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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N° 195/99

Dispde sobre o controle do uso de talidomida.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, lI)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer marca de
fantasia, esta sujeito a normas especiais de controle e fiscalizagdo a serem emitidas pelo
6rgdo competente do Ministério da Saide, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

[ - prescri¢ao em formulario especial e numerado;

I - retencdo do receituario pela farmécia e remessa de uma via para o 6rgao de
vigilancia sanitaria correspondente; |

[II - embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibicao de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem
popular, que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos
associados a esse uso;

IV - bula que contenha as informag¢des completas sobre a droga, inclusive o relato
dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais e
sua distribui¢do no Pais sera feita exclusivamente pelos programas oficiais de dermatologia
sanitaria, vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de
embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3° O programa de dermatologia sanitaria devera oferecer:

[ - orientacdo completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos
teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

[T - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento
de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da talidomida.

Paragrafo unico. Em casos especiais, comissao integrada por trés médicos, um
psicologo e um assistente social poderé indicar e facultar as pacientes referidas no inciso II a
esterilizacao cirargica.

Art. 4° Cabera ao Poder Executivo a responsabilidade de:

[ - promover campanhas permanentes, de alcance nacional, de educagao sobre as
conseqiiéncias do uso da talidomida por gestantes e de informagdo sobre a vigéncia do
beneficio previsto nas Leis n° 7.070 de 20 de dezembro de 1982, alterada pela Lei n® 9.528,
de 11 de dezembro de 1997, e n° 8.686, de 20 de julho de 1993;




[T - incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem sendo utilizada;

[1I - regulamentar esta Lei no prazo de noventa dias.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apos sua publicagéo.

Senado Federal, em ¢/ de setembro de 1999

alhaes

Presidente

jbs/.



LEGISI._ACEAU CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

.....................................................................................................................................

TITULO IV
Da Organizagdo dos Poderes

CAPITULO 1
Do Poder Legislativo

Secao VIII
Do Processo Legislativo

.....................................................................................................................................

Subsecio 111
Das Leis

Art. 65. O projeto de lei aprovado por uma Casa serd revisto pela outra,
em um sO turno de discussdo e votacdo, € enviado a san¢do ou promulgacio, se a
Casa revisora o aprovar, ou arquivado, se o rejeitar.

Paragrafo unico. Sendo o projeto emendado, voltara a Casa iniciadora.




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI

LEI N°7.070, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1982.

DISPOE SOBRE PENSAO ESPECIAL PARA OS
DEFICIENTES FISICOS QUE ESPECIFICA, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a conceder pensdo especial,
mensal, vitalicia e intransferivel, aos portadores da deficiéncia fisica conhecida
como "Sindrome da Talidomida" que a requererem, devida a partir da entrada do
pedido de pagamento no Instituto Nacional de Previdéncia Social - INPS.

§ 1° O valor da pensdo especial, reajustavel a cada ano posterior a data da
concessdo segundo o Indice de Variagdo das Obrigagdes Reajustaveis do Tesouro
Nacional - ORTN, sera calculado em fung¢do dos pontos indicadores da natureza e
do grau da dependéncia resultante da deformidade fisica, a razdo, cada um, de
metade do maior salario minimo vigente no Pais.

§ 2° Quanto a natureza, a dependéncia compreendera a incapacidade para
o trabalho, para a deambulacdo, para higiene pessoal € para a propria alimentagio,
atribuindo-se a cada uma 1 (um) ou 2 (dois) pontos, respectivamente, conforme
seja o seu grau parcial ou total.

Art. 2° A percep¢do do beneficio de que trata esta Lei dependera
unicamente da apresentacdo de atestado médico comprobatorio das condic¢des
constantes do artigo anterior, passado por junta médica oficial para esse fim
constituida pelo Instituto Nacional de Previdéncia Social, sem qualquer 6nus para
os interessados.

Art. 3° A pensdo especial de que trata esta Lei, ressalvado o direito de
op¢ado, nao € acumulavel com rendimento ou indenizagdo que, a qualquer titulo,
venha a ser paga pela Unido a seus beneficiarios.

Paragrafo tnico. O beneficio de que trata esta Lei € de natureza
indenizatéria, ndo prejudicando eventuais beneficios de natureza previdenciaria, e
ndo podera ser reduzido em razdo de eventual aquisi¢do de capacidade laborativa
ou de reducdo de incapacidade para o trabalho ocorridas apds a sua concessao.

* Paragrafo unico acrescido pela Lei n®9.528, de 10/12/1997.

Art. 4° A pensdo especial sera mantida e paga pelo Instituto Nacional de
Previdéncia Social, por conta do Tesouro Nacional.




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI

Paragrafo unico. O Tesouro Nacional pora a disposi¢do da Previdéncia
Social, a conta de dotagdes proprias consignadas no Orcamento da Unido, os
recursos necessarios ao pagamento da pensdo especial, em cotas trimestrais, de
acordo com a programagao financeira da Unido.

Art. 5° Esta Le1 entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 6° Revogam-se as disposi¢gdes em contrario.




LEGISI:ACRO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N° 8.686, DE 20 DE JULHO DE 1993.

DISPOE SOBRE O REAJUSTAMENTO DA
PENSAO ESPECIAL AOS DEFICIENTES
FISICOS PORTADORES DA SINDROME DE
TALIDOMIDA, INSTITUIDA PELA LEI N° 7.070.,
DE 20/12/1982.

Art. 1° A partir de 1° de maio de 1993, o valor da pensdo especial
instituida pela Lei n® 7.070, de 20 de dezembro de 1982, sera revisto, mediante a
multiplicacdo do numero total de pontos indicadores da natureza e do grau de
dependéncia resultante da deformidade fisica, constante do processo de concessao,
pelo valor de Cr$ 3.320.000,00 (trés milhdes, trezentos e vinte mil cruzeiros).

Paragrafo unico. O valor da pensdo de que trata esta Lei ndo sera inferior
a um salario minimo.

Art. 2° A partir da competéncia de junho de 1993, o valor da pensao de
que trata esta Lei sera reajustado nas mesmas €pocas e segundo os mesmos indices
aplicados aos beneficios de presta¢do continuada mantidos pela Previdéncia Social.

Art. 3° Os portadores da "Sindrome de Talidomida" terdo prioridade no
fornecimento de aparelhos de protese, ortese € demais instrumentos de auxilio,
bem como nas intervengdes cirurgicas ¢ na assisténcia médica fornecidas pelo
Ministério da Saude, através do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.
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Oficion® 7Y¢& (SF) Brasilia, em ¢/ de setembro de 1999.
. Senhor Primeiro-Secretario,
. Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a revisdao

da Camara dos Deputados, nos termos do art. 65 da Constituicao Federal, o Projeto de

Lei do Senado n° 195, de 1999, constante dos autografos em anexo, que “dispde sobre o
controle do uso da talidomida™.

Atenciosamente,

. Senador’/ Carlos Patrocinio
Primeiro-Secretario, em exercicio

'

’!PHIM EIRA SECRETARIA

I e S S

f’ Em,ﬂ_g_,’_f_)g ) 199 , PO Senhor

4 Gecretario Goirer G T-._.',:.;ul.

<
W ;
Deputado UBIRATAN AGUIAR
A Sua Exceléncia o Senhor Primeito Secreléiio
Deputado Ubiratan Aguiar

Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
jbs/.



SENADO FEDERAL

PARECER Nz 559, DE 1999

Da Comissao de Assuntos Sociais,
ao Projeto de Lei do Senado n® 195, de
1999 de autoria do Senador Lucio Alcan-
tara, que dispoe sobre o uso da talidomi-
da.

Relator: Senador Sebastido Rocha

| = Relatorio

Apresentado com o propésito basico de refor-
¢ar o controle sobre o emprego da talidomida, o Pro-
jeto de Lei do Senado n® 195, de 1999, de autoria
do Senador Lucio Alcantara, submete o medicamen-
to a normas especiais de controle e fiscalizagao a
serem emitidas pelo 6érgao competente do Ministério
da Saude (art. 19).

Nessas normas incluem-se, obrigatoriamente:
prescricao em formulario especial e numerado (inciso
I); retengao do receituario pela farmacia e remessa de
uma via para o 6rgao de vigilancia sanitaria corres-
pondente (inciso ll); embalagem e rétulo que exibam
ostensivamente a proibigao de uso por mulheres gra-
vidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de
texto, em linguagem popular, que explicite a grande
probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos
associados a esse uso (inciso lll); e bula que conte-
nha as informagoes completas sobre a droga, inclusi-
ve o relato dos efeitos teratogénicos comprovados,
acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo meédico e pelo paci-
ente no ato da entrega do medicamento (inciso V).

O art. 22 do projeto proibe a venda ou o fomecimen-
to da droga por fammacias comerciais, restringe sua distri-
buigéo ao ambito dos programas oficiais de dermatologia

sanitaria e veda o fomecimento em cartelas ou amostras
desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

O art. 32 determina como obrigagao dos progra-
mas de dermatologia sanitaria o fornecimento, a to-
dos os usuarios da talidomida, de orientagao comple-
ta sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da
droga por gestante (inciso I) e, &s mulheres em idade
fertil em uso de talidomida, de todos os métodos con-
traceptivos (inciso Il). Além disso, o paragrafo unico
estabelece que, “em casos especiais, comissao inte-
grada por trés meédicos, um psicélogo e um assistente
social podera indicar e facultar as pacientes referidas
no inciso |l a esterilizagao cirurgica.”

Por fim, o art. 42 enumera as responsabilidades
do Poder Executivo, obrigado a: promover campanhas
permanentes de esclarecimento da populagao sobre o
uso da talidomida por gestante e sobre a vigéncia da
pensao especial devida aos portadores da Sindrome da
Talidomida (inciso 1), incentivar o desenvolvimento cien-
tifico de droga mais segura para substituir a talidomida
(inciso Il) e regulamentar a lei em noventa dias apds sua
publicagao (inciso Ill), prazo determinado para que a
norma passe a vigorar (art. 59). O ultimo artigo, apresen-
tado no projeto como um segundo “art. 42" — certamente
por um lapso de redagao — corresponde a clausula re-
vogatéria das “disposi¢oes em contrario”.

Ressalte-se que nao foram oferecidas emendas
a proposigao.

Il - Analise

Relatamos com apre¢o a proposi¢cao em exa-
me, pois consideramos o controle do emprego da tali-



domida e a protegao dos individuos por ela vitimados
missoes a serem assumidas com grande seriedade.

A informagao trazida a luz pela Associagao Brasi-
leira de Vitimas da Talidomida (ABVT) de que, no Brasil,
continuam a ocorrer milhares de novos casos da Sin-
drome da Talidomida é duplamente tragica por revelar
também a atuacao do Poder Publico — ainda que por ra-
zOes aparentemente bem justificadas — como agente de
perpetuacdo do uso de droga. Assim, como co-res-
ponsavel pela situacao, o Governo precisa empreender
todos os esfor¢os necessarios para evitar ou, pelo me-
nNos minimizar a ocorréncia desses casos.

Além disso, precisa assumir com mais empenho
a obrigagao de proteger as vitimas do medicamento.

A proposi¢ao em analise contempla com grande
acerto varias medidas que podem favorecer o atingi-
mento do primeiro objetivo. Assim, os arts. 1° e 22 re-
forcam o controle governamental sobre o medica-
mento associando as medidas limitadoras da produ-
¢ao da droga - ja adotadas pelo Ministério da Saude
~ mecanismos para manobrar a distribuigao da Tali-
domida aos pacientes que dela necessitam. Ja os in-
cisos Ill e IV do art. 12, o art. 32 e o inciso | do art. 4°
buscam promover a conscientizagéo dos usuarios do
medicamento e da sociedade que precisam ser infor-
mados sobre a existéncia da Sindrome da Talidomida
para tomar precaugoes e evitar a utilizagao da droga
por mulheres gravidas ou em risco de engravidar.

O segundo objetivo — oferecer protegao as viti-
mas do medicamento — toma forma no inciso | do art.
42, Ainda que pareca uma medida timida, a determi-

nagdo pode melhorar a situagao de muitas familias de
vitimas que, segundo a ABVT, desconhecem a asso-
ciagdo entre o uso da droga e as deformagdes congé-
nita das criangas nascidas com a Sindrome e ignoram
o direito dessas criangas de receberem a pensao es-
pecial prevista a Lei n? 7.070, de 20 de dezembro de
1982, e na Lei n® 8.686, de 20 de julho de 1993.

E certo que essas criangas e suas familias mere-
cem apoio mais consistente do que o recebimento de
uma pensao vitalicia. Porém, tendo em vista as dificul-
dades por que passa a Previdéncia Social no Pais, a
existéncia dessa pensao — cujo valor depende da natu-
reza e do grau de dependéncia resultante da deformida-
des fisica — constitui um alivio para as familias das viti-
mas. Nao se pode admitir que a falta de informagao im-
peca parte delas de se beneficiar desse direito.

Diante do exposto, verifica-se que os indiscuti-
veis méritos do PLS n® 195, de 1999, recomendam a
aprovagao do Projeto nesta Casa, restando assinalar
somente a necessidade de proceder a duas peque-
nas corre¢goes em seu texto.

A primeira compreende a supressao do ultimo
artigo da Proposigao, tendo em vista que, de acordo
com a Lei Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de
1998, a clausula revogatoria, se necessaria, deve indi-
car expressamente as disposigoes revogadas. Como
ndo ha norma a ser revogada , deve-se suprimir esse
dispositivo do Projeto, na forma da Emenda n® 1.

A segunda alteragao tem como objetivo fazer
com que a emenda explicite melhor o propésito do
Projeto, que nao é dispor, sobre o uso da talidomida,
e sim sobre o controle desse uso. Assim, apresenta-
mos a Emenda n? 2.

lll - Voto

Em virtude das consideragoes expostas, o voto
é pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n® 195,
de 1999, alterado pelas seguintes emendas:

EMENDA N2 1 — CAS

Suprima-se, no PLS n? 195, de 1999, o ultimo
artigo, que é apresentado como um segundo “art. 4¥
e estabelece clausula revogatéria das “disposigoes
em contrario”.

EMENDA N2 2 — CAS

Dé-se, a ementa do PLS n? 195, de 1999; a se-
guinte redagao:
Dispoe sobre o controle do uso da talidomida.

