a obrigatoriedade de
tampa de seguranca nas embalagens
de medicamentos que possam causar
intoxicacdo em criancgas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os medicamentos que possam causar intoxicacdo em
criangas devem ser acondicionados em recipientes fechados com tampas especiais
de seguranga.

Paragrafo Unico. As tampas especiais de seguranca devem
conter mecanismo apropriado que impeca sua abertura, bem como instrugcdes claras
sobre como abri-las.

Art. 2° Sera publicada a relacdo de medicamentos e
congéneres que necessitem de embalagem com dispositivo especial de seguranca
para sua abertura.

Paragrafo unico. A relacdo de medicamentos e congéneres de
gue trata o caput deste artigo sera publicada no prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias a contar da data de publicacéo desta Lei.

Art. 3° Os dispositivos de seguranca apropriados deverdo ser
certificados por 6rgéo federal competente.

Paragrafo unico. Os dispositivos de seguranca a ser utilizados
deverao apresentar a melhor relacédo custo-beneficio a favor do consumidor final.

Art. 4°. Os infratores as disposicdes da presente lei sujeitam-se
as penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990.

Art. 5° Os fabricantes dos produtos de que trata esta Lei terdo
0 prazo de 720 (setecentos e vinte) dias para se adequar aos dispositivos da Lei, a
contar da publicacdo da relacdo de medicamentos e congéneres estabelecida no art.
2°,
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Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissédo, em 14 de dezembro de 2011.

Deputado ANTONIO BALHMANN
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comércio, em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n°
373/2011, com Parecer Reformulado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Antonio Balhmann. Os Deputados Jodo Maia e Ronaldo Zulke apresentaram Votos
em Separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Jodo Maia - Presidente, Felipe Bornier e Romero Rodrigues -
Vice-Presidentes, André Moura, Angelo Agnolin, Antonio Balhmann, Jo&o Lyra, José
Augusto Maia, Luis Tibé, Miguel Corréa, Renato Molling, Ronaldo Zulke, Valdivino de
Oliveira, Assis Melo, Fatima Pelaes, Jesus Rodrigues e Vilson Covatti.

Sala da Comissao, em 14 de dezembro de 2011.

Deputado JOAO MAIA
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO JOAO MAIA

No dia 17 de maio do corrente ano, foi apresentado a este
egrégio Colegiado parecer pela aprovacdo do projeto de lei em epigrafe - o qual
estabelece a obrigatoriedade de as embalagens de medicamentos conterem tampa
de seguranca — com substitutivo. O substitutivo apresentado, por sua vez, estende o
escopo do projeto e inclui, entre os produtos que devem ser acondicionados em
embalagens com tampas de seguranca, 0s saneantes e congéneres.

Na ocasido, o nobre Relator expds, com propriedade, 0 mérito
sanitario da matéria em tela e utilizou o seguinte argumento econdémico para
amparar seu voto:

‘Ao reduzir a ocorréncia de acidentes associados a
manipulacdo indevida de substancias que podem ser nocivas a
saude de criancas e de portadores de deficiéncia mental, a medida
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provocara a diminuicdo dos gastos com atendimentos
ambulatoriais e internacfes hospitalares das vitimas desses
acidentes, representando consideravel economia de recursos para
o sistema publico de saude’.

Entendemos e enaltecemos a nobre intencdo do relator, mas
vislumbramos dificuldades técnicas e econbmicas para a aplicacdo da medida
proposta pela iniciativa, bem como para a eficacia do objetivo que almeja alcancar,
motivos pelos quais pedimos, em 08/06, vistas ao projeto.

Do ponto de vista técnico, o acondicionamento de todo e
gualguer medicamento em embalagem com tampa de seguran¢ca ndo Sse mostra
vidvel. Ha que se considerar que os medicamentos possuem diversas embalagens,
de acordo com suas especificidades, como blisters, frascos, sachet, strips, entre
outras. Essas embalagens podem ou ndo se prestar ao acondicionamento em
frascos com tampa de seguranca.

