COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 5.132, DE 2001

Dispde sobre a notificacdo compulséria
de efeitos adversos inesperados de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A suspeita de ocorréncia de efeitos adversos e
inesperados por administracdo ou uso de medicamentos deve ser notificada ao
6rgéo competente do Sistema Unico de Salde.

Paragrafo Unico. A notificagédo referida no caput desse artigo
€ de responsabilidade dos profissionais de saude, em especial dos médicos,
enfermeiros e farmacéuticos, bem como da direcdo dos estabelecimentos de
atencdo a saude.

Art. 2° As notificagbes serdo investigadas em tempo
oportuno e constituirdo substrato para a operacionalizacdo de um sistema de
vigilancia farmacoldgica, conforme o que determina a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, em seu art. 7°, inciso XVIII.

Art. 3° O descumprimento do disposto nessa lei sujeita o
infrator as penas previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° O 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentara a presente lei, no prazo de cento e oitenta dias, em especial:

I — os critérios de suspeicdo de efeitos adversos e



inesperados por administragdo ou uso de medicamentos;
Il — a forma de notificacdo e as responsabilidades dos
agentes que atuam na prestacdo de servicos de saude envolvidos com a

administracdo ou uso de medicamentos.
Art. 5° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias ap0s a sua

publicacgéo.

Sala da Comissao, em de de 2002.

Deputado Dr. Rosinha