Sala da Comissao, 11 de agosto de 1999. -
Osmar Dias, Presidente — Sebastiao Rocha, Relator
— Djalma Bessa - Heloisa Helena — Geraldo Althoff
— Emilia Fernandes - Juvéncio da Fonseca — Luiz
Pontes — Leomar Quintanilha — Marluce Pinto -
Mozarildo Cavalcanti — Moreira Mendes — Romero
Juca - Maria do Carmo Alves — Arlindo Porto (sem
voto) — Pedro Simon.
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PAULO HARTUNG 5) TEOTONIO VILELA FILHO
ROMERO JUCA i 6JALVARO DIAS
TITULARES - BLOCO OPOSICAO SIM NAO ABSTENCAO SUPLENTES - BLOCO OPOSICAO SIM NAOD ABSTENCAO
(PT/PDT/PSB/PPS) (PT/PDT/PSB/PPS)
GERALDO CANDIDO (PT) S DHEMILIA FERNANDES (PDT) W,
MARINA SILVA (PT) 2)LAURO CAMPOS (PT)
SEBASTIAO ROCHA (PDT) b })IROBERTO FREIRE (PPS)
HELOISA HELENA (PT) b5 41JOSE EDUARDO DUTRA (PT)
TIAD VIANA (PT) 3)JJEFFERSON PERES (PDT)
TITULARES - PPB SIM NAO ABSTENCAO SUPLENTES - PPB SIM NAO ABSTENCAO
LEOMAR QUINTANILHA Y DERNANDES AMORIM -

TOTAL: /5 siM:_ /3~ NAO: —

SALA DAS REUNIOES, EM /7 / ¢ /1999

ABSTENCAO: ——

SENADOR

Preside

%
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TEXTO FINAL DO PROJETO DE LEI DO
SENADO 195 DE 1999, APROVADO PELA
COMISSAQO DE ASSUNTOS SOCIAIS EM

REUNIAO DE 11 DE AGOSTO DE 1999

Dispoe sobre o controle do uso da
talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 O medicamento talidomida, sob nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, estara sujei-
to a normas especiais de controle e fiscalizagao a se-
rem emetidas pelo 6rgao competente do Ministério da
Saude, nas quais se incluem, obrigatoriamente :

| — prescrigao em formulario especial e numera-
do;

Il - retencao do receituario pela farmacia e re-
messa de uma via para o 6rgao de vigilancia sanitaria
correspondente;

IIl — embalagem e rétulo que exibam ostensiva-
mente a proibigao de seu uso por mulheres gravidas
ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto,
em linguagem popular, que explicite a grande proba-
bilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos asso-
ciados a esse uso;

IV — bula que contenha as informagoes comple-
tas sobre a droga, inclusive o relato dos efeitos terato-
génicos comprovados, acompanhada do termo de
responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado
pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do
medicamento.

Art. 22 A talidomida nao sera fornecida ou vendi-
da em farmacias comerciais e sua distribuigao no
Pais sera feita exclusivamente pelos programas ofici-
ais de dermatologia sanitaria, vedado seu forneci-
mento em cartelas ou amostras desacompanhadas
de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 32 O programa de dermatologia sanitaria
devera oferecer.

| — orientagao completa a todos os usuarios da
talidomida sobre os efeitos teratogénicos provaveis
do uso da droga por gestante;

Il — todos os métodos contraceptivos as mulhe-
res, em idade fértil, em tratamento de hanseniase ou
de qualquer outra doenga cdm o emprego da talido-
mida.

Paragrafo unico. Em casos especiais, a comis-
sao integrada por trés médicos, um picologo e um as-
sistente social podera indicar e facultar as pacientes
referidas no inciso |l a esterilizagao cirurgica.

Art. 42 Cabera ao Poder Executivo a responsa-
bilidade de:

| — promover campanhas permanentes, de al-
cance nacional, de educagao sobre as consequénci-
as do uso da talidomida por gestantes e de informa-
¢ao sobre a vigéncia do beneficio previsto nas Leis n®
7.070, de 20 de dezembro de 1982, e n® 8.686, de 20
de julho de 1993;

Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de
droga mais segura para substituir a talidomida no tra-
tamento das doencgas nas quais ela vem sendo utili-
zada,;

Ill — regulamentar esta lei no prazo de noventa
dias.

Art. 5° Esta lei entrara em vigor noventa dias
apos sua publicagao.

Sala da Comissdo, 11 de agosto de 1999.
Osmar Dias, Presidente — Sebastiao Rocha, Rela-
tor.

OF. N2 64/99-PRES/CAS
Brasilia, 11 de agosto de 1999

Senhor Presidente,

Nos termos do § 29 do art. 91 do Regimento
Interno do Senado, comunico a Vossa Exceléncia
que esta Comissao, em reuniao no dia 11 de agosto
de 1999, aprovou o Projeto de Lei do Sepado n® 195,
de 1999, que “Dispde sobre o uso da talidomida”, de
autoria do Senador Lucio Alcantara, com as Emendas
n% 1 e 2-CAS.

Atenciosamente, — Senador Osmar Dias, Presi-
dente.

DOCUMENTO ANEXADO PELA
SECRETARIA-GERAL, NOS TERMOS DO
ART. 250 DO REGIMENTO INTERNO

RAZOES PARA UM VOTO FAVORAVEL

Na reunidao da Comissao de Assuntos Sociais,
realizada no dia 12 de maio préximo passado, solici-
tei, nos termos regimentais, vista do PLS/195/99, de
autoria do ilustre Senador Lucio Alcantara, que dis-
pde sobre o uso da talidomida. Minha solicitagao de
vista visava conhecer, de forma mais apurada, o teor
e a justificativa do ilustre autor para apresentacao
dessa matéria que se reveste da maior relevancia e
oportunidade. Lembra o representante do Estado do
Ceara que a medicagao, conhecida como talidomida,
de triste memoria, diga-se de passagem, horrorizou o
mundo na década de 50, pelos efeitos perversos cau-
sados em milhares de criangas deformando-as, con-
genitamente, devido ao seu uso pelas maes, no mun-
do todo. Em consequléncia, a medicagao maldita foi
banida em todo mundo, o mesmo ocorrendo no Brasil
em 1962. Passado o horror, verificou-se que a talido-




mida, apesar dos efeitos deletérios para as maes gra-
vidas e seus fetos, tem poderosa efetividade na pre-
vencao de lesdes resultantes da hanseniase e outras
dermatoldgicas, razéo que fez retornar, ao mundo
meédico, o uso da droga. Essa nova realidade, fez com
que o licenciamento para a fabricagao desse medica-
mento , ficasse a cargo do Ministério da Saude, sen-
do, no Brasil, a liceng¢a para sua produ¢ao conferida a
um unico laboratério. Infelizmente, em nosso Pais, os
mecanismos fiscalizadores sao falhos e denuncias da
Associagao Brasileira das Vitimas da Talidomida
(ABVT) dao conta que “nos ultimos vinte anos, pelo
menos sete mil novos casos de bebés com deforma-
¢oes fisicas aconteceram no Brasil”. O Projeto do Se-
nador Lucio Alcantara, por isto mesmo, estabelece
maior rigor no controle e fiscalizagao da droga, como,
por exemplo, a exigéncia de formulario especial e nu-
merado; retengao, pela farmacia e remessa de uma
via ao o6rgao da vigilancia sanitaria; proibicao de ven-

. da ou fornecimento por farmacias comerciais, etc.

Sao portanto, um elenco de medidas que deverao
permitir o melhor controle e distribuicao do medica-
mento. Em seu parecer, favoravel & proposicao o ilus-
tre Senador Sebastiao Rocha, do Bloco de Oposicao,
ressaltou as virtudes da matéria, afirmando que ela
ensejara o controle governamental sobre o medica-
mento, oferece, ainda, protegéo as vitimas, conforme
se configura no inciso | do art.4?, através de campa-
nhas permanentes, de ambito nacional, de responsa-
bilidade do Poder Executivo, sobre os efeitos do me-
dicamento, bem como a garantia da manutengao da
pensao especial para os deficientes fisicos portado-
res da Sindrome da Talidomida. Assim, pelos motivos
expedidos pelo ilustre relator, aprovando o texto da
proposigao, em sua integra, concluimos, iguaimente,
pela justeza e oportunidade do projeto.
Nosso voto e favoravel.

Sala das Comissoes, 12 de junho de 1999. -
Senador Geraldo Candido.

Publicado no Didrio do Senado Federal de 24.8 99

Secretaria Especial de Editoragido e Publicacées Brasilia — DF




SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N°? 195, DE 1999

Dispoe sobre o uso da talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O medicamento talidomida, sob nome
generico ou qualquer marca de fantasia, estara su-
jeito @ normas especiais de controle e fiscalizacao a
serem emitidas pelo orgao competente do Ministerio
da Saude, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| — prescricao em formulario especial € nume-
rado;

Il — retencao do receituario pela farmacia e re-
messa de uma via para o orgao de vigilancia sanita-
ria correspondente;

lll — embalagem e rotulo que exibam ostensiva-
mente a proibicao de seu uso por mulheres gravidas
ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto,
em linguagem popular, que explicite a grande prob-
abilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos as-
sociados a esse uso;

IV — bula que contenha as informagoes com-
pletas sobre a droga. inclusive o relato dos efeitos
teratogénicos comprovados, acompanhada do termo
de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado
pelo medico e pelo paciente, no ato da entrega do
medicamento.

Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou ven-
dida em farmacias comerciais e sua distribuicédo no
Pais sera feita exclusivamente pelos programas ofi-
ciais de dermatologia sanitaria, vedado seu forneci-
mento em cartelas ou amostras desacompanhadas
de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3° O programa de dermatologia sanitaria
devera oferecer:

| — orientacao completa a todos os usuarios da
talidomida sobre os efeitos teratogenicos provaveis
do uso da droga por gestante;

Il — todos os métodos contraceptivos as mulhe-
res, em idade fertil, em tratamento de hanseniase ou
de qualguer outra doenca com o emprego da talido-
mida.

Paragrafo unico. Em casos especiais, comis-
sdo integrada por trés médicos, um psicologo e um
assistente social podera indicar e facultar as pacien-
tes referidas no inciso Il a esterilizacao cirurgica.

Art. 42 Cabera ao Poder Executivo a responsa-
bilidade de:

| — promover campanhas permanentes, de al-
cance nacional, de educacao sobre as consequén-
cias do uso da talidomida por gestantes e de infor-
macao sobre a vigéncia do beneficio previsto nas
Leis n? 7.070, de 20 de dezembro de 1982, e n®
8.686, de 20 de julho de 1993;

Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de
droga mais segura para substituir a talidomida no
tratamento das doeng¢as nas quais ela vem sendo
utilizada;

Il — regulamentar esta lei no prazo de noventa
dias.

Art. 5° Esta lei entrara em vigor noventa dias
apoés sua publicagao.

Art. 4° Revogam-se as disposicdes em contra-
rio.



Justificacao

Na decada de 50, a humanidade assistiu horro-
rzada ao nascimento de milhares de criancas con-
genitamente deformadas em decorréncia do uso da
talidomida por suas maes, droga que acabou pros-
crita em guase todo © mundo.

No Brasil, esse banimento ocorreu em 1962.
Porem. tendo em vista sua poderosa efetividade na
prevencao das lesdes resultantes da hanseniase e
de outras doencas dermatologicas, a droga voltou a
ser utilizada nesses casos restritos.

Realizada uma vez por ano em um Unico labo-
ratorio licenciado pelo Ministério da Saude, a produ-
cao do remeédio limita-se a quantidade necessaria
para os tratamentos da hanseniase em todo o terri-
torio nacional, definida em levantamento feito pelo
Ministerio. o qual tambem se responsabiliza pelo
controle da aquisicao e distribuicao da droga.

Todavia, apesar do uso restrito e da circulacao
limitada, a talidomida ainda hoje continua a produzir
casos de mal formacoes congénitas, situacao de um
absurdo sem par se considerarmos o ja antigo co-
nhecimento disponivel acerca de seus terriveis efeito
sobre embrioes em formacao.

Segundo informe da Associacao Brasileira das
Vitimas da Talidomida (ABVT), "nos ultimos vinte
anos, pelo menos sete mil novos casos de bebés
com deformacoes fisicas aconteceram no Brasil,
com as vitimas em todo o mundo superando doze
mil" (esse numero corresponde a estimativa realiza-
da pela Associagao com base no universo de mulhe-
res hansenianas em idade fertil. mas nao reflete es-
tatistica oficial, uma vez que a ABVT nunca recebeu
qualguer resposta ao projeto de pesquisa com essa
finalidade enviado a orgaos estaduais e federais).

Outro absurdo diz respeito a situacao frequen-
temente encontrada, segundo a ABVT, de maes de
vitimas da talidomida que ignoram completamente a
associacao entre as deformacoes de seus filhos e o
uso do medicamento, atribuindo essas deformacoes
a vontade de Deus ou ao "cansaco de seus uteros”.
Essa ignorancia € duplamente cruel: primeiro, por
permitir a mulher recair no erro de usar o medica-
mento em situagcao de gravidez; segundo, por impe-
dir a familia de obter os beneficios da pensao estipu-
lada nas Leis n® 7.070, de 20 de dezembro de 1982,
e n® 8.686 de 20 de julho de 1993, para as vitimas
da talidomida.

A associacao considera como causas princi-
pais desse quadro o escasso controle sobre os re-
medios distribuidos aos pacientes, a falta de infor-
macoes mais claras nas embalagens, rotulos e bulas
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do medicamento e a inexisténcia de campanhas
educativas para maior esclarecimento aos pacientes
de hanseniase € a toda a sociedade.

Diante desse triste quadro, apresentamos este
Projeto com vistas a minorar a ocorréncia de novos
casos de vitimas da talidomida. Salientamos ter ele
sido elaborado com base no Projeto n? 4,189-A, do
Deputado Elias Murad, apresentado na Camara dos
Deputados em 1993 e arquivado ao final da ultima
legislatura, nos termos do art. 105 do Regimento In-
terno daquela Casa. Outrossim, promovemos no tex-
to do dito projeto alteracoes contidas no Substitutivo
de Tecnica Legislativa e Redacao, do Deputado Ale-
xandre Cardoso, apresentado na Comissao de
Eonstituicao e Justica e de Redacao, e acrescenta-
mos, tambem, diversas sugestdoes a nos enviadas
pela ABVT.

Certos de contar com o apoio de nossos Pares,
conclamamos esta Casa Legislativa a aperfeicoar a
proposicao que ora apresentamos.

Sala das Sessoes, 31 de marco de 1999. — Se-
nador Lucio Alcantara.

LEGISLACAO CITADA
LEI N° 7.070, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1982

Dispoe sobre pensao especial para
os deficientes fisicos que especifica e da
outras providencias.

O Presidente da Republica, fagco saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguin-
te lei:

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a
conceder pensao especial, mensal, vitalicia e in-
transferivel, aos portadores da deficiéncia fisica co-
nhecida como "Sindrome da Talidomida" que a re-
quererem, devida a partir da entrada do pedido de
pagamento no Instituto Nacional de Previdéncia So-
cial — INPS.

Brasilia, 20 de dezembro de 1982; 1612 da In-
dependéncia e 94° da Republica. - JOAO FIGUEI-
REDO - Carlos Viacava - Hélio Beltrao.

LEI N® 8.686 DE JULHO DE 1993

Dispoe sobre o reajustamento da
pensao especial aos deficientes fisicos
portadores da Sindrome de Talidomida,
instituida pela Lei n® 7.070, de 20 de de-
zembro de 1982.

O Presidente da Republica,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta
€ eu sanciono a seguinte lei:




Arl. 1? A partir de 1° de maio de 1993, o valor
da pensao especial instituida pela Lei n® 7.070, de
20 de dezembro de 1982, sera revisto, mediante a
multiplicacao do numero total de pontos indicadores
da natureza e do grau de dependéncia resultante da
deformidade fisica. constante do processo de con-
cessao, pelo valor de Cr$3.320.000,00 (trés milhoes.
trezentos e vinte mil cruzeiros).

Paragrafo unico. O valor da pensao de que tra-
ta esta lei nao sera inferior a um salario minimo.

Art. 2° A partir da competéncia de junho de
1993, o valor da pensac de que trata esta lei sera
reajustado nas mesmas epocas e segundo 0s mes-
mos indices aplicados aos beneficios de prestacao
continuada mantidos pela Previdéncia Social.

Art. 32 Os portadores da Sindrome de Talidomi-
da terao prioridade no fornecimento de aparelhos de
protese, ortese e demais instrumentos de auxilio,
bem como nas intervencoes cirdrgicas e na assistén-
cia medica fornecidas pelo Ministério da Saude, atra-
ves do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Brasilia, 20 de julho de 1993: 172° da Inde-
pendéncia e 105° da Republica. — ITAMAR FRANCO
- Antonio Brito — Jamil Haddad.