Mesmo nos casos em que dificuldades técnicas possam ser
superadas, a adocdo da medida proposta, ao implicar o redesenho das plantas
produtivas dos laboratérios farmacéuticos, ensejaria elevados custos por unidade do
produto, os quais seriam, em um segundo momento, transferido aos precos ao
consumidor. Forcoso mencionar que 0s processos de embalagem e envase de
medicamentos sdo comumente realizados por meio de processo automaticos e
semiautomaticos, 0s quais teriam que ser readequados as dimensfes e
especificidades das novas embalagens.

Nesses casos, portanto, a elevacdo dos precos dos
medicamentos implicaria, com grande probabilidade, em comprometimento de
politicas publicas de ampliacdo do acesso a saude. Portanto, tanto do ponto de vista
sanitario como do ponto de vista econdmico, a medida em debate traria como
consequéncia um resultado contrario ao seu objetivo.

Alternativamente, no caso em que O repasse aos pre¢os nao
seja possivel, haja vista os precos de medicamentos serem regulados e fixados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, o aumento dos custos de
envase de medicamentos comprometeria 0 equilibrio-econdmico dos laboratorios
farmacéuticos.
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Também poder-se-ia argumentar que a obrigatoriedade
estabelecida pelo projeto deveria se restringir aos medicamentos pediatricos —
conforme recorrentemente mencionado na justificacdo da autora do projeto -, 0s
quais sado, majoritariamente, apresentados de forma atrativa para as criancgas,
aumentando os riscos de ingestdo indevida. Ora, ndo sdo esses 0s medicamentos
mais nocivos a saude quando ingeridos inadvertidamente. As intoxicacOes
medicamentosas que, de fato, pdem em risco a saude sdo de farmacos de uso geral
como os analgésicos, sedativos, entre outros, para 0s quais a medida ndo se
aplicaria, caso o escopo do projeto ficasse restrito aos medicamentos infantis. Sendo
assim, acreditamos ser in6cuo alterar o projeto de forma a restringir a
obrigatoriedade apenas aos medicamentos consumidos por criangas.

Ante o exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei n°
373, de 2011.

Sala da Comissao, em 15 de junho de 2011.

Deputado JOAO MAIA

VOTO EM SEPARADO
(Do Sr. RONALDO ZULKE)

Tendo sido designado relator substituto em 13 de julho do
corrente ano, o Deputado Antonio Balhman, em 17/10/11, apresentou a este egrégio
Colegiado parecer, pela rejeicdo, ao PL 373/11, o qual estabelece a obrigatoriedade de

as embalagens de medicamentos conterem tampa de seguranga.

Anteriormente, o relator Dr. Ubiali havia apresentado parecer
favoravel ao projeto, respaldado pelo argumento que “produtos que oferecem risco a
saulde do consumidor devam ser regulamentados, por lei, como forma de assegurar a

adocdo das medidas necessarias para preservar a saude da populagdo”.

Em seguida, o Deputado Jodo Maia apresentou voto em
separado, alertando sobre dificuldades técnicas para a aplicacdo da medida proposta
pelo projeto em tela. Segundo o Deputado, o acondicionamento de todo e qualquer
medicamento em embalagem com tampa de seguran¢a ndao se mostra vidvel, haja
vista suas variadas apresentacdes e embalagens (blisters, frascos, strips, sachets e

outras).
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Frente as manifestacdes e ponderacdes externadas ao longo
dos debates nesta douta Comissdo acerca da iniciativa em tela, resolvemos apresentar

nossas consideracdes para reflexdo dos membros deste Colegiado.

Segundo o Datasus, de 2008 a 2010, duas criancas foram
internadas diariamente por intoxicacdo. Em 2010, foram hospitalizadas 639 vitimas ao
custo de RS 215 mil reais aos cofres publicos. Entendemos que esses nimeros atestam

a urgéncia da adogao de medidas para evitar esse tipo de acidente doméstico.

Esses acidentes podem ser evitados por meio da
implementacdo de uma medida simples e eficaz, conforme a proposta pelo projeto em
tela, cujo 6nus pode ser suportado pela iniciativa privada. Citamos, como exemplo, o
caso da Africa do Sul que, apds o estabelecimento da obrigatoriedade de embalagens
de parafina liquida - utilizada na iluminacdo de residéncias - conterem tampa de
seguranca, reduziu em 80% o numero de mortes resultantes de intoxicacdo de criancgas

com esse produto.

Do ponto de vista econémico, concordamos com o argumento
utilizado pelo Deputado Dr. Ubiali em seu parecer, o qual transcrevemos, grifo nosso, a

seguir:

“Ao reduzir a ocorréncia de acidentes associados a
manipulag¢do indevida de substéncias que podem ser nocivas a saude...., ... a
medida provocard a diminuicdo dos gastos com atendimentos ambulatoriais
e internagcbes hospitalares das vitimas desses acidentes, representando

considerdvel economia de recursos para o sistema publico de saude.”

De forma a superar as dificuldades técnicas para o
acondicionamento de medicamentos em embalagens com tampa de seguranca,
propomos que ndo todos os medicamentos, mas apenas os medicamentos que possam
causar intoxicacdo em criancgas, estejam sujeitos a ado¢do da medida proposta pelo

projeto em comento.

Ante o exposto, votamos pela aprovagdo do Projeto de Lei n?
373, de 2011, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2011.

Deputado RONALDO ZULKE
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N© 373, DE 2011.

DispOe sobre a obrigatoriedade de as
embalagens de medicamentos, que
possam causar intoxicacdo em criangas,
conterem tampa de seguranca.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Os medicamentos, que possam causar intoxicacdo em
criancas, devem ser acondicionados em recipientes fechados com tampas especiais de

seguranca.

Paragrafo uUnico. As tampas especiais de seguranca devem conter
mecanismo apropriado que impeca sua abertura, bem como instrucdes claras sobre como

abri-las.

Art. 22 Sera publicada a relagcdo de medicamentos e congéneres que

necessitem de embalagem com dispositivo especial de seguranga para sua abertura.

Paragrafo. A relagdao de medicamentos e congéneres, de que trata o
caput deste artigo, serd publicada no prazo de trezentos e sessenta dias a contar da data de

publicacdo desta Lei.

Art. 32 Os dispositivos de seguranca apropriados deverdo ser

certificados por drgao federal competente.

Paragrafo unico. Os dispositivos de seguranca a serem utilizados

deverdo apresentar a melhor relagdo custo-beneficio a favor do consumidor final.

Art. 49, Os infratores as disposicdes da presente lei sujeitam-se as
penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 52 Os fabricantes dos produtos, de que trata esta Lei, terdo o
prazo de setecentos e vinte dias para se adequarem aos dispositivos da Lei a contar da
publicacdo da relacdo de medicamentos e congéneres, estabelecida no art. 22.

Art. 62 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2011.
Deputado RONALDO ZULKE
COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

O presente projeto de lei, de autoria da nobre Deputada Manuela
D"Avila, obriga a adocdo de tampas especiais de seguranca nas embalagens de
medicamentos com o objetivo de evitar sua abertura por criangcas ou portadores de
deficiéncia mental. Em caso de descumprimento, o Projeto determina a aplicacéo
das penalidades estabelecidas no Cédigo de Defesa do Consumidor.

Sustenta a Justificagcdo do Projeto que “substancias nocivas a
saude sdo embaladas sem a menor preocupagdo com a seguranga” e que, em

decorréncia, “¢ comum a ocorréncia de acidentes causados pela indevida ingestao
de medicamentos por criangas que localizam e abrem os frascos”.

Conforme despacho da Mesa da Camara dos Deputados, a
matéria foi distribuida para exame das Comissdes de Desenvolvimento Econémico,
Industria e Comércio (CDEIC), Defesa do Consumidor (CDC), Seguridade Social e
Familia (CSSF) e Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), respectivamente.

Na CDEIC, primeiro colegiado a examinar a Proposi¢cdo, a
matéria foi aprovada na forma do parecer reformulado apresentado pelo eminente
Deputado Anténio Balhmann, que ofereceu um substitutivo ao Projeto.

O parecer reformulado e o substitutivo anexo conciliaram os
pontos de vista divergentes que surgiram durante a tramitacdo da matéria na CDEIC
e que haviam resultado na apresentacdo, pelo relator Antbnio Balhmann, de parecer
preliminar pela aprovacdo do Projeto com substitutivo que ampliava seu alcance, e
de dois votos em separado. Um, do ilustre Deputado Jodo Maia, pela rejeicao e
outro, do nobre Deputado Ronaldo Zulke, pela aprovacdo na forma de substitutivo
gue restringia seu alcance.

Nesta Comissdao de Defesa do Consumidor recebemos a
honrosa incumbéncia de relatar o mencionado projeto, ao qual, no prazo regimental,
ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.
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II-VOTO DO RELATOR

O acentuado desenvolvimento da sociedade brasileira nas
Ultimas décadas transformou intensamente as relacbes comerciais. A elevacédo da
renda da populacdo e o aumento da eficiéncia das empresas consolidaram o Pais
como uma incontestavel sociedade de consumo. Se por um lado isso significou
ampliacdo do acesso a produtos e servigos; por outro representou a necessidade de
atuacdo mais efetiva do Estado para proteger os consumidores dos riscos inerentes
a um ambiente virtualmente desigual, em que o poder econdmico das empresas
tende a preponderar.

Nessa esteira, cabe ao Estado — em perfeita consonancia com
0S principios constitucionais que orientam nossa Ordem Econbémica e que
estabelecem nossas Garantias Fundamentais — assegurar que a evolucdo
econdbmica seja alcancada sem detrimento da vida, da seguranca e da dignidade
dos individuos. Essa necessidade de equilibrio entre o progresso econémico e a
protecdo dos valores essenciais da sociedade ganha contornos ainda mais nitidos
guando pensamos no mercado de medicamentos, cuja elevada fungcdo social, mais
do que autorizar, demanda regulacdo constante e atenta.

Os avangos no campo farmacéutico sdo inegaveis. Gragcas a
progressos tecnoldgicos da industria, a ferramentas de divulgacdo e comercializagédo
mais eficientes e ao ja mencionado aumento do poder de compra dos consumidores,
diversificadas classes e marcas de medicamentos estdo ao alcance de parcelas
cada vez maiores da populacao brasileira.

Essa incontestavel ampliacdo do acesso aos medicamentos
exige, contudo, a implementacdo de controles que assegurem Seu CONSUMO
responsavel e afastem os riscos associados ao uso inadequado de medicacfes. Um
dos riscos mais evidentes consiste na intoxicacdo medicamentosa por criancas e
pessoas com capacidade de julgamento diminuida.

O elevado nimero de acidentes domeésticos dessa natureza,
como bem pontificou a autora do Projeto, em grande parte resulta da auséncia de
obstaculos fisicos & manipulacdo de medicamentos por criangas. A proposi¢cdo em
tela vem, com méritos, determinar, como método de prevencdo as intoxicacfes, a
obrigatoriedade de utilizagdo de tampas especiais de seguran¢ca nos medicamentos
comercializados no Pais.

Sob a ética do consumidor, € forcoso concordar com a esséncia
do Projeto. Afinal, preceitua o art. 6° |, da Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990
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(Codigo de Defesa do Consumidor - CDC), constituir direito basilar do consumidor a
protecdo a vida, salude e seguranca contra 0s riscos provocados por praticas no

fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos.
No que toca a forma a revestir a proposicdo para que, de modo

proporcional, possa atingir seu desiderato sem impingir encargos desnecessarios
aos segmentos por ela afetados, partilhamos do entendimento construido na CDEIC
e concretizado no substitutivo ali aprovado, nos termos do parecer reformulado do
relator. Entendemos que, na linha expendida no inicio desse voto, a solucdo
proposta pela CDEIC - restringir a compulsoriedade da tampa especial aos
medicamentos potencialmente toxicos, assim definidos pelo 6rgdo regulador, e
conceder prazo razoavel para a adaptacdo da industria — harmoniza o
desenvolvimento da atividade econdmica farmacéutica com os valores vida,
seguranca e dignidade protegidos pela ordem constitucional.

Diante dessas consideracdes, votamos pela aprovacdao do
Projeto de Lei n.° 373, de 2011, na forma do Substitutivo em anexo, acatado

pela Comissdo de Desenvolvimento Econémico, Indlastria e Comércio, nos
termos do Parecer Reformulado do relator da proposicao naquele colegiado.

Sala da Comisséo, em 04 de julho de 2012.

Deputado CHICO LOPES
Relator

1° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIN.° 373, de 2011

Dispde sobre a obrigatoriedade de
tampa de seguranca nas embalagens
de medicamentos que possam causar
intoxicagdo em criangas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os medicamentos que possam causar intoxicagdo em
criancas devem ser acondicionados em recipientes fechados com tampas especiais

de seguranga.
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Paragrafo Unico. As tampas especiais de seguranca devem
conter mecanismo apropriado que impeca sua abertura, bem como instrugcdes claras
sobre como abri-las.

Art. 2° Ser& publicada a relacdo de medicamentos e congéneres
gue necessitem de embalagem com dispositivo especial de seguranca para sua
abertura.

Paragrafo unico. A relacdo de medicamentos e congéneres de
que trata o caput deste artigo sera publicada no prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias a contar da data de publicacéo desta Lei.

Art. 3° Os dispositivos de seguranca apropriados deverdo ser
certificados por 6rgao federal competente.

Paragrafo unico. Os dispositivos de seguranca a ser utilizados
deverdo apresentar a melhor relacéo custo-beneficio a favor do consumidor final.

Art. 4° Os infratores as disposicdes da presente lei sujeitam-se
as penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990.

Art. 5° Os fabricantes dos produtos de que trata esta Lei terdo o
prazo de 720 (setecentos e vinte) dias para se adequar aos dispositivos da Lei, a
contar da publicacdo da relagdo de medicamentos e congéneres estabelecida no art.
2°,

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 04 de julho de 2012.

Deputado CHICO LOPES
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em reunido realizada hoje, adotei o substitutivo apresentado pelo nobre
Deputado Cesar Halum em seu voto em separado, a fim de aperfeigcoar a matéria.
Desta forma voto pela aprovacdo do Projeto de Lei 373/2011, com

substitutivo.
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Sala da Comissdo, em 21 de novembro de 2012.

Deputado Chico Lopes
PCdoB/CE

2° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIN.° 373, de 2011.

Dispbe sobre a obrigatoriedade de as
embalagens de medicamentos
conterem tampa de seguranga.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° As tampas utilizadas para vedar recipientes que
acondicionam medicamentos devem conter mecanismo que dificulte sua abertura

por criangas ou por pessoas portadoras de deficiéncia mental.

8§ 1° Para fins desta Lei, entendem-se os medicamentos com as
caracteristicas de periculosidade descritas em normas especificas editadas no

ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° As tampas deverdo ser desenvolvidas e testadas quanto a
efetividade do mecanismo de seguranca descrito no caput pelo Instituto Nacional de

Metrologia Normalizagéo e Qualidade — Inmetro.

Art. 2° Seré publicada a relagdo de medicamentos e congéneres que

necessitem de embalagem com dispositivo especial de seguranca para sua abertura.

Paragrafo Unico. A relacdo de medicamentos e congéneres de que
trata 0 caput deste artigo sera publicada no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias

a contar da data de publicacéo desta Lei.

Art. 3° Os dispositivos de seguranca apropriados deverdo ser

certificados por érgao federal competente.
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Paragrafo uUnico. Os dispositivos de seguranca a ser utilizados

deverdo apresentar a melhor relacdo custo-beneficio a favor do consumidor final.

Art. 4° Os infratores as disposicdes da presente lei sujeitam-se as

penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 5° Os fabricantes dos produtos de que trata esta Lei terdo o
prazo de 720 (setecentos e vinte) dias para se adequar aos dispositivos da Lei, a
contar da publicacdo da relacdo de medicamentos e congéneres estabelecida no art.
2°,

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2012.

Deputado Chico Lopes
PCdoB/CE

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n° 373/2011, com substitutivo, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Chico Lopes, que apresentou complementacao de
voto. O Deputado César Halum apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados José Chaves -
Presidente; Eli Correa Filho - Vice-Presidente; Almeida Lima, Chico Lopes, Isaias
Silvestre, José Carlos Araujo, Reguffe, Ricardo Izar, Roberto Teixeira, Severino
Ninho, Augusto Coutinho, Aureo, Carlinhos Almeida, César Halum, Chico D'Angelo,
Fatima Pelaes, Guilherme Mussi, Nelson Marchezan Junior e Wellington Roberto.

Sala da Comissado, em 21 de novembro de 2012.

Deputado JOSE CHAVES

Presidente
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VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO CESAR HALUM (PSD/TO)
| - RELATORIO
O presente projeto de lei, de autoria da nobre Deputada Manuela D"Avila, obriga a
adocao de tampas especiais de seguranca nas embalagens de medicamentos com
0 objetivo de evitar sua abertura por criancas ou portadores de deficiéncia mental.
Em caso de descumprimento, o Projeto determina a aplicacdo das penalidades
estabelecidas no Cdédigo de Defesa do Consumidor.

Sustenta a justificacdo do projeto que “substéncias nocivas a saude
sao embaladas sem a menor preocupagdo com a seguranga” e que, em por isso, “é
comum a ocorréncia de acidentes causados pela indevida ingestdo de
medicamentos por criangas que localizam e abrem os frascos”.

Conforme despacho da Mesa da Camara dos Deputados, a matéria foi
distribuida para exame das Comissfes de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comércio (CDEIC), Defesa do Consumidor (CDC), Seguridade Social e Familia
(CSSF) e Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), respectivamente.

Na CDEIC, primeiro colegiado a examinar a Proposicao, a matéria foi
aprovada na forma do parecer reformulado apresentado pelo eminente Deputado
Anténio Balhmann, que ofereceu um substitutivo ao projeto.

O parecer reformulado e o substitutivo de CDEIC conciliaram os pontos
de vista divergentes que surgiram durante a tramitacdo da matéria naquela comisséo
e que haviam resultado na apresentacdo, pelo relator Antdnio Balhmann, de parecer
preliminar pela aprovacdo do Projeto com substitutivo que ampliava seu alcance, e
de dois votos em separado. Um, do ilustre Deputado Jodo Maia, pela rejeicdo e
outro, do nobre Deputado Ronaldo Zulke, pela aprovacéo na forma de substitutivo
gue restringia seu alcance.

Nesta Comissdo de Defesa do Consumidor recebemos a honrosa
incumbéncia de relatar o mencionado projeto, ao qual, no prazo regimental, ndo
foram apresentadas emendas. O Relator Dep. Chico Lopes apresentou um parecer
pela aprovacdo na forma do substitutivo que ampliou e criou prazos tanto para a
alteracdo do registro dos produtos como para as empresas colocarem a disposicao

do consumidor.
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E o relatorio.
II-VOTO
A relevancia dessa proposta pode ser ilustrada nos dados recentemente publicados
pela Fundacdo Oswaldo Cruz, por meio do Sistema Nacional de Informagdes
Toxico Farmacologicas — Sinitox, cujos dados de 2009, estdo acessiveis em:

http://mww.fiocruz.br/sinitox novo/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?sid=356

Em uma analise inicial a respeito da proposicao legislativa, a Geréncia-
Geral de Medicamentos da Anvisa informou que, segundo os dados pesquisados na
citada pagina eletrénica, 29,36% casos de intoxicagdo causada por medicamentos,
equivalente a 7793 casos, ocorreram em criancas de 0 a 4 anos. Oito resultaram em
Obito.

Nesse sentido, sou favoravel a iniciativas que possam proteger a saude
da populagdo, que no caso corresponde a parcela mais fragil e desprovida de
consciéncia quanto aos riscos do consumo de medicamentos. Nao obstante, cabe
salientar algumas questdes primordiais.

De inicio, ha que se alterar o texto do artigo primeiro, pois leva ao
entendimento que todos os medicamentos devem ser acondicionados em frascos
com tampa. Esta obrigatoriedade para todos os medicamentos ndo € tecnicamente
viavel, pois alguns medicamentos, dependendo das caracteristicas do farmaco/
formulacdo ndo sédo estaveis quando armazenados em frascos, devido a maior
exposicao do produto a alguns fatores como luz, oxigénio ou umidade, que podem
interferir de forma direta na estabilidade do produto.

Em seus procedimentos de oficio a Anvisa solicita especificacbes e
informacBes sobre o controle de qualidade das embalagens primarias no ato do
registro, pois a empresa deve garantir que ndo & interacdo entre o material de
embalagem e o medicamento, bem como que tal material ndo seja capaz de
provocar alteracdes na estabilidade dos produtos.

Neste contexto, faz-se importante pontuar as normas sanitarias que

estabelecem regras para o assunto em tela quando do registro de medicamentos:

A) RDC n° 333/03, que dispde sobre a rotulagem de medicamento:
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Embalagem: invOlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir
empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo os
produtos.

Embalagem Primaria: acondicionamento que estd em contato direto
com o produto e que pode se constituir de recipiente, envoltério ou
gualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo, destinado a
envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos
semi-elaborados ou produtos acabados.

B) RDC N°. 16, de 02 de marco de 2007 que aprova o regulamento
técnico para Medicamentos Genéricos, anexo |. Acompanha esse
Regulamento o Anexo |I, intitulado “Folhas de rosto do processo de
registro e pés-registro de medicamentos genéricos”.

“...15.1. Especificicacgbes e métodos analiticos utilizados no
controle de qualidade da embalagem primaria, bem como no controle
de qualidade dos acessérios dosadores, quando aplicavel.......
C) RDC n° 136/2003 que dispde sobre o registro de medicamento
Novo.

“....2. No ato do protocolo de pedido de registro de um produto
como o Medicamento Novo, o0 proponente devera apresentar relatorio

técnico contendo as seguintes informagdes:

p) Especificacbes do material de embalagem primaria. .....
D) Resolugcdo n° 17/2007 que dispbe sobre o registro de
Medicamento Similar e Da outras Providencias.

“...Il DOREGISTRO

1. O processo para solicitacdo de registro de medicamentos similares
devera ser composto integralmente pela documentacdo descrita a
seguir, protocolado em um processo unico, com relatérios em separado
para cada forma farmacéutica, sendo veda a analise de processos com

documentacdo incompleta. A Empresa devera ter cumprido as
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exigéncias antecedentes ao registro e apresentar 0s seguintes

documentos:

n) Apresentar especificacbes e métodos analiticos utilizados no

controle de qualidade da embalagem priméaria do medicamento e dos

acessorios, quando aplicavel. ...”

A escolha da embalagem ideal, seja quanto ao formato ou natureza do
material, € parte fundamental do desenvolvimento do medicamento em si, pois nao
deve haver interacdo entre o produto e a embalagem. Ainda, para medicamentos
que se degradam em presenca de luz, oxigénio ou umidade, as embalagens devem
proporcionar protecdo ao produto a fim de que sejam mantidas as caracteristicas do
medicamento ao longo do periodo de validade.

Essas sdo questbes avaliadas pela Anvisa quando da analise das
peticbes de registro e pos-registro de medicamentos, contudo ndo h& previsdo
regulamentar para que sejam avaliados itens de seguranca nas embalagens
primarias, que ndo o lacre. Este € rompido quando do primeiro uso e tem a intengédo
de garantir ao consumidor que esta recebendo um produto que nunca foi aberto.

Na realidade, os medicamentos liquidos frequentemente sé&o
acondicionados em frascos, a exemplo dos xaropes, solucbes e suspensoes.
Saliente-se que muitos dos produtos existentes no mercado ja contemplam tampa
com mecanismo de seguranca.

Mas o mesmo ndo acontece com frequéncia para os medicamentos na
forma sélida, como capsulas e comprimidos. A embalagem mais utilizada para as
formas solidas € o blister de aluminio e plastico, o qual ndo exige tampa. Nesse caso
o medicamento é obtido a partir do rompimento da face de aluminio.

H& ainda, outras formas farmacéuticas como géis, pomadas e cremes,
gue geralmente sdo acondicionadas em bisnagas, as quais sdo vedadas por
tampas.

Ha de se considerar que esta regra uma vez estabelecida para todos
0os medicamentos, impactara na adequacdo de mais de 12.000 medicamentos ja

registrados na Agéncia.
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Ressaltamos ainda a necessidade de avaliacdo da proposta e teor do
Projeto de Lei n. 7.029/06 sobre fracionamento de medicamentos que vai de
encontro a proposta desta PL, uma vez que o fracionamento ndo sera possivel com
este tipo de embalagem. A estratégia do fracionamento € o atendimento exato da
prescricdo do paciente, dispensando apenas a quantidade suficiente para o
tratamento, promovendo o uso racional de medicamentos e a reducdo da geracao
de residuos de saude.

Entendemos que para o caso em tela, ndo seria a Anvisa 0 melhor
orgdo governamental a estabelecer regras ou atestar a efetividade do mecanismo de
seguranca escolhido pelos fabricantes de medicamentos. Julgamos pertinente que
seja consultado o INMETRO nesse contexto, devido a sua expertise, quanto as
especificacbes de seguranca no que se refere as embalagens dos produtos
oferecam riscos a saude e que regulamentados, registrados e fiscalizados pela
Anvisa.

Considero que o Estado brasileiro ndo deve se manter inerte em
relacdo ao assunto. E seu dever proteger a salde da populacdo, principalmente
quando se trata de grupos populacionais hipervulneraveis, como as criangas e as
pessoas portadoras de deficiéncia mental. A Carta Magna brasileira € clara ao
afirmar o direito a saude (art. 196) e o dever de protecdo integral a infancia (art.
227).

Dado o exposto avalio como necesséria a alteracao da redagédo do Art.
1° do substitutivo apresentado pelo nobre relator. Neste sentido apresento
substitutivo em anexo.

Desta forma voto pela aprovacdo do Projeto de Lei 373/2011 e do
Substitutivo 3 da CDEIC, com substitutivo.

Sala da Comissado, em 13 de novembro de 2012.

Deputado César Halum
PSD/TO
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIN.° 373, de 2011.

Dispde sobre a obrigatoriedade de as
embalagens de medicamentos
conterem tampa de seguranga.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° As tampas utlizadas para vedar recipientes que
acondicionam medicamentos devem conter mecanismo que dificulte sua abertura

por criancas ou por pessoas portadoras de deficiéncia mental.

8§ 1° Para fins desta Lei, entendem-se os medicamentos com as
caracteristicas de periculosidade descritas em normas especificas editadas no

ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° As tampas deverdo ser desenvolvidas e testadas quanto a
efetividade do mecanismo de seguranca descrito no caput pelo Instituto Nacional de

Metrologia Normalizacdo e Qualidade — Inmetro.

Art. 2° Sera publicada a relacdo de medicamentos e congéneres que

necessitem de embalagem com dispositivo especial de seguranca para sua abertura.

Paragrafo unico. A relacdo de medicamentos e congéneres de que
trata 0 caput deste artigo sera publicada no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias

a contar da data de publicacdo desta Lei.

Art. 3° Os dispositivos de seguranca apropriados deverdo ser

certificados por orgao federal competente.

Paragrafo Unico. Os dispositivos de seguranca a ser utilizados

deverdo apresentar a melhor relacdo custo-beneficio a favor do consumidor final.
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Art. 4° Os infratores as disposicOes da presente lei sujeitam-se as
penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 5° Os fabricantes dos produtos de que trata esta Lei terdo o
prazo de 720 (setecentos e vinte) dias para se adequar aos dispositivos da Lei, a
contar da publicacdo da relacdo de medicamentos e congéneres estabelecida no art.
2°,

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 13 de novembro de 2012.

Deputado César Halum
PSD/TO

FIM DO DOCUMENTO
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