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| - 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 o0 objetivo de evitar sua abertura por
criangas 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 “substancias
nocivas a saude sdo embaladas sem a menor preocupacdo com a seguranga”
e que, em decorréncia, “é comum a ocorréncia de acidentes causados pela
indevida ingestdo de medicamentos por criancas que localizam e abrem os

frascos”.

Conforme despacho da Mesa da Camara dos Deputados, a
matéria foi distribuida para exame das Comissdes 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 Proposicéo, a
matéria foi aprovada na forma do parecer reformulado apresentado pelo
eminente Deputado Antdnio Balhmann, que ofereceu um substitutivo ao
Projeto.

O parecer reformulado e o substitutivo anexo conciliaram
0S pontos de vista divergentes que surgiram durante a tramitacdo da matéria
na CDEIC 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 aprovagao na forma de substitutivo que 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.

E o relatorio.

Il -VOTODORELATOR

O acentuado desenvolvimento da sociedade brasileira nas
dltimas décadas transformou intensamente as relacbes comerciais. A elevacao
da renda da populagdo e o aumento da eficiéncia das empresas consolidaram
o Pais como uma incontestavel sociedade de consumo. Se por um lado isso
significou ampliagcdo do acesso a produtos e servicos; 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 Econémica e que
estabelecem nossas Garantias Fundamentais — assegurar que a evolugao
econdmica seja alcancada sem detrimento da vida, da seguranca e da
dignidade dos individuos. Essa necessidade de equilibrio entre 0 progresso
econdmico e a protecdo dos valores essenciais da sociedade ganha contornos



ainda mais nitidos quando pensamos no mercado de medicamentos, cuja
elevada funcdo social, mais do que autorizar, demanda regulacdo constante e
atenta.

Os avancos no campo farmacéutico sdo inegaveis. Gragas
a progressos tecnolégicos da industria, a ferramentas de divulgacado e
comercializacdo 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 populacéo 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 medicacdes. Um dos riscos mais evidentes consiste na intoxicacao
medicamentosa por criancas e pessoas com capacidade de julgamento
diminuida.

O elevado nudmero de acidentes domésticos dessa
natureza, como bem pontificou a autora do Projeto, em grande parte resulta da
auséncia de obstaculos fisicos a manipulagcdo de medicamentos por criancas.
A proposicdo em tela vem, com méritos, determinar, como método de
prevencao as intoxicacdes, a obrigatoriedade de utilizacdo de tampas especiais
de seguranca nos medicamentos comercializados no Pais.

Sob a dOtica 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 (Cdédigo de Defesa do Consumidor - CDC), constituir direito
basilar do consumidor a protecdo a vida, salde e seguranca contra 0S riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados
perigosos ou NOoCivos.

No que toca a forma a revestir a proposi¢do para que, de
modo proporcional, possa atingir seu desiderato sem impingir encargos
desnecesséarios 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 indastria — harmoniza o desenvolvimento da atividade econémica
farmacéutica com os valores vida, seguranca e dignidade protegidos pela

ordem constitucional.

Diante dessas consideracfes, votamos pela aprovacao
do Projeto de Lei n.° 373, de 2011, na forma do Substitutivo em anexo,
acatado pela Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comeércio, nos termos do Parecer Reformulado do relator da proposi¢cao
naguele colegiado.

Sala da Comissao, em de de 2012.

Deputado CHICO LOPES

Relator
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

Paragrafo Unico. As tampas especiais de seguranca devem
conter mecanismo apropriado que impeca sua abertura, bem como instrucbes
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 que trata o 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 6rgéo federal competente.

Paragrafo Unico. Os dispositivos de seguranca a ser
utiizados deverdo apresentar a melhor relacdo custo-beneficio a favor do

consumidor final.



Art. 4° Os infratores as disposicbes 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 de 2012.

Deputado CHICO LOPES
Relator