(A Comissao de Assuntos Sociais —
decisao terminativa.)

Publicado no Diario do Senado de 1'3-9y

Secretaria Especial de Editora¢ao e Publicagoes - Brasilia - DF




{ESS, CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 1641/99

(1 Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente
determinou a abertura - e divulgacao na Ordem do Dia
das Comissbes - de prazo para apresentacao de
emendas, a partir de 27 de Outubro de 1999, por cinco
sessO0es. Esgotado o prazo, nao foram recebidas
emendas ao projeto.

Sala da Comissdo, em 05 de Novembro de 1999.

Eloizio Neves Guimarags
ecretario

GER 3.17.23.004-2 (JUN/98)




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispée sobre o controle do uso da
talidomida.

Autor: SENADO FEDERAL
Relatora: Deputada ANGELA GUADAGNIN

Apenso o Projeto de Lei n° 2.803, de 2000.

| - RELATORIO

A proposicdo em tela, remetida a esta casa pelo SENADO
FEDERAL para que se processe a revisio constitucionalmente prevista, é de
autoria, naquela Casa, do eminente Senador LUCIO ALCANTARA.

Em seu art. 1° estabelece regime especial de normas, de
controle e fiscalizagédo para a talidomida a ser efetuada pelo Ministério da Saude.
Prevé, adicionalmente, que dentre as normas devem ser incluidas o uso de
formulario especial, a retengao do receituario pelo estabelecimento que dispensar
a droga, embalagem e rétulo que alertem para a proibicdo de uso em mulheres
gravidas ou sob risco de engravidarem e bula que contenha informacodes
completas sobre os efeitos teratogénicos do medicamento.

Proibe, em seguida a venda da talidomida no comeércio
farmacéutico, permitindo, tao-somente, sua distribui¢do por “programas oficiais de
dermatologia sanitaria”.

GER 3 17 23.004-2 (JUN/99)
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Especifica, entdo, que tais programas devem oferecer

orientagcdo completa aos usuarios do medicamento, inlcuslve sobre os efeitos ja
citados, bem como colocar a disposicdo das mulheres que forem se utilizar da
droga de todos os métodos contraceptivos, facultando, mediante parecer de
comissdao formada por 3 médicos 1 psicologo e 1 assistente social. a
esterilizag&o cirrgica de mulheres em idade fértil.

Por fim, comete ao Poder Executivo a responsabilidade de
promover campanhas de educacdo sobre o uso da talidomida, incentivar o

desenvolvimento cientifico de droga mais segura e regulamentar a Lei no prazo
de 90 dias.

Quando de sua apresentacdo no Senado, seu digno Autor

. lembrou a tragédia que o uso da talidomida provocou pelo seu uso na década de
50 e homenageou o Deputado ELIAS MURAD que quando de sua passagem

nesta Casa apresentou Projeto de Lei semelhante. Destacou ainda o trabalho

incansavel e competente da Associacdo Brasileira de Vitimas da Talidomida -
ABVT.

Apensada a proposigdo sob analise, encontramos o Projeto
de Lei n°® 2.803, de 2000, de autoria do ilustre Deputado Osménio Pereira, de
conteudo idéntico e justificagdo semelhante.

A matéria € de competéncia conclusiva deste Orgdo
Técnico, cabendo-nos aprecia-la quanto ao meérito e a douta Comissdo de
Constituicdo e Justica e de Redacgéao, quanto a admissibilidade.

Nos prazos regimentais ndo foram apresentadas Emendas.

E o Relatério.

II-VOTO DO RELATOR

Trata-se, sem sombra de dlvida, de matéria de grande
alcance sanitario e social, por forca de se referir & protecéo as gestantes e aos
nascituros.

| GER 3 17.23 004-2 (JUN/99)
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Com efeito, a droga desenvolvida na Alemanha em 1954 e

comercializada a partir de 1957 em todo o mundo destinava-se a controlar a
ansiedade, tensdo e nauseas. ApOs cerca de 3 anos de utilizacao foram
descobertos os efeitos teratogénicos quando o medicamento é consumido nos 3
primeiros meses de gestacdo. Verifica-se. nesse caso, interferéncia na formacao
fetal, provocando a focomelia, ou seja, a aproximagdo ou encurtamento dos
membros junto ao tronco, tornando-os semelhantes aos de focas.

Em 1961, a droga foi retirada do mercado em todos os
paises, com excecdo do Brasil, o que sO ocorreria 4 anos mais tarde. Nessa
mesma ocasiao, por forga da descoberta de um médico israelense, a droga voltou
a ser utilizada no tratamento da hanseniase.

No Brasil, ela passa, entdo, a ser distribuida pelos
programas de dermatologia sanitaria, recomendando-se rigoroso controle de sua
administragdo em mulheres em idade fértil Segundo a ABVT, mesmo assim, a
Ignorancia, falta de informacdo e omissdo de tais programas teriam provocado o
aparecimento de uma segunda geracio de vitimas da talidomida.

Recentemente, descobriu-se os efeitos beneficos da droga
para o tratamento de manifestagdes secundarias da AIDS. de casos de Mieloma
Mltiplo, de Esclerose Mltipla, de alguns tipos de canceres e em diversas outras
afeccoes.

£

Desse modo, evidencia-se uma tens&o entre, por um lado, a
beneficéncia que pode advir do uso da talidomida e, por outro, a néo-
maleficéncia que deve nortear a acao em saude.

Ganham destaque, portanto, as medidas propostas no
Projeto de Lei sob comento, que buscam tanto a preservagao da integridade
fisica de nossas criancas, como a permissao de uso de um medicamento que tem
se mostrado tao eficaz.

Ocorre, entretanto, que a redagé@o proposta limita o uso da
droga aos “programas oficiais de dermatologia sanitaria”. Ora, a ser aprovada
esse dispositivo a droga ficaria limitada ao uso em hansenianos ou tais
programas teriam que se desdobrar para atender outros casos que nada tém a
Ver com sua destinacgao precipua.

GER 3 17 23 004-2 (JUN/99)



CAMARA DOS DEPUTADOS

Assim, propomos a substituicio da expressao aludida pela
obrigatoriedade de distribuicdo no 4mbito do SUS por programas expressamente
qualificados pelo Ministério da Saude.

Entendemos, outrossim, que como as proposicoes em tela
sdo idénticas, e a principal encontra-se em estagio de tramitagdo mais avancado.
Sua aprovacao coloca-se como um corolario, sob a ética da ética parlamentar.

Desse modo, nosso voto é pela aprovacao do Projeto de Lei

n® 1.641, de 1949, com as duas Emendas anexas, e pela rejeicdo do Projeto de
Lei n°2.803, de 2000.

Sala da Comissé@o, em 3/ de —e > de 2000

v%lbtciﬂ DL VA
Deputada A dl LA Gux:me IN

Relatora

005346.010
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CAMARA DOS DEPUTADOS )
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

DispOe sobre o controle do uso da
talidomida.

EMENDA SUBSTITUTIVA N° 1 DA RELATORA

Substitua-se no art. 2° do Projeto a expressdo “pelos
programas oficiais de dermatologia .sanitaria” pela expressdo “no ambito do SUS,
por programas expressamente qualificados pelo Ministério da Saude,”

Sala da Comissdo, em 31 de jo—oi de 2000.

i ."IL,."‘ _ P
DQP‘ ’ *JC“J [:Lﬁ/ J\.’\’\

Deputada ANGELA GUADAGNIN
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispbe sobre o controle do uso da
talidomida.

EMENDA SUBSTITUTIVA N° 2 DA RELATORA

Substitua-se no caput art. 3° do Projeto a expressdo “pelos
programas oficiais de dermatologia .sanitaria” pela expressao “pelos programas
qualificados pelo Ministério da Saude, conforme previsto no artigo anterior”

Sala da Comissdo, em 3/ de , -«  de 2000.

LudJ

Deputada ANA\ELA GUA GNIN
Relatora

913019.010
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4ES CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
& Lei n® 1.641/99, com 2 (duas) emendas e rejeitou o de n® 2.803/2000,
apensado, nos termos do parecer da Relatora, Deputada Angela
Guadagnin. O Deputado Jorge Alberto apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Cleuber Carneiro — Presidente; Jorge Alberto e Celso
Giglio - Vice-Presidentes; Affonso Camargo, Almerinda de Carvalho,
Angela Guadagnin, Anténio Palocci, Armando Abilio, Carlos Mosconi,
Costa Ferreira, Djalma Paes, Dr. Hélio, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa,
Eduardo Jorge, Eduardo Seabra, Euler Morais, Euler Ribeiro, Henrique
Fontana, lldefonco Cordeiro, Joao Fassarella, Jorge Costa, José
Linhares, Laura Carneiro, Lavoisier Maia, Lidia Quinan, Luiza Erundina,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Saraiva Felipe, Saulo
[£3] Pedrosa, Serafim Venzon, Sérgio Carvalho, Teté Bezerra, Ursicino
Queiroz e Vicente Caropreso.

Sala da ComiT.éo, em 28 de junho de 2000.

-

Deputa LEUBER Rb
Presidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/S9)




B4, CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispde sobre o controle do uso da
talidomida.

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO — N° 1

€
Substitua-se no art. 2° do Projeto a expressao “pelos
programas oficiais de dermatologia sanitaria” pela expressao “no ambito
do SUS, por programas expressamente qualificados pelo Ministerio da
Saude”.
Sala da Comissao, em 28 de junho de 2000.
U
B Deputadg CLEUBER CARNEIRO

GER 3.17.23.004-2 (JUN/S9)
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g4, CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispde sobre o controle do uso da
talidomida.

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO — N° 2

Substitua-se no caput art. 3° do Projeto a expressao “pelos
programas oficiais de dermatologia sanitaria” pela expressao “pelos
programas qualificados pelo Ministério da Saude, conforme previsto no
artigo anterior”.

Sala da Comissao, em 28 de junho de 2000.

)
Deputadp CLEUBER C IRO
& Prasidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/S9)



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispbe sobre o controle dio uso da
talidomida.

Autor: SENADO FEDERAL
Relator: Deputada Angela Guadagnin

Apenso o Projeto de Lei n° 2.803, de 2000
VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO JORGE ALBERTO

Vem a exame nesta Comissdo o Projeto de Lei n° 1.641, de 1999 DO
Senado Federal, tendo por autor, naquela casa, o ilustre Senador Lucio Alcantara.
Nesta Comissdo foi designada como relatora 3 nobre Deputada Angela

Guadagnin, que apresentou duas emendas, destinadas a aperfeicoar o projeto.

N&o obstante, a iniciativa da ilustre parlamentar em contribuir para a
melhoria do Projeto, creio que o mesmo exorbita a funcdo do Legislativo, ao se

introduzir por aspectos regulamentares tipicos e exclusivos do Poder Executivo.

E importante nao permitir que o projeto de lei em analise venha a restringir
as possiveis atualizagdes e reorientaces necessarias na legislagéo correlata, de
acordo com 0s avangos nas técnicas e nos conhecimentos afins.

Atualmente, a Portaria n° 344, de 1998, regulamenta a questso, tal qual
pretendido pelo Projeto de Lei em questao.

Nesse sentido, somos pela aprovacao do Projeto de Lei n°® 1.641, de 1999,
na forma do substitutivo anexo. rejeitando o Projeto de Lei n° 2.803. de 2000.




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispbe sobre o controle do uso da
talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

. Art. 1° O medicamento talidomida, sob nome genérico ou qualguer marca
de fantasia, estara sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacao a serem

emitidas pelo érgao competente do Ministério da Saude.

Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais
e sua distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente por programas especiais

qualificados pelo Ministério da Saude, nos termos da regulamentacao.

Art. 3° Os programas especiais qualificados pelo Ministério da Saude,
conforme previsto no artigo anterior, deverao oferecer:

| — orientagao completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos
. teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

I — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fertil, em
tratamento com o medicamento talidomida.

Paragrafo Unico. Em casos especiais, comissao integrada por trés médicos,

um psicologo e um assistente social podera indicar e facultar as pacientes
referidas no inciso |l, a esterilizagao cirurgica.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de
noventa dias.

Art. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apos sua publicagao.




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 1.641-A, DE 1999
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N° 195/99

Dispoe sobre o controle do uso de talidomida; tendo parecer da Comissao de Seguridade
Social e Familia, pela aprovagao deste, com emendas e rejeicao do de n® 2.803/2000,

apensado, com voto em separado do Deputado Jorge Alberto (relatora: Dep. ANGELA
GUADAGNIN).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUIGAO E JUSTICA
E DE REDACAO (ART.54) - ART. 24,1I)

] SUMARIO

| - Projeto Inicial
Il - Projeto apensado: PL.-2.803/00
[l - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- termo de recebimento de emendas

- parecer da relatora

- emendas oferecidas pela relatora (2)
- parecer da Comissao

- emendas adotadas pela Comissao (2)
- voto em separado



CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 1.641-A, DE 1999
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N2 195/99
Dispde sobre o controle do uso de talidomida.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA
E DE REDACAO (ART.54) - ART. 24,l)

SUMARIO

| - Projeto Inicial

I’Projeto apensado: PL.-2.803/00

lll - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- termo de recebimento de emendas

- parecer da relatora

- emendas oferecidas pela relatora (2)
- parecer da Comissao

- emendas adotadas pela Comisséao (2)
- voto em separado




COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 1.641-A/99

Nos termos do art. 119, caput e inciso | do Regimento

Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, |, da Resolucdo n°

. 10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgagédo na Ordem do
Dia das Comissoées, prazo para recebimento de emendas a partir de 16/08/00,
por cinco sessdes. Esgotado o prazo, ndo foram apresentadas emendas ao

projeto e seu apensado.

Sala da Comissa m 23 de agosto de 2000
SERGIO SAMPAIO CONTREIRAS DE ALMEIDA
Secretario




Publique-se.

|
\ CAMARA DOS DEPUTADOS Em (h% /2000 nsidi e
#

COMISSAO DE SEGURIDADE SUUIAL E FANVILIA'

Oficio n® 149/2000-P
Brasilia, 28 de junho de 2000.

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao

6 qisposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagao, por este
Orgao Técnico, do Projeto de Lei n® 1.641/99 e do de n® 2.803/2000,
apensado.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicacao dos
referidos projetos e do respectivo parecer.

Respeitosamente,

-—

C
Deputado CLEUBER CARNEIRO

. Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado MICHEL TEMER

Presidente da Camara dos Deputados
Nesta

GER 3.17.23.004-2 (JUN/S9)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 1.626/99

Nos termos do art. 119, caput e inciso | do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, |, da Resolu¢ao n°
10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgacdo na Ordem do
Dia das Comissodes, prazo para recebimento de emendas a partir de 22/11/00,
por cinco sessdes. Esgotado o prazo, nao foram apresentadas emendas ao

projeto.

Sala da Con:i;ﬁo, em 04 de dezembro de 2000

SERGIO SAM%CONT EIRAS DE ALMEIDA

Secretario
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999
(Apenso o PL n° 2.803/00)

. Dispée sobre o controle do uso de
talidomida

Autor: SENADO FEDERAL
Relator: Deputado FERNANDO CORUJA

| - RELATORIO

O PL n° 1.641, de 1999, dispoe que o uso do medicamento

“talidomida”, sob qualquer nome, esta sujeito a normas especiais de controle e

@ fiscalizacao a serem emitidas pelo Ministério de Saude, prevendo quatro regras
basicas relativas a prescrigao e identificagao.

Dispoe, também, que a droga nao sera vendida em
farmacias comerciais, sendo sua distribuicao feita em programas oficiais de
dermatologia sanitaria.

Determina, ainda, que tais programas devem oferecer
orientagdo aos usuarios da droga sobre seus efeitos teratogénicos e, ainda, todos
os métodos contraceptivos a mulher em idade fértil, que estejam sob tratamento
com 0 uso da talidomida.

Estabelece, por fim, que cabe ao Poder Executivo promover
campanhas permanentes, de alcance nacional, de educagao sobre as
consequéncias do uso da droga por gestantes e informagdao sobre a concessao
de pensao especial aos portadores da “sindrome da talidomida”.

9084
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CAMARA DOS DEPUTADOS

O PL n° 2.803, de 2000, apensado, de autoria do Deputado
Osmanio Pereira, € idéntico ao principal, com ligeiras diferencas de pouca
significancia.

Examinados os projetos na Comissao de Seguridade Social
e Familia, aprovou-se o principal (com duas emendas) e rejeitou-se o apenso.

As duas emendas da CSSF substituem, em dois artigos, a
expressao “pelos programas oficiais de dermatologia sanitaria” por “no ambito do
SUS, por programas expressamente qualificados pelo Ministério da Saude”.

Vém, agora, os projetos a esta Comissao para que se
manifeste sobre a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa, nos
termos regimentais.

Il -VOTO DO RELATOR

A matéria é da competéncia da Uniao e se insere nas
atribuigdes do Congresso Nacional. Nao ha reserva de iniciativa.

Entretanto, alguns sendes exigem alteragao no texto do
projeto principal.

No artigo 1°, parte final, cita-se expressamente o Ministério
da Saude, o que fere o disposto no artigo 61, § 1° inciso Il, alinea e, da
Constituicao da Republica.

O paragrafo unico do artigo 3° prevé a formagao de uma
comissdo (obviamente em unidades publicas de saude), que podera indicar e
facultar as pacientes a esterilizagao cirurgica.

Primeiro, nao € a existéncia de comissao desse tipo que
“autoriza” a mulher a buscar a esterilizagdo cirargica. E decisdo pessoal que
independe do conselho ou autorizagao de profissionais de saude.

Segundo, o projeto principal pretende influir na formagao e
composi¢ao de comissoes integrantes de 6rgaos ou servigos vinculados ao Poder

9084

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Executivo, o que € inconstitucional, por violar o mencionado dispositivo da
Constituicao da Republica.

O artigo 4° merece mudanga de redagdo. Primeiro, as
campanhas promovidas pelo Poder Executivo, com rarissimas excegoes, tém
alcance nacional, despiciendo dizé-lo na norma. Segundo, ndo se deve citar leis
especificas. Terceiro, nao se pode cometer atribuigbes ao Poder Executivo em
projeto de iniciativa parlamentar.

| " O projeto apensado, como dito, é idéntico ao principal.

|

| . As emendas adotadas na Comissao de Seguridade Social e

| Familia sdo inconstitucionais, por ferirem o disposto no citado artigo 61, § 1°,
inciso I, alinea e, da Constituigcao da Republica.

Pelo exposto, opinamos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do PL n°® 1.641/99 e do PL n° 2.803/00, na
forma do Substitutivo em anexo, e pela inconstitucionalidade das emendas
adotadas pela na Comissao de Seguridade Social e Familia.

| e
Sala da Comissdo, em 26 de obul de 2004.

" g \1

Deputado FERNANDO CORUJA
Relator

9084
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

SUBSTITUTIVO DO RELATOR

Dispoe sobre o controle da talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de
controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela autoridade sanitaria federal
competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| — prescrigao em formulario especial e numerado;

Il — retengao do receituario pela farmacia e remessa de uma
via para o 6rgao de vigilancia sanitaria correspondente;

Il - embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a
proibicdo de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar,
acompanhada de texto, em linguagem popular, que explicite a grande
probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso

IV — bula que contenha as informagdes completas sobre a
droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada

9084
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CAMARA DOS DEPUTADOS

do termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo medico e
pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou vendida em
farmacias comerciais e sua distribuigdo no Pais sera feita exclusivamente pelos
programas oficiais de dermatologia sanitaria, vedado seu fornecimento em
cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3° O programa de dermatologia sanitaria deve oferecer:

| — orientagdo completa a todos os usuarios da talidomida
sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade
fértil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego
da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

| — promover campanhas permanentes de educacgao sobre
as consequéncias do uso da talidomida por gestantes e de informagao sobre a
concessao de pensao especial aos portadores da respectiva sindrome, conforme
legislagao especifica em vigor.

Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais
segura para substituir a talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem
sendo utilizada;

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apos sua

publicagao.
Sala da Comissao, em 6 /d &M de 2001
Deputado FERNANDO CORUJA
Rele';ltor
.\/ﬁ
\
01053205-113
9084
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999
(Apenso o PL n° 2.803/00)

Dispde sobre o controle do uso da
talidomida

Autor: SENADO FEDERAL
Relator: Deputado FERNANDO CORUJA

PARECER REFORMULADO

| - RELATORIO

O PL n° 1.641, de 1999, dispoe que o uso do medicamento
“talidomida”, sob qualquer nome, esta sujeito a normas especiais de controle e
fiscalizagdo a serem emitidas pelo Ministério de Saude, prevendo quatro regras
basicas relativas a prescrigao e identificagao.

Dispbe, também, que a droga nao sera vendida em
farmacias comerciais, sendo sua distribuicdo feita em programas oficiais de
dermatologia sanitaria.

Determina, ainda, que tais programas devem oferecer
orientagao aos usuarios da droga sobre seus efeitos teratogénicos e, ainda, todos
os métodos contraceptivos a mulher em idade fertil, que estejam sob tratamento
com o uso da talidomida.

Estabelece, por fim, que cabe ao Poder Executivo promover
campanhas permanentes, de alcance nacional, de educagao sobre as
consequéncias do uso da droga por gestantes e informagéao sobre a concessao
de pensao especial aos portadores da “sindrome da talidomida”.

5163




O PL n° 2.803, de 2000, apensado, de autoria do Deputado

Osmanio Pereira, € idéntico ao principal, com ligeiras diferencas de pouca
significancia.

Examinados os projetos na Comissao de Seguridade Social
e Familia, aprovou-se o principal (com duas emendas) e rejeitou-se o apenso.

As duas emendas da CSSF substituem, nos artigos 2° e 3°,
a expressao “pelos programas oficiais de dermatologia sanitaria” por “no ambito
do SUS, por programas expressamente qualificados pelo Ministério da Saude”.

Vém, agora, as proposi¢oes a esta Comissao para que se
manifeste sobre a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa, nos
termos regimentais.

Il -VOTO DO RELATOR

A matéria € da competéncia da Unido e se insere nas
atribuicoes do Congresso Nacional. Nao ha reserva de iniciativa.

Entretanto, alguns sendes exigem alteragcao no texto do
projeto principal.

No artigo 1°, parte final, cita-se expressamente o Ministério
da Saude, o que fere o disposto no artigo 61, § 1° inciso Il, alinea e, da
Constituicao da Republica.

O paragrafo unico do artigo 3° prevé a formagao de uma
comissdo (obviamente em unidades publicas de saude), que podera indicar e
facultar as pacientes a esterilizagao cirurgica.

Primeiro, nao é a existéncia de comissao desse tipo que
“autoriza” a mulher a buscar a esterilizagdo cirurgica. E decisdo pessoal que
independe do conselho ou autorizagao de profissionais de saude.

Segundo, o projeto principal pretende influir na formacao e
composigao de comissoes integrantes de 6rgaos ou servigos vinculados ao Poder

5163




Executivo, o que € inconstitucional, por violar o mencionado dispositivo da
Constituicdo da Republica.

O artigo 4° merece mudanca de redagao. Primeiro, as
campanhas promovidas pelo Poder Executivo, com rarissimas excegoes, tém
alcance nacional, despiciendo dizé-lo na norma. Segundo, nao se deve citar leis
especificas. Terceiro, ndo se pode cometer atribuicoes ao Poder Executivo em
projeto de iniciativa parlamentar.

O projeto apensado, como dito, & idéntico ao principal.

As emendas adotadas na Comissao de Seguridade Social e
Familia sdo inconstitucionais, por ferirem o disposto no citado artigo 61, § 1°,
inciso Il, alinea e, da Constituicao da Republica, mas pode-se sanar a
inconstitucionalidade pela via de subemendas.

Pelo exposto, opinamos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do PL n® 1.641/99 e do PL n° 2.803/00, na
forma do Substitutivo em anexo, e pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa das emendas adotadas pela na Comissao de Seguridade
Social e Familia, na forma das subemendas, tambem em anexo.

Sala da Comissao, em </ de oS de 2001.

/

Deputado FEEEN) DO CORUJA

ﬁelatﬁr
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999
(Apenso o PL n° 2.803/00)

Dispoe sobre o controle do uso da
talidomida

SUBEMENDA N° 1 DO RELATOR

Substitua-se, na Emenda n°® 1 adotada pela Comisséao de
Seguridade Social e Familia, a expressao “pelo Ministério da Saude” por “pela
autoridade federal competente”.

Sala da Comissao, em 24 de eSS de 2001.

Deputado FERNANDO CORUJA
elator

10598812-113
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAC

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999
(Apenso o PL n° 2.803/00)

Dispbe sobre o controle do uso da
talidomida

SUBEMENDA N° 2 DO RELATOR

Substitua-se, na Emenda n°® 2 adotada pela Comissao de
Seguridade Social e Familia, a expressao “pelo Ministério da Saude” por “pela
autoridade federal competente”.

Sala da Comissao, em de de 2001.

—-

Deputado FERNANDO CORUJA
lator

/
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

SUBSTITUTIVO DO RELATOR

Dispde sobre o controle do uso da
talidomida

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualguer marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de
controle e fiscalizacdo a serem emitidas pela autoridade sanitaria federal
competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| — prescricao em formulario especial e numerado;

Il — retencao do receituario pela farmacia e remessa de uma
via para o 6rgao de vigilancia sanitaria correspondente;

Il — embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a
proibicdo de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar,
acompanhada de texto, em linguagem popular, que explicite a grande
probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso

IV — bula que contenha as informagoes completas sobre a
droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada
do termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo médico e
pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

5163

1



Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em
farmacias comerciais e sua distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente pelos
programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente,
vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de
embalagem, rotulo ou bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente devem oferecer:

| — orientagao completa a todos os usuarios da talidomida
sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade
fertil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego
da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

| — promover campanhas permanentes de educagao sobre
as consequéncias do uso da talidomida por gestantes e de informagao sobre a
concessao de pensao especial aos portadores da respectiva sindrome, conforme
legislacao especifica em vigor.

Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais
segura para substituir a talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem
sendo utilizada;

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apds sua

publicacao.
Sala da Comissao, em —24; de oS de 2001.
Deputado FERNANDO CORUJA
Relator
10598812-113
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N° 1.641-A. DE 1999

[11 - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituigdo € Justica ¢ de Redagdo, em
reunido  ordinania  realizada  hoje, opinou unanimemente pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
1.641-A/99, do de n° 2.803/00 ¢ das Emendas, com subemendas, da Comissdo
de Segunidade Social e Familia, com substitutivo, nos termos do parecer
reformulado do Relator, Deputado Fernando Coruja.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Inaldo Leitdo — Presidente, Zenaldo Coutinho ¢ Osmar
Serraglio — Vice-Presidentes, André Benassi, Custéodio Mattos, Fernando
Gongalves, Murilo Domingos, Nelson Marchezan, Nelson Otoch, Ricardo
Ferrago, Ronaldo Cezar Coelho, Vicente Arruda, Zulaié Cobra, Aldir Cabral,
Anténio Carlos Konder Reis, Jaime Martins, Moroni Torgan, Paes Landim,
Paulo Magalhaes, Coriolano Sales, Geovan Freitas, Jilio Redecker, Mendes
Ribeiro Filho, Renato Vianna, Geraldo Magela, José Genoino, José Dirceu,
Luiz Eduardo Greenhalgh, Marcos Rolim, Augusto Farias, Gerson Peres,
Ibrahim Abi-Ackel, José Anténio Almeida, Alceu Collares, Fernando Coruja,
José Roberto Batochio, Domiciano Cabral, Claudio Cajado, Mauro Benevides,
Nelo Rodolfo, Ary Kara, Dr. Benedito Dias e 1édio Rosa.

Sala da Comissdo, em 29 de maio de 2001

eputado INALDO LEITAO
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAQ DE CONSTITUICAQ E JUSTICA E DE REDACAQ

PROJETO DE LEI N° 1.641-A  DE 1999

EMENDA N° 1 DA CSSF

SUBEMENDA ADOTADA — CCIR

Substitua-se, na Emenda n° 1 da CSSF, a expressdo “pelo

Ministério da Satide” por “pela autoridade federal competente™,

Sala da Comissdo, em 29 de maio de 2001

——

/ \
/ Deputado INALDO LEITAQ

| Presidente

e
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAQO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAQO

PROJETODE LEIN® 1.641-A DE 1999

EMENDA N° 2 DA CSSF

SUBEMENDA ADOTADA — CCIR

&
Substitua-se, na Emenda n° 2 da CSSF, a expressio “pelo
Ministério da Satde” por “pela autoridade federal competente™.
Sala da Comisgdo, em 29 de maio de 2001
@ [Deputado INALDO LEITAO

Presidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0D)
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i°, CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAOC DE CONSTITUICAC E JUSTICA E DE REDACAQ

PROJETO DE LEI N° 1.641-A, DE 1999

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CCJR

Dispde sobre ¢ controle do use da
talidomuda.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico
ou qualquer marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de controle ¢
fiscalizacdo a serem emtidas pela autonidade sanitaria federal competente, nas
quats se incluam, obrigatoriamente:

I — prescrigdo em formularnio especial € numerado;

[ — retengdo do receitudrio pela farmacia ¢ remessa de uma via
para o 0rgdo de vigilancia sanitaria correspondente;

[1I — embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibigdo
de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de
texto, em linguagem popular, que explicite a grande probabilidade de
ocorréncia de efeitos teratogénicos assoctados a esse uso;

IV — bula que contenha as informacgdes completas sobre a droga,
inclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do
termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo médico ¢ pelo
paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmacias
comerciais ¢ sua distribuicdic no Pais serda feita exclusivamente pelos
programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente,
vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de
embalagem, rétulo ou bula.

S
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Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela autoridade
federal competente devem oferecer:

I — orientacdo completa a todos os usudrios da talidomida sobre
os efeitos teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil,
em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da
talidomuda.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

I — promover campanhas permanentes de educacdc sobre as
conseqiiéncias do uso da talidomida por gestantes e de wnformacgdo sobre a
concessdo de pensdo espectal aos portadores da respectiva sindrome,
conforme legislacdo especifica em vigor;

I1 — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura
para substituir a talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem

sendo utilizada:

Art. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apds sua publicacdo.

Sala da Comyssdo, em 29 de maro de 2001

Deputado INALDO LEITAO

L Presidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OO)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 1.641-B, DE 1999
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N° 195/99

Dispoe sobre o controle do uso de talidomida; tendo parecer da Comissdo de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacao deste, com emendas e pela rejeicdo do de n® 2.803/00,
apensado (relatora: Dep. ANGELA GUADAGNIN); e da Comissao de Constituicao e Justica e
de Redagao pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, do de n°
2.803/00, apensado, com substitutivo e das emendas da Comissdo de Seguridade Social e
Familia, com subemendas (relator: Dep. FERNANDO CORUJA).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA
E DE REDACAO (ART.54) - ART. 24,I)

SUMARIO
i

| - Projeto Inicial

Il - Projeto apensado: PL.-2.803/00
IIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia;

- termo de recebimento de emendas

- parecer da relatora

- emendas oferecidas pela relatora (2)
- parecer da Comissao

- emendas adotadas pela Comissao (2)
| - voto em separado

&f — Na Comissao de Constituicao e Justica e de Redacao:
- termo de recebimento de emendas

- parecer do relator

- 12 substitutivo oferecido pelo relator

- parecer reformulado

- subemendas oferecidas pelo relator (2)

- 2° substitutivo oferecido pelo relator

- parecer da Comissao

- subemendas adotadas pela Comisséao (2)
- substitutivo adotado pela Comisséao



*PROJETO DE LEI N° 1.641-B, DE 1999
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N 195/99

Dispde sobre o controle do uso de talidomida; tendo parecer da Comissao de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacao deste, com emendas e pela rejeicao do de n® 2.803/00,
apensado (relatora: Dep. ANGELA GUADAGNIN); e da Comissao de Constituicao e Justiga e
de Redacdo pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, do de n?
2.803/00, apensado, com substitutivo e das emendas da Comissao de Seguridade Social e
Familia, com subemendas (relator: Dep. FERNANDO CORUJA).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA
E DE REDACAO (ART.54) - ART. 24,11)

*Projeto inicial e parecer da Comissdo de Seguridade Social e Familia publicados no DCD de
24s/00
- Projeto apensado publicado no DCD de 18/04/00

PARECER DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAO

- termo de recebimento de emendas

- parecer do relator

- 12 substitutivo oferecido pelo relator

- parecer reformulado

- subemendas oferecidas pelo relator (2)

- 22 substitutivo oferecido pelo relator

- parecer da Comissao

- subemendas adotadas pela Comissao (2)
- substitutivo adotado pela Comissao
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Publique-se
Em 28/06/01

S

ECIO NEVES
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

OF. N° 633-P/2001 - CCIR Brasilia, em 05 de junho de 2001

i Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao Art. 58
do Regimento Interno, a apreciagao por este Orgao Técnico, em 29 de maio do
corrente, dos Projetos de Lei n°s 1.641-A/99 e 2.803/00, apensado.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicacdao dos
referidos projetos e parecer a eles oferecidos.
Cordialmente,

Deputado INALDO LEITAO

Presidente
. h
A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado AECIO NEVES
DD. Presidente da Camara dos Deputados
NESTA

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0O)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO
REDACAO FINAL DO SUBSTITUTIVO DA CAMARA DOS DEPUTADOS AO
PROJETO DE LEI N° 1.641-C, DE 1999, DO SENADO FEDERAL
(PLS N° 195/99 na Casa de origem)

Substitutive da Camara dos Deputados
ao Projeto de Lei n° 1.641-B, de 1999,
do Senado Federal (PLS N° 195/99, na
. Casa de origem), gque dispde sobre o
controle do uso de talidomida.

Dé-se ao projeto a seguinte redagao:

Dispoe sobre o controle do uso da ta-
lidomida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

. Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, esta sujeito a normas
especiais de controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela
autoridade sanitaria federal competente, nas quais se incluam,

obrigatoriamente:

I - prescrigdo em formulario especial e numerado;

ITI - retengdo do receituario pela farmacia e remessa
de uma via para o orgao de vigilancia sanitaria
correspondente;

IIT - embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a

proibigcdo de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de

engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular, que

GER 3.17.23.004-2 (JUN/98) —
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explicite a grande probabilidade de ocorrencia de efeitos
teratogénicos associados a esse uso;

IV - bula que contenha as informag¢des completas
sobre a droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos
comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato

. da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida
em farmacias comerciais e sua distribuicdo no Pais sera feita
exclusivamente pelos programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em
cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, roétulo ou
bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente devem oferecer:

I - orientagao completa a todos os wusuarios da
talidomida sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da

. droga por gestante;

IT - todos os métodeos contraceptivos as mulheres, em
idade feértil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra
doenga com o emprego da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

I - promover campanhas permanentes de educacdo sobre
as conseqiéncias do uso da talidomida por gestantes e de
informagcdo sobre a concessdo de pensdo especial aos portadores
da respectiva sindrome, conforme legislacdo especifica em
vigor;

II - incentivar o desenvolvimento cientifico de
droga mais segura para substituir a talidomida no tratamento

das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

=

-
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Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apods
sua publicacao.

Sala da Comissdo, )X © 9 . ecd

eputada INALDO

'\ Presidente

.o-'-' 9

Deputadn osm SEW
RalaEPr
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PS-GSE/»450[/01 Brasilia, 24 de /qmvﬂbrtﬁe 2001

. Senhor Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser
submetido a consideraciao do Senado Federal, o Substitutivo
oferecido pela Camara dos Deputados ao Projeto de Lei dessa
Casa n°® 1.641, de 1999 (n°® 195/99, na origem), que "Dispode

sobre o controle do uso de talidomida."

Atenciosamente,

. Deputadyg’ S

Primeiro-Secretari

A Sua Exceléencia o Senhor

Senador CARLOS WILSON
Primeiro-Secretario do Senado Federal
NESTA
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Substitutivo da Camara dos Deputados
ao Projeto de Lei n° 1.641-B, de 1999,
do Senado Federal (PLS N° 195/99, na
Casa de origem), que dispoe sobre o
controle do uso de talidomida.

Dé-se ao projeto a seguinte redagao:

Dispde sobre o controle do uso da ta-
lidomida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer max.:a de fantasia, esta sujeito a normas
especiais de controle e fiscalizagdoco a serem emitidas pela
autoridade sanitaria federal competente, nas quais se incluam,

" obrigatoriamente:

I - prescrigdo em formulario especial e numerado;

II - retencido do receituario pela farmacia e remessa
de uma via  para o) orgao de vigilancia sanitaria
correspondente;

IITI - embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a

proibicdo de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de
engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos
teratogénicos associados a esse uso;

IV - bula gque contenha as informagdoes completas
sobre a droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos

comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser



obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato
da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida
em farmacias comerciais e sua distribuigdo no Pais sera feita
exclusivamente pelos programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em
cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, rotulo ou
bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente devem oferecer:

I - orientacdo completa a todos os wusuarios da
talidomida sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da
droga por gestante;

II - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em
idade fértil, em tratamento de hansenia:=2 ou de qualquer outra
doenga com o emprego da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

I - promover campanhas permanentes de educagdo sobre
as conseqiiéncias do uso da talidomida por gestantes e de
informacdo sobre a concessido de pensido especial aos portadores
da respectiva sindrome, conforme legislagdo especifica em
vigor;

IT - incentivar o desenvolvimento cientifico de
droga mais segura para substituir a talidomida no tratamento
das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apos

sua publicagao.

CAMARA DOS DEPUTADOS, T~ de 2001
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Substitutivo da Camara dos Deputados
ao Projeto de Lei n° 1.641-B, de 1999,
do Senado Federal (PLS N° 195/99, na
Casa de origem), gque dispoe sobre o
controle do uso de talidomida.

Dé-se ao projeto a seguinte redacio:

Dispde sobre o controle do uso da ta-
lidomida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, esta sujeito a normas
especiais de controle e fiscalizagao a serem emitidas pela
autoridade sanitaria federal competente, nas quais se incluam,

obrigatoriamente:

I - prescrigao em formulario especial e numerado;

IT - retengdo do receituario pela farmacia e remessa
de uma via para o orgao de vigilancia sanitaria
correspondente;

IIT - embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a

proibigao de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de
engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos
teratogénicos associados a esse uso;

IV - bula que contenha as informagdes completas
sobre a droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos

comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser




obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato
da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida
em farmacias comerciais e sua distribuicao no Pais sera feita
exclusivamente pelos programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em
cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, roétulec ou
bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente devem oferecer:

I - orientagao completa a todos os wusuarios da
talidomida sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da
droga por gestante;

IT - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em
idade fértil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra
doenga com o emprego da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publicec:

I - promover campanhas permanentes de educacdo sobre
as conseqiéncias do uso da talidomida por gestantes e de
informagao sobre a concessido de pensao especial aos portadores
da respectiva sindrome, conforme legislacdao especifica em
vigor;

IT - incentivar o desenvolvimento cientifico de
droga mais segura para substituir a talidomida no tratamento
das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apés

sua publicacgao.

CAMARA DOS DEPUTADOS, 24 4o /ﬂLﬁZ/P’VI/[f/W de 2001
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N2 1.641-B, DE 1999

(Do Senado Federal)
PLS N° 195/99

Dispde sobre o controle dotuso de talidomida; tendo parecer da Comissdo de Seguridade
Social e Familia, pela aprofagdo deste, com emendas e pela rejeigdo do de n® 2.803/00,
apensado (relatora: Dep. ANGELA GUADAGNIN); e da Comisséo de Constituicéo e Justica e
de Redagdo pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, do de n®
2.803/00, apensado, com substitutivo @ das emendas da Comissao de Seguridade Social e
Familia, com subemendas (relator: Dep. FERNANDO CORUJA).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA
E DE REDAGAO (ART.54) - ART. 24,l1)

SUMARIO
| - Projeto Inicial
Il - Projeto apensado: PL.-2.803/00
lll - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- termo de recebimento de emendas

- parecer da relatora

- emendas oferecidas pela relatora (2)
- parecer da Comissao

- emendas adotadas pela Comissao (2)
- voto em separado

IV — Na Comissao de Constituigao e Justica e de Redacao:

- termo de recebimento de emendas

- parecer do relator

- 12 substitutivo oferecido pelo relator

- parecer reformulado

- subemendas oferecidas pelo relator (2)

- 22 substitutivo oferecido pelo relator

- parecer da Comissao

- subemendas adotadas pela Comissao (2)
- substitutivo adotado pela Comissao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O medicamento talidomida. sob o nome genérico ou qualquer marca de
fantasia. esta sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacdo a serem emitidas pelo
orgao competente do Ministério da Saude. nas quais se incluam. obrigatoriamente:

[ - prescricao em formulario especial e numerado:

[T - retencao do receituario pela farmacia e remessa de uma via para o orgdo de
vigilancia sanitaria correspondente:

[II - embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a proibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto., em linguagem
popular, que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos
associados a esse uso;

[V - bula que contenha as informacdes completas sobre a droga, inclusive o relato
dos efeitos teratogénicos comprovados. acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais e
sua distribui¢cao no Pais sera feita exclusivamente pelos programas oficiais de dermatologia

sanitaria, vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de
ethbalagem, rotulo ou bula.

Art. 3° O programa de dermatologia sanitaria devera oferecer:

I - onentacao completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos
teratogeénicos provaveis do uso da droga por gestante:

[T - todos os métodos contraceptivos as mulheres. em idade fértil. em tratamento
de hanseniase ou de qualquer outra doenca com o emprego da talidomida.

Paragrafo unico. Em casos especiais. comissio integrada por trés meédicos. um
psicologo e um assistente social podera indicar e facultar as pacientes referidas no inciso II a
esterilizagao cirurgica.

Art. 4° Cabera ao Poder Executivo a responsabilidade de:

| - promover campanhas permanentes. de alcance nacional. de educacio sobre as
conseqiiéncias do uso da talidomida por gestantes e de informacio sobre a vigéncia do
beneficio previsto nas Leis n° 7.070 de 20 de dezembro de 1982. alterada pela Lei n® 9.528.
de 11 de dezembro de 1997. e n° 8.686. de 20 de julho de 1993:

II - incentivar o desenvolvimento cientifico dedroga mais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem sendo utilizada:

[II - regulamentar esta Lei no prazo de noventa dias.
Art. 5” Esta Lel entra em vigor noventa dias apos sua publicagio.

Senado Federal. em ¢/ de setembro de 1999
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

TITULO IV
Da Organizac¢do dos Poderes

CAPITULO I
Do Poder Legislativo

Secao VTII
Do Processo Legislativo

...................................................................................................................................

Subsecao 111
Das Leis
Art. 65. O projeto de lei aprovado por uma Casa sera revisto pela outra
em um sO turmno de discussao e votacdo. € enviado a sancdo ou promulgacao, se a

Casa revisora 0 aprovar. ou arquivado, se o rejeitar.
Paragrafo unico. Sendo o projeto emendado. voitara a Casa miciadora.

....................................................................................................................................

LEI N° 7.070, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1982.

DISPOE SOBRE PENSAO ESPECIAL PARA OS
DEFICIENTES FISICOS QUE ESPECIFICA. E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a conceder pensdo especial,
mensal. vitalicia e intransferivel. aos portadores da deficiéncia fisica conhecida
como "Sindrome da Talidomida" que a requererem, devida a partir da entrada do
pedido de pagamento no Instituto Nacional de Previdéncia Social - TNPS.




§ 1° O valor da pensao especial. reajustavel a cada ano posterior a data da
concessao segundo o Indice de Varniagao das Obrigagoes Reajustavels do Tesouro
Nacional - ORTN. sera calculado em fun¢ao dos pontos indicadores da natureza e
do grau da dependéncia resultante da deformidade fisica. a razdo. cada um. de
metade do maior salario minimo vigente no Pais.

§ 2° Quanto a natureza. a dependéncia compreendera a incapacidade para
o trabalho. para a deambulac¢ao. para higiene pessoal e para a propria alimentagao.

atribuindo-se a cada uma 1 (um) ou 2 (dois) pontos, respectivamente, cqnfnnne
seja 0 seu grau parcial ou total.

Art. 2° A percepg¢dao do beneficio de que trata esta Lei dependerad
unicamente da apresentacao de atestado médico comprobatorio das condigdes
constantes do artigo anterior. passado por junta meédica oficial para esse fim

constituida pelo Instituto Nacional de Previdéncia Social. sem qualquer onus para
0s interessados.

Art. 3° A pensdo especial de que trata esta Lei. ressalvado o direito de
Op¢do. nao ¢ acumulavel com rendimento ou indenizacao que. a qualquer titulo.
venha a ser paga pela Unido a seus beneficianos.

Paragrafo umico. O beneficio de que trata esta Lei ¢ de natureza
indenizatona. ndo prejudicando eventuais beneficios de natureza previdenciaria. e
nado podera ser reduzido em razio de eventual aquisicdo de capacidade laborativa
ou de reducao de incapacidade para o trabalho ocorridas apos a sua concessao.

* Paragrafo unico acrescido pelua l.ei n®9.528. de 10 12 1997.

Art. 4° A pensdo especial sera mantida e paga pelo Instituto Nacional de
Previdéncia Social. por conta do Tesouro Nacional.

Paragrafo unico. O Tesouro Nacional pora a disposicdo da Previdéncia
Social. a conta de dotacOes proprias consignadas no Orcamento da Unido. 0s

recursos necessarios ao pagamento da pensdo especial. em cotas trimestrais. de @

acordo com a programacao financeira da Unido.
Art. 5° Esta Lei1 entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 6° Revogam-se as disposi¢oes em contrario.

LEI N° 8.686, DE 20 DE JULHO DE 1993.

DISPOE SOBRE O REAJUSTAMENTO DA
PENSAO ESPECIAL AOS  DEFICIENTES
FISICOS PORTADORES DA SINDROME DE




TALIDOMIDA. INSTITUIDA PELA LEI N° 7.070\
DE 20/12/1982.

Art. 1° A parir de 1° de maio de 1993. o valor da pensao especial
instituida pela Lei n° 7.070. de 20 de dezembro de 1982. sera revisto. mediante a
multiplicacdo do nimero total de pontos indicadores da natureza e do grau de
dependéncia resultante da deformidade fisica. constante do processo de concessao.
pelo valor de Cr$ 3.320.000.00 (trés milhdes. trezentos e vinte mil cruzeiros).

Paragrafo nico. O valor da pensdo de que trata esta Lei ndo sera inferior
a um salario minimo.

Art. 2° A partr da competéncia de junho de 1993. o valor da pensao de
que trata esta Lei sera reajustado nas mesmas €pocas ¢ segundo 0s mesmos indices
aplicados aos beneficios de prestacdo continuada mantidos pela Previdéncia Social.

Art. 3° Os portadores da "Sindrome de Talidomida" terdo prionidade no
fornecimento de aparelhos de protese. ortese e demais instrumentos de auxilio.
bem como nas intervencdes cirurgicas e na assisténcia medica tomecidas pelo
Ministerio da Saude. atraves do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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J'?.’ “'Jr,‘_".}
3108 1999 A CAMARA DOS DEPUTADOS COM O OF/SF N° ...

Oficion® 7YE£ (SF) Brasilia. em ¢/ de setembro de 1999.

Senhor Primeiro-Secretario.

Encaminho a Vossa Exceléncia. a fim de ser submetido a revisao
da Camara dos Deputados. nos termos do art. 65 da Constituicdo Federal. o Projeto de

Lei do Senado n° 195, de 1999, constante dos autografos em anexo. que “dispde sobre 0
controle do uso da talidomida™.

Atenciosamente.

Senadcr Carlos Patrocinio
Pr1n31roqsecretarlu em exercicio

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Ubiratan Aguiar
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
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'"PROJETO DE LEI
N=2.803, DE 2000

(Do Sr. Osmanio Pereira de Oliveira)

Dispbe sobre 0 uso da talidomida.
(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 1.641. DE 1999)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O medicamento “Talidomida™. sob nome genérico ou qualquer
marca de fantasia estara sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacio a serem i
emitidas pelo oOrgao competente do Ministério da Saude. em que se 1inclua

obrigatonamente:

I - prescri¢ao em formulario especial e numerado:

Il - retengdo do receituario pela farmacia e remessa de uma via para
0 Orgao de Vigilancia Sanitaria correspondente:

[1I — emtzlagem e rotulo que exibam ostensivamente a proibigdo de

seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar.

Art. 2° A talidomida nao sera dis rensada por farmacias comerciais e sua
distribui¢do. no pais. serz feita exclusivamente pelos programas oficiais de dermatologia
sanitaria.

Art. 3° As mulheres em idade fértil, em tratamento de hanseniase. ou
oura moiestia de pele. com uso regular de talidomida. serdo oferecidos todos os
metodos anticonceptivos, pelo proprio programa de dermatologia sanitaria.

Paragrafo unico. Em casos especiais, comissao integrada por trés
médicos, um psicologo e um assistente social poderdo indicar e facuitar a paciente. a
esterilizagdo cirirgica.
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Art. 4° O Poder Executivo regulamentara em 90 (noventa) dias a%
aplicagao desta lel.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 6° Revogam-se as disposigdes €m COntrario.
JUSTIFICACAO

Nos anos 50 e comeco dos anos 60. a talidomida. droga ansiolitica. entdo
@ indicada no inicio da gestacdo, ganhou atengao mundial por seus tragicos efeitos

teratogénicos. produzindo milhares de criangas com deformagdes congénitas.
A chamada “droga maldita”™ foi proscrita no Brasil a partir de 1962.

Entretanto, ironicamente, a mesma droga tem efeito poderoso na cura da
hanseniase. prevenido, no caso, a ocorréncia de deformagdes dai decorrente. Assim

como tem grande efeito em outras afec¢des dermatologicas.

Assim hoje, a droga € usada apenas nesses casos.

E Apesar, no entanto. de restrigao o seu uso, continuam a ocorrer problemas.
especialmente por insuficiéncia de controles. que deveriam ser muito rigidos. nesses
casos. Esse controle. na realidade ndo ¢ dificil. uma vez que. no momento, a droga €
fabricado apenas por laboratorios oficiais e distribuido pela CEME. Mas. mesmo assim,
ha varios casos descritos e denunciados na imprensa, de criangas nascerem portadoras

de deformidades. devido ao uso, pelas maes, do medicamento: todas, em tratamento de
hanseniase.

Assim. nossa inten¢ao. ao propormos este Projeto de Lel. ¢ de dar maiores
instrumentos de controle ao Executivo, com a possibilidade de esteriliza¢do cirirgica
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Wasos em que ¢ dificil o uso de outros métodos contraceptivos: e. a0 mesmo tempo

pressiona-lo para exercer esse controle.

rervindicagoes dos pacientes e seus familiares. apresento a presente proposigdo para

Na certeza de contar com o apoio dos nobres colegas e atendendo as justas

analise, esperando sugestdes par ao seu aprimoramento.

Lota: 79

Sala das Sessdes. em D L de A - de 2.000.

by e,

Deputado OSMANIO PEREIRA

COMISSAQ DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LE] N° 1641/99

Nos termos do art. 119, caput, |. do Regimento
Interno da Camara dos Deputados. o Sr. Presidente
determinou a abertura - e divuigacdo na Ordem do Dia
das Comissdes - de prazo para apresentacao de
emendas. a partir de 27 de OQOutubro de 1999, por cinco

sessO0es. Esgotado o prazo. nao foram recebidas
emendas ao projeto.

Sala da Comissdo. em 05 de Novembro de 1999.

Eloizio Neves Guimarags
. Becretario

PL N° 1641/1999
69
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| - RELATORIO

A proposicao em tela, remetida a esta casa pelo SENADO
FEDERAL para que se processe a revisdo constitucionaimente prevista, & de
autoria, naquela Casa, do eminente Senador LUCIO ALCANTARA.

Em seu art. 1° estabelece regime especial de normas, de
controle e fiscalizagdo para a talidomida a ser efetuada pelo Ministério da Saude.
Prevé, adicionaimente, que dentre as normas devem ser inciuidas o uso de
formulario especial. a retengao do receituario pelo estabelecimento que dispensar
a droga, embalagem e rotulo que alertem para a proibicao de uso em mulheres
gravidas ou sob risco de engravidarem e bula que contenha informagdes
completas sobre os efeitos teratogénicos do medicamento.

Proibe, em seguida a venda da talidomida no comercio
farmacéutico, permitindo, tao-somente, sua distribuicao por “programas oficiais de
dermatologia sanitaria”.

EBspecifica. entdo. que tais programas devem oferecer
orientacdo compieta aos usuarios do medicamento. inicusive sobre os efeitos ji_
citados. bem como colocar a disposicdo das mulheres que forem se utilizar da
droga de todos cs meétodos contraceptivos, facultando, mediante parecer de
comissdo formaga por 3 medicos. 1 psicologo e 1 assistente social, a
esterilizacdo cirurgica de mulheres em idade fertil.

Por fim, comete ao Poder Executivo a responsabilidade de
promover campanhas de educagdo sobre o uso da talidomida, incentivar o
desenvolvimento cientifico de droga mais segura e regulamentar a Lei no prazo
de 90 dias.

Quando de sua apresentacdo no Senado, seu digno Autor
lembrou a tragédia que o uso da talidomida provocou pelo seu uso na década de
50 e homenageou o Deputado ELIAS MURAD que quando de sua passagem
nesta Casa apresentou Projeto de Lei semelhante. Destacou ainda o trabalho
incansavel e competente da Associacdo Brasileira de Vitimas da Talidomida -

ABVT.
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Apensada a proposi¢cao sob analise, encontramos o Projeto
"Bfe Lei n° 2.803. de 2000. de autoria do ilustre Deputado Osmanio Pereira, de
conteudo idéntico e justificacdo semelhante.

A matéria € de competéncia conclusiva deste Orgdo
Técnico, cabendo-nos aprecia-la quanto ao meérito e a douta Comissdao de
Constituicao e Justica e de Redacao, quanto a admissibilidade.

Nos prazos regimentais nao foram apresentadas Emendas.

E o Relatdrio.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se, sem sombra de duvida. de matéria de grande
alcance sanitario e social, por for¢ca de se referir a protecdo as gestantes e aos
nascituros.

Com efeito. a droga desenvolvida na Alemanha em 1954 e
comercializada a partir de 1957 em todo o mundo destinava-se a controlar a
ansiedade. tensao e nauseas. Apos cerca de 3 anos de utilizacdo foram
descobertos os efeitos teratogénicos quando o medicamento & consumido nos 3
pnmeiros meses de gestagdo. Verifica-se. nesse caso. interferéncia na formagao
fetal, provocando a focomelia, ou seja, a aproximacdo ou encurtamento dos
membros junto ao tronco. tomando-os semelhantes aos de focas.

Em 1961, a droga foi retirada do mercado em todos os
paises. com excegao do Brasil, o que so ocorreria 4 anos mais tarde. Nessa
mesma ocasiao, por forga da descoberta de um medico israelense, a droga voltou
a ser utilizada no tratamento da hanseniase.

No Brasil, ela passa, entdo, a ser distribuida pelos
programas de dermatologia sanitaria, recomendando-se rigoroso controle de sua
administragdo em mulheres em idade fértil. Segundo a ABVT, mesmo assim, a
ignorancia, falta de informagdo e omissao de tais programas teriam provocado o
aparecimento de uma segunda geracao de vitimas da talidomida.

e
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Recentemente. descobriu-se os efeitos benéficos da droga:
para o tratamento de manifestacées secundarias da AIDS, de casos de Mieloma
Multiplo. de Esclerose Multipla. de alguns tipos de canceres e em diversas outras
afecgoes.

Desse modo. evidencia-se uma tensao entre, por um lado, a
beneficéncia que pode advir do uso da talidomida e, por outro, a nao-
maleficéncia que deve nortear a agao em saude.

Ganham destaque. portanto, as medidas propostas no
Projeto de Lei sob comento, que buscam tanto a preservacao da integridade
fisica de nossas criancas. como a permissao de uso de um medicamento que tem
se mostrado tao eficaz.

Ocorre, entretanto, que a redag&o proposta limita 0 uso da
droga aos ‘programas oficiais de dermatologia sanitaria’. Ora, a ser aprovada
esse dispositivo a droga ficaria limitada ao uso em hansenianos ou tais
programas teriam que se desdobrar para atender outros casos que nada tém a
ver com sua destinagao precipua.

Assim. propomos a substituicdo da expresséo zludida pela
obrigatoriedade de distribuicdo no dmbito do SUS por programas expressamente’
qualificados pelo Ministerio da Saude.

Entendemos, outrossim, que como as proposigées em tela
s30 idénticas. e a principal encontra-se em estagio de tramitagdo mais avangado,
sua aprovacdo coloca-se como um corolario, sob a ética da ética parlamentar.

Desse modo, nosso voto € pela aprovagdo do Projeto de Lei
n° 1.641, de 1994, com as duas Emendas anexas, e pela rejeicdo do Projeto de
Lei n®2.803, de 2000.

Sala da Comissdo, em 3] de ——— de 2000 .

iﬁ 0 Moy
Deputada ANGELA GUADAGNIN

Relatora |
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EMENDA SUBSTITUTIVA N° 1 DA RELATORA

Substitua-se no art. 2° do Projeto a expressdo “pelos

programas oficiais de dermatologia .sanitaria” pela expressdo “no ambito do SUS.
por programas expressamente qualificados pelo Ministério da Saude.”

Sala da Comissdo. em ¥ de .—sw = de 2000.

N A r
i T !
¥ }JQJJUL uvﬁ "ﬁf’\a'uﬂ .

Deputada A I' LA GUADAGNIN
Reiatora
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EMENDA SUBSTITUTIVA N° 2 DA RELATORA

Substitua-se no caput art. 3° do Projeto a expresséo “pelos

programas oficiais de dermatologia .sanitaria’ pela expressao “pelos programas .
quaiificados pelo Ministério da Satide. conforme previsto no artigo anterior”

Sala da Comissdo. em ¥ de i de 2000.

rﬁ%ﬁu\ \J@Ud@/\gp R

Deputada ANGELA GUADAGNIN
Relatora

e
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reunido ordinaria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n® 1.641/99, com 2 (duas) emendas e rejeitou o de n® 2.803/2000,
apensado, nos termos do parecer da Relatora, Deputada Angela
Guadagnin. O Deputado Jorge Alberto apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Cleuber Carneiro — Presidente; Jorge Alberto e Celso
Giglio - Vice-Presidentes; Affonso Camargo, Almerinda de Carvalho,
Angela Guadagnin, Antoénio Palocci, Armando Abilio, Carlos Mosconi,
Costa Ferreira, Djalma Paes, Dr. Hélio, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa,
Eduardo Jorge, Eduardo Seabra, Euler Morais, Euler Ribeiro, Henrique
Fontana, lldefonco Cordeiro, Jodo Fassarella, Jorge Costa, Joseé
Linhares, Laura Carneiro, Lavoisier Maia, Lidia Quinan, Luiza Erundina,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Saraiva Felipe, Saulo
Pedrosa, Serafim Venzon, Sérgio Carvalho, Teté Bezerra, Ursicino
Queiroz e Vicente Caropreso.

Sala da Comigsdo, em 28 de junho de 2000.

Deputadd CLEUBER RO
Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO — N° 1

Substitua-se no art. 22 do Projeto a expressdo “pelos

programas oficiais de dermatologia sanitaria” pela expressao “no ambito
do SUS, por programas expressamente qualificados pelo Ministério da

Saude”.
Sala da Comissao, em 28 de junho de 2000.

Deputadg CLEUBER CARNE|RO
Presidente

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO — N° 2

Substitua-se no caput art. 32 do Projeto a expressao “pelos

programas oficiais de dermatologia sanitaria’ pela expressdo “pelos
programas qualificados pelo Ministério da Saude, conforme previsto no

artigo anterior”.

Sala da Comiss&o, em 28 de junho de 2000.

Caixa: 73
\

1641/1999
72

v
Deputadp CLEUBER C IRO
Prasidente

Lote: T9
PL Ne
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VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO JORGE ALBERTO

Vem a exame nesta Comissdo o Projeto de Lei n° 1.641, de 1999, DO
Senado Federal, tendo por autor, naquela casa, o ilustre Senador Lucio Alcantara.
Nesta Comissdo foi designada como relatora a nobre Deputada Angela

Guadagnin, que apresentou duas emendas, destinadas a aperfeicoar O projeto.

Ndo obstante, a iniciativa da ilustre pariamentar em contribuir para a
melhoria do Projeto, creio que o mesmo exorbita a fungdo do Legislativo, ao se

introduzir por aspectos regulamentares tipicos e exclusivos do Poder Executivo.

£ importante nao permitir que o projeto de lei em analise venha a restringir
as possiveis atualizagdes e reorientagdes necessarias na legisiacdo correiata, de
acordo com os avangos nas técnicas e nos conhecimentos afins.

Atuaimente, a Portaria n° 344 de 1998, regulamenta a questdo, tal qual
pretendido pelo Projeto de Lei em questao.

Nesse sentido, somos pela aprovagdo do Projeto de Lei n® 1.641, de 1998,
na forma do substitutivo anexo, rejeitando o Projeto de Lei n® 2.803. de 2000.

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.641, DE 1999

Dispée sobre o controle do uso da
talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O medicamento talidomida, sob nome generico ou qualquer marca
de fantasia. estara sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacdo a serem
emitidas pelo érgdo competente do Ministério da Saude.




Caixa: 73

PL N° 1641/1999
73

Lote: 79
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Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais
e sua distribuicao no Pais sera feita exclusivamente por programas especiais
qualificados pelo Ministerio da Saude, nos termos da regulamentag&o.

Art. 3° Os programas especiais qualificados pelo Ministério da Saude,

conforme previsto no artigo anterior, deverao oferecer:

| — onentacao completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos
teratogenicos provavels do uso da droga por gestante:

-.I'- L
']

Il - todos os metodos contracepfivos as mulheres, em idade fértil, em
tratamento com o0 medicamento talidomida.

Paragrafo Unico. Em casos' especiais, comiss&o integrada por trés médicos,
um psicologo e um assistente social podera indicar e facultar as pacientes
referidas no inciso [, a esterilizacao cirurgica.

Art. 4° O Poder Executivo reguiamentara a presente Lei no prazo de
noventa dias.

Art. &° Esta lei entra em vigor noventa dias apos sua publicacao.
7

\ - y, j
."; ! f / .-
, = v =
L — /
Jis :
L
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDACAO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 1.641-A/99

Nos termos do art. 119, caput e inciso | do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, |, da Resolucao n?
10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgagao na Ordem do
Dia das Comissdes, prazo para recebimento de emendas a partir de 16/08/00,
por cinco sessdes. Esgotado o prazo, ndo foram apresentadas emendas ao

projeto e seu apensado.

Sala da Comissié:,,em 23 fl‘e/agosta de 2000

SERGIO SAMPAIO CONTREIRAS DE ALMEIDA
Secretario

| - RELATORIO

O PL n° 1.641, de 1999, disp6e que 0 uso do medicamento
“talidomida”, sob qualquer nome, esta sujeito a normas especiais de controle e
fiscalizagdo a serem emitidas pelo Ministério de Saude, prevendo quatro.regras
basicas relativas a prescrigao e identificagao.

Dispde, também, que a droga nao sera vendida em
farmacias comerciais, sendo sua distribuicdo feita em programas oficiais de
dermatologia sanitaria.




Caixa: 73

PL N° 1641/1999
74

Lote; 79

Determina, ainda, que tais programas devem oferecer
orientagao aos usuarios da droga sobre seus efeitos teratogénicos e, ainda, todos
os meétodos contraceptivos @ mulher em idade fértil, que estejam sob tratamento
com o uso da talidomida.

Estabelece, por fim, que cabe ao Poder Executivo promover

campanhas permanentes, de alcance nacional, de educagdao sobre as
consequéncias do uso da droga por gestantes e informagao sobre a concesséo

de pensao especial aos portadores da “sindrome da talidomida”.

O PL n°® 2.803, de 2000, apensado, de autoria do Deputado
Osmanio Pereira, e idéntico ao principal, com ligeiras diferengas de pouca

significancia.
Examinados os projetos na Comissédo de Seguridade Social

e Familia, aprovou-se o principal (com duas emendas) e rejeitou-se o apenso.

As duas emendas da CSSF substituem, em dois artigos, a
expressao “pelos programas oficiais de dermatologia sanitaria” por “no 4mbito do
SUS, por programas expressamente qualificados pelo Ministério da Satde™.

Vém, agora, os projetos a esta Comissdo para que se
manifeste sobre a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa, nos

termos regimentais.

Il -VOTO DO RELATOR

A matéria € da competéncia da Unido e se insere nas

atribuigoes do Congresso Nacional. Ndo ha reserva de iniciativa.

Entretanto, alguns sendes exigem alteracdo no texto do

projeto principal.
No artigo 1°, parte final, cita-se expressamente o Ministério

da Saude, o que fere o disposto no artigo 61, § 1°, inciso I, alinea e, da

Constituicao da Republica.
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O paragrafo Unico do artigo 3° prevé a formagdo de uma
comissdo (obviamente em unidades publicas de saude), que podera indicar e
facultar as pacientes a esterilizagao cirurgica.

Primeiro, ndo é a existéncia de comissao desse tipo Gue
“autoriza” a mulher a buscar a esterilizagdo cirirgica. E decisdo pcosoal que
independe do conselho ou autorizagéo de profissionais de saude.

Segundo, o projeto principal pretende influir na formagao e

composigdo de comissdes integrantes de 6rgéos ou servigos vinculados ao Poder
Executivo, 0 que € inconstiiucional, por violar o mencionado dispositivo da

Constituicdo d2 Republica.

O artigo 4° merece mudznga de redagao. Primeiro, as
campanhas promovidas pelo Poder Executivo, com rarissimas excegoes, tém
alcance nacional, despiciendo dizé-lo na norma. Segundo, ndo se deve citar leis
especificas. Terceiro, ndo se pode cometer atribuicoes ao Poder Executivo em
projeto de iniciativa parlamentar.

O projeto apensado, como dito, € idéntico ao principal.

As emendas adotadas na Comissdo de Seguridade Social e
Familia sdo inconstitucionais, por ferirem o disposto no citado artigo 61, § 1°
inciso |I, alinea e, da Constituicdo da Republica.

Pelo exposto, opinamos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do PL n° 1.641/99 e do PL n° 2.803/00, na
forma do Substitutivo em anexo, e pela inconstitucionalidade das emendas
adotadas pela na Comissdo de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissdo, em o de whHLLC de 200{1

TN

Deputado FERNANDO CORUJA

Relator |
|

P

sl
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Lote: 79 Caixa: 73

PL N° 1641/1999
75

SUBSTITUTIVO DO RELATOR

Dispoe sobre o controle da talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, estd sujeito a normas especiais: de
controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela autoridade sanitaria federal
competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| — prescrigao em formulario especial e numerado:

Il — retencao do receituario pela farmacia e remessa de uma
via para o 6rgao de vigildncia sanitaria correspondente;

Il — embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a
proibicao de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar,
acompanhada de texto, em linguagem popular, que explicite a grande
probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso

IV - bula que contenha as informagdes completas sobre a

droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada
do termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo médico e

pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou vendida em
farméacias comerciais e sua distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente pelos
programas oficiais de dermatologia sanitaria, vedado seu fornecimento em
cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, rotulo ou bula.

Art. 3° O programa de dermatologia sanitaria deve oferecer:

| — orientacao completa a todos os usuarios da talidomida
sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade
fértil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego
da talidomida.
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Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

| — promover campanhas permanentes de educagao sobre
as consegléncias do uso da talidomida por gestantes e de informagédo sobre a
concessdo de pensao especial aos portadores da respectiva sindrome, conforme
legislagdo especifica em vigor.

Il = incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais
segura para substituir a talidomida no tratamento das doengas nas quais @la vem
sendo utilizada;

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apds sua
publicagao.

=~ /) Y
Sala da Comissdo, em “<c Aé Al de 2004

Deputado FERNANDO CORUJA

Relator
i

—

PARECER REFORMULADO

| - RELATORIO

O PL n° 1.641, de 1999, dispde que o uso do medicamento
“talidomida”, sob qualquer nome, esta sujeito a normas especiais de controle e
fiscalizacao a serem emitidas pelo Ministério de Saude, prevendo quatro regras
basicas relativas a prescri¢cao e identificagao.

f Dispoe, também. que a droga nao sera vendida em
farmacias comerciais, sendo sua distribuicdo feita em programas oficiais de
dermatologia sanitaria.
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Determina, ainda. que tais programas devem oferecer
orientagao aos usuarios da droga sobre seus efeitos teratogénicos e, ainda, todos

os metodos contraceptivos & mulher em idade fértil, que estejam sob tratamento
com 0 uso da talidomida.

Estabelece, por fim, que cabe ao Poder Executivo promover
campanhas permanentes, de alcance nacional, de educacdo sobre as

consequéncias do uso da droga por gestantes e informacdo sobre a concessao
de pensao especial aos portadores da “sindrome da talidomida".

O PL n® 2.803, de 2000, apensado. de autoria do Deputado
Osmanio Pereira, e idéntico ao principal, com ligeiras diferengcas de pouca
significancia.

Examinados os projetos na Comissao de Seguridade Social
e Familia, aprovou-se o principal (com duas emendas) e rejeitou-se o apenso.

As duas emendas da CSSF substituem, nos artigos 2° e 3°,
a expressao “pelos programas oficiais de dermatologia sanitaria” por “no Ambito
do SUS, por programas expressamente qualificados pelo Ministério da Saude”.

Caixa: 73

PL N° 1641/1999
76

Vém, agora, as proposigdes a esta Comissdo para que se
manifeste sobre a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa, nos
termos regimentais.

Lote: 78

Il -VOTO DO RELATOR

A matéria € da competéncia da Unido e se insere nas
atribuicoes do Congresso Nacional. Nao ha reserva de iniciativa.

Entretanto, alguns sendes exigem alteragdo no texto do
projeto principal.

No artigo 1°, parte final, cita-se expressamente o Ministério
da Saude, o que fere o disposto no artigo 61, § 1° inciso Il, alinea e, da
Constituicao da Republica.

e
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O paragrafo unico do artigo 3° prevé a formacdo de uma
comissao (obviamente em unidades publicas de saude), que podera indicar e
facultar as pacientes a esterilizagao cirurgica.

Primeiro, ndo & a existéncia de comissdo desse tipo que
“autoriza” a mulher a buscar a esterilizagdo cirlrgica. E decisdo pessoal que
independe do conselho ou autorizacao de profissionais de saude.

Segundo, o projeto principal pretende influir na formagao e
composigao de comissoes integrantes de 6rgaos ou servigos vinculados ao Poder
Executivo, 0 que € inconstitucional, por violar o mencionado dispositivo da

Constituicao da Republica.

O artigo 4° merece mudanca de redacao. Primeiro, as
campanhas promovidas pelo Poder Executivo, com rarissimas excegoes, tém
alcance nacional, despiciendo dizé-lo na norma. Segundo, nao se deve citar leis

especificas. Terceiro, nao se pode cometer atribuicoes ao Poder Executivo em
projeto de iniciativa parlamentar.

O projeto apensado, como dito, € idéntico ao principal.

As emendas adotadas na Comissao de Seguridade Social e
Familia sao inconstitucionais, por ferirem o disposto no citado artigo 61, § 1°,
inciso Il, alinea e, da Constituicao da Republica, mas pode-se sanar a
inconstitucionalidade pela via de subemendas.

Pelo exposto, opinamos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do PL n° 1.641/99 e do PL n° 2.803/00, na
forma do Substitutivo em anexo, e pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa das emendas adotadas pela na Comissdo de Seguridade
Social e Familia, na forma das subemendas, também em anexo.

Sala da Comissdo. em - de = de 2001.

1III.
Deputado FERNAP/M CORUJA

Flelatc:r
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SUBEMENDA N° 1 DO RELATOR

Substitua-se, na Emenda n° 1 adotada pela Comissao de
Seguridade Social e Familia, a expressao “pelo Ministério da Saude” por “pela
autoridade federal competente”.

A

v

Sala da Comissao, em ' de e S de 2001.

-

Deputado FERNANDO CORUJA
Fielator

SUBEMENDA N° 2 DO RELATOR

Substitua-se, na Emenda n® 2 adotada pela Comissao de
Seguridade Social e Familia, a expressao “pelo Ministério da Saude” por®“pela
autoridade federal competente”.

R Sala da Comissao, em de :I de 2001.
m -
15
=N Deputado FERNANDO CORUJA
:‘E lator
22 |
£
sa




SUBSTITUTIVO DO RELATOR

Dispde sobre o controle do uso da
talidomida

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de
controle e fiscalizacdo a serem emitidas pela autoridade sanitaria federal
competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| — prescricao em formulario especial e numerado;

Il — retengao do receitudrio pela farmacia e remessa de uma
via para o orgdo de vigilancia sanitaria correspondente:

Il - embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a
proibigao de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar,
acompanhada de texto, em linguagem popular, que explicite a grande
probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso

IV — bula que contenha as informacbes completas sobre a
droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada

do termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo médico e
pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou vendida em

farmacias comerciais e sua distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente pelos
programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente,

vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de
embalagem, rotulo ou bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente devem oferecer:

| — orientagdo completa a todos os usuarios da talidomida
sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante:;



Caixa: 73

PL N° 1641/1999
78

Lote: 79

Il — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade
fértil. em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego
da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

| — promover campanhas permanentes de educagao sobre
as consequéncias do uso da talidomida por gestantes e de informagao sobre a
concessdo de pensdo especial aos portadores da respectiva sindrome, conforme
legislagé@o especifica em vigor.

Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais
segura para substituir a talidomida no tratamento das doencas nas quais ela vem

sendo utilizada;
Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apds sua

publicagao.

—_—

Sala da Comissao, em -£4; de J oS de 2001.

\ ~

\
Deputado FERN:\E\IDO CORUJA

Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituicdo e Justiga ¢ de Redagdo, em
reunido  ordinaria  realizada  hoje, opinou unanimemente pela

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
1.641-A/99. do de n°® 2.803/00 ¢ das Emendas, com subemendas, da Comissio
de Segv-'dade Social e Familia, com substitutivo. nos termos do parecer
reformulado do Relator, Deputado Fernando Coruja.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

lnaldo Leitdo — Presidente, Zenaldo Coutinho e Osmar
Serraglio — Vice-Presidentes, Andre Benassi. Custodio Mattos, Fernando
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Gongalves, Murilo Domingos, Nelson Marchezan, Nelson Otoch, Ricardo
Ferrago, Ronaldo Cezar Coelho, Vicente Arruda, Zulaié Cobra, Aldir Cabral,
Antonio Carlos Konder Reis, Jaime Martins, Moroni Torgan, Paes Landim,
Paulo Magalhdes, Coriolano Sales, Geovan Freitas, Julio Redecker, Mendes
Ribeiro Filho. Renato Vianna, Geraldo Magela, José Genoino. José Dirceu,
Luiz Eduardo Greenhalgh. Marcos Rolim, Augusto Farnas, Gerson Peres,
[brahim Abi-Ackel. José Antonio Almeida, Alceu Collares. Fernando Coruja,
José Roberto Batochio, Domiciano Cabral, Claudio Cajado, Mauro Benewvides,
Nelo Rodolfo, Arv Kara, Dr. Benedito Dias e Iédio Rosa.

Sala da Comissdo. em 29 de maio de 2001

- /\M;N\

@ Deputado INALDO LEITAO
Presidente

SUBEMENDA ADOTADA - CCJR

Substitua-se, na Emenda n° 1 da CSSF, a expressao “pelo

. Ministério da Saude™ por “pela autoridade federal competente™

Sala da Comissdao, em 29 de maio de 2001
,\\
h " Uy
Deputado INALDQ LEITAQ
Presidente
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SUBEMENDA ADOTADA — CCIR

Substitua-se, na Emenda n° 2 da CSSF, a expressdo “pelo
Ministério da Saude™ por “pela autoridade federal competente™.

Sala da Comissdo, em 29 de maio de 2001

| R S L S
Deputado INALDO LEITAO
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CCJR

Dispde sobre o controle do uso da
talidomtida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta;

Art. 1° O uso do medicamento talidomida. sob o nome genérico
ou qualquer marca de fantasia. estd sujerto a normas especiaits de controle e
fiscaliz '¢cdo a serem emitidas pela autoridade samtana federal competente, nas
quais s¢ mcluam, obrigatortamente:

[ — prescricdo em formulario especial e numerado:

[ - retencdo do recettuadric pela farmacia e remessa de uma via
pai a o orgdo de vigildncia sanitaria correspondente:

[l — embalagem e rotulo que exibam ostensivamente 2 protbigao
de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de
texto. em linguagem popular, que explicite a grande probabilidade de
ocorréncia de efeitos teratogénicos assoctados a esse uso.

[V — bula que contenha as informagdes completas sobre a droga,
nclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados. acompanhada do
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termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pele médico e pelo
paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmacias
comerciais ¢ sua distribuicdo no Pais :era feita exclusivamente pelos
programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente.
vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de
embalagem. rotulo ou bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela autoridade
federal competente devem oferecer:

[ - onientagdo completa a todos os usuarios da talidomida sobre
os efeitos teratogenicos provaveis do uso da droga por eestante:

[I - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil,
em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra docnca com o emprego da

talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:

[ — promover campanhas permanentes de educacic sobre as
conseqiiéncias do uso da talidomida por pestantes e de informacdo sobre a
concessdo de pensdo especial aos portadores da respectiva sindrome.
conforme legislagdo especifica em vigor:

II — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura
para substituir a talidomida no trataménto das doencas nas quais ela vem
sendo utilizada;

Art. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apos sua publicagdo.

Sala da WU. em 29 de maio de 2001

Deputado INALDO LEITAO
Presidente

Secretaria Especial de Editoraciio e Publicacies do Senado Federal — Brasilia — DF
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PRIMEIRA-SECRETARTA

RECEBIDO nesta Sacretaria
Em_.?,’g_ j? | Q3 ayg;-_s_’ﬂhoraa

L jdwses 4266

C~” Assingtyra ) Pente

Oficion® F2.5 (SF) Brasilia, em Z£ de #7472 € de 2003.

Senhor Primeiro-Secretario,

Comunico a Vossa Exceléncia, para os devidos fins, que o
Senado Federal aprovou o Substitutivo da Camara oferecido ao Projeto de Lei do

Senado n°® 195, de 1999 (PL n° 1.641, de 1999, nessa Casa), que “dispde sobre o controle do
uso da talidomida”.

Outrossim, comunico a Vossa Exceléncia que a referida
proposi¢do foi, nesta data, enviada a sancao.

~ Senador ROMEU TUMA
Ptimeiro - Secretério

'f PRIMEIRA-SEZ;RETARIA
Em, VAR /

De otdem, ao Senhor Settetérios
- Geral da Mgsa, pata as davidas
' Providéntlas. (

& AIRA LA
"IVANT DOS SANTOS
Chefe de Gabinete

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Geddel Vieira Lima
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
vpl/pls99195




CAMARA DOS DEPUTADOS

OF. n.° 527/03 — SF — Sen. JOAO CAPIBERIBE — 1° Secretario do SF em exercicio

Publique-se. Arquive-se.
W /
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Em/&/06/03
JOAO PAULO CUNHA

Presidente
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D3 & PRIMEIRA-SECRETAR!A

RECEBIDO nesta Secretaria
Em, QS }01{ 03 s)@0Qhoras

...........

335%
Assinatura Ponte
Oficion® 5.2 7F (SF) Brasilia, em = 5 de abril de 2003.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, para os devidos fins, o incluso
autografo do Projeto de Lei do Senado n° 195, de 1999 (PL n° 1.641, de 1999, nessa Casa),
sancionado pelo Excelentissimo Senhor Presidente da Republica e transformado na Lei
n® 10.651, de 16 de abril de 2003, que “dispde sobre o controle do uso da talidomida”.

Atenciosamente,

Senador Jodo Capiberibe
No exercicio da Primeira-Secretaria

.P?IMEIRA -SECRETARIA

n, 93 _/_ 04 /3003

De ordem, ao Senhor Setretarios
Geral da Mgsa, para a5 devida$
Providengias.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Geddel Vieira Lima
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
vpl/pls99-195

DOS SANTOS
Chefe de Gabinete




Dispde sobre o controle do uso da talidomida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer
marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de controle e fiscaliza¢io a serem emitidas
pela autoridade sanitéria federal competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

[ — prescri¢ao em formulario especial e numerado:;

Il — reteng@o do receituario pela farmacia e remessa de uma via para o orgao de
vigilancia sanitaria correspondente;

III — embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibicio de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem
popular, que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos
associados a esse uso;

IV — bula que contenha as informagdes completas sobre a droga, inclusive o
relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a
ser obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do
medicamento.

Art. 2° A talidomida nao sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais e
sua distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente pelos programas expressamente
qualificados pela autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em cartelas ou
amostras desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal
competente devem oferecer:

I — orientagdo completa a todos os usudrios da talidomida sobre os efeitos
teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;
I — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento

de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da talidomida.
Art. 4° Cabe ao Poder Publico:



[ — promover campanhas permanentes de educago sobre as conseqiiéncias do uso
da talidomida por gestantes e de informagdo sobre a concessdo de pensdo especial aos
portadores da respectiva sindrome, conforme legislagio especifica em vigor;

IT - incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds sua publicacio.

Senado Federal, em 2L de 47 HE @’O de 2003

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

gab/pls99-195



Aviso n® 345 - SUPAR/C. Civil.

Brasilia, 16 de abril de 2003.

Senhor Primeiro Secretario,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem com a qual 0 Excelentissimo Senhor

Repblica restitui dois autégrafos do texto aprovado do Projeto de Lei n® 195, de
16 de

Presidente da
1999 (n 1.641/99 na Camara dos Deputados), que se converteu na Lei n 10.651 , de

abril de 2003.

Atenclosamente,

JOSE DIRCEU DE QOLIVEIRA E SILVA
Ministro de Estado ©hefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador ROMEU TUMA
Primeiro Secretario do Senado Federal

BRASILIA-DF.




Mensagem n® 147

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 66 da Constitui¢do Federal, comunico a Vossas Exceléncias que
acabo de sancionar o projeto de lei que "Dispde sobre o controle do uso da talidomida". Para o
arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autégrafos do texto ora
convertido na Lein® 10.651 ,de 16 de abril de 2003.

Brasilia, 16 de abril de 2003.




LEIN® 10.651 ,DE 16 DE ABRIL DE 2003.

Dispde sobre o controle do wuso da
talidomida.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:

Art. 12 O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer marca de
fantasia, esta sujeito a normas especiais de controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela autoridade

sanitaria federal competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:
I — prescri¢do em formuldrio especial e numerado;

II — retencdo do receitudrio pela farmédcia e remessa de uma via para o Orgdo de
vigilancia sanitédria correspondente;

III — embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a proibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso;

[V — bula que contenha as informagdes completas sobre a droga, inclusive o relato dos
efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmécias comerciais e sua
distribuicio no Pais sera feita exclusivamente pelos programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas

de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente
devem oferecer:

I — orientagfio completa a todos os usudrios da talidomida sobre os efeitos teratogénicos
provaveis do uso da droga por gestante;

II — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:




I — promover campanhas permanentes de educagio sobre as conseqiiéncias do uso da
talidomida por gestantes e de informagdo sobre a concessio de pensdo especial aos portadores da

respectiva sindrome, conforme legislagéo especifica em vigor;,
Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a

talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos sua publicagdo.

Brasilia, 16 de abril de 2003: 1822 da Independéncia e 115° da
Republica.




Aviso n? 345 - SUPAR/C. Civil.

Brasilia, 16 de abril de 2003.

Senhor Primeiro Secretério,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem com a qual o Excelentissimo Senhor
Presidente da Republica restitui dois autografos do texto aprovado do Projeto de Lei n® 195, de
1999 (n2 1.641/99 na Camara dos Deputados), que se converteu na Lei n® 10.651 ,de 16 de
abril de 2003.

Atenciosamente,

JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA
Ministro de Estado ©hefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador ROMEU TUMA

Primeiro Secretario do Senado Federal
BRASILIA-DF.




Mensagem n® 147

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 66 da Constituigio Federal, comunico a Vossas Exceléncias que
acabo de sancionar o projeto de lei que "Dispde sobre o controle do uso da talidomida". Para o
arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autégrafos do texto ora
convertido na Lein® 10.651 ,de 16 de abril de 2003.

Brasilia, 16 de abril de 2003.




LEIN® 10.651 ,DE 16 DE ABRIL DE 2003.

Dispde sobre o controle do wuso da
talidomida.

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

Lei:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer marca de
fantasia, estd sujeito a normas especiais de controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela autoridade

sanitaria federal competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:
I — prescrigdo em formulério especial e numerado;

II — retengdo do receitudrio pela farmacia e remessa de uma via para o Orgdo de
vigildncia sanitaria correspondente;

III — embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a proibigdo de seu uso por

mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso;

[V — bula que contenha as informagdes completas sobre a droga, inclusive o relato dos
efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida nfio serad fornecida ou vendida em farmacias comerciais e sua

distribuicio no Pais sera feita exclusivamente pelos programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas

de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3° Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente
devem oferecer:

| — orientagiio completa a todos os usuérios da talidomida sobre os efeitos teratogénicos
provaveis do uso da droga por gestante;

I1 — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da talidomida.

Art. 4° Cabe ao Poder Publico:



I — promover campanhas permanentes de educagdo sobre as conseqiiéncias do uso da
talidomida por gestantes e de informagdo sobre a concessdo de pensdo especial aos portadores da

respectiva sindrome, conforme legislagdo especifica em vigor; _
II — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a

talidomida no tratamento das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s sua publicagéo.

Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Independéncia e 115° da
Republica.
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LEI N* 100650, DE 16 DE ABRIL DE 2003

Dispie sobre o acesso piblico ans dados e
informagoes exislentes nos Orgios ¢ enli-
dades intcgranies do Sisnama

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Macional decreta e eu sanciono
a seguinie Lei:

Ar. 1 Esta Lei dispde sobre o acesso piblico aos dados e
informaghes ambienlais existentes nos dGrgdos e entidades integrantes
o Sistema Nacional do Meio Ambiente - Sisnama, instituido pela Lei
n® 6,938, de 31 de agosio de 1981

Art. 2! Os drghos e entidades da Administragio Piblica,
dircta, indireta e fundacional, integrantes do Sisnama, ficam obri-
gados a permilir o acesso pdblico aos documentos, expedientes e
processos administrativos que tratem de matéps-ambiental e a for-
necer todas as wnformagdes ambientais queveSicjam sob sua guarda,

Em MeId esCnlo, ‘-.IHIq o S0ONOrO o0 L‘l'.'.“{"."ﬂi.l_'lfl. EﬁF'lEi."li!]Iﬂ.EIIh' as re-
lativas a:

I - qualidade do meio ambicnte;

I1 - politicas, planos e programas potencialmente causadores
de impacto ambiental;

M - resultados de monitoramento e auditoria nos sisiemas de
controle de poluigio e de atividades potencialmente poluidoras, bem
como de planos ¢ agdes de recuperagio de dreas degradadas;

IV - acidentes, situaghes de risco ou de emergéncia ambientais;

V - emissbes de efluentes liguidos e gasosos, e produglo de
residuos sdlidos;

V1 - substincias (dxicas ¢ perigosas;
VI - diversidade bioldgica;
VIl - organismos gencticamente modificados,

§ 1* Qualguer individuo, independentemente da comprova-

DIARIO O

~Republica Federativa do Brasil

Brasilia - DF, quinta-fera, 17 de abril de 2003 R$ 1,41

¢lo de interesse especifico, térd acesso s informagdes de que trala
esta Lei, mediante requerimento escrito, no qual assumird a obrigagio
de nfio utilizar as informagdes colhidas para fing comerciais, sob as
penas da lei civil, penal, de direito autoral e de propriedade industnial,
assim como de citar as fontes, caso, por qualquer meio, venha a
divulgar os aludidos dados.

E It E assegurado o siglo comercial, industnal, hnanceinro
ou gqualquer outro sigilo protegido por lei, bem como o relativo As
comunicages inlemas dos drghos e entidades governamentais.

§ 3* A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere
o § 27, as pessoas fisicas ou juridicas que fornecerem informages de
cardter sigiloso & Administragio Piblica deveriio indicar essa cir-
cunstincin, de forma expressa ¢ fundamentada

§ 4" Em caso de pedido de vista de processo admimistrativo,
a consulta serd feita, no hordrio de expediente, no préprio drgio ou
entidade e na presenga do servidor plblico responsdvel pela guarda
dos autos.

§ 5* No prazo de trinta dias, contado da data do pedido,
deverd ser prestada a informaghio ou faculiada a consulta, nos lermos
deste artigo.

Art. 3* Para o atendimento do disposto nesta Lei, as au-
toridades piblicas poderdio exigir a prestagio periddica de qualquer
tpo de informagio por parte das entidades privadas, medianie sistema
especifico a ser implementado por 1odos os Grglos do Sisnama, sobre
os impactos ambientais potenciais e efetivos de suas atividades, in-
dependentemente da existéncia ou necessidade de instavraghio de
gqualgquer processo administralivo.

Ar. 4* Deverlio ser publicados em Didrio Oficial e ficar dis-
ponivels, no respectivo drglo, em local de fidcil acesso a0 piiblico, lis-
tagens e rglagdes contendo os dados referentes aos seguinies assunios:

| - pedidos de licenciamento, sua renovagho ¢ a respecliva
CONCEsSin,;

IT - pedidos e licengas para supressiio de vegetagio;

I - autos de infrages e respectivas penalidades imposias
pelos drgdos ambientais;

IV - lavratura de termos de compromisso de ajustamento de
conduta;

V - reincidéncias em infragbes ambientais;

¥1 - recursos interpostos em processo administralivo am-
biental e respectivas decises;

VII - registro de apresentaglio de esiudos de impacto am-
biental & sua aprovagio ou rejeigio

Pardgrafo dnico. As relagbes contendo os dados referidos
neste artigo deverdio estar disponiveis para o piblico tnnta dias apds
a publicagiio dos atos a que se referem.

Art, 5® O indeferimento de pedido de informaghes ou con-
sulta a processos administrativos deverd ser motivado, sujeitando-se a
recurso hierdrquico, no prazo de quinze dias, contado da ciéncia da
decisio, dada diretamente nos autos ou por meio de carla com aviso
de recebimento, ou em caso de devolugio pelo Comein, por pu-
hlicacio em Didno Ofcial

CIAL DA UN

Imprensa Nacional

IS8N 1676-2339

o

Art. &' (VETADO)
Art, T* (VETADO)

Art, 8% Os Orpios ambientais competentes inlegranies do
Siznama deverfio elaborar e divalgar relatdrios annais relativos &
quahdade do ar ¢ da dgua e, na forma da regulamentacio, outros
elementos ambientais, .

Art. 9* As informaghes de que trata esta Lei serfio prestadas
mediante o recolhimento de valor correspondente ao ressarcimento
dos recursos despendidos para o scu formecimento, ohservadas as
normas e tabelas especificas, fixadas pelo drgdo competente em nivel
federal, estadual ou municipal,

Art. 10. Esta Lei entra em vigor quarenta e cinco dias apds a
data de sua publicagio

Brasilia, 16 de abril de 2003; 182® da Independéncia ¢ 115%
da Repiblica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Alvaro Augusto Kibeiro Costa

LEI N*® 10,651, DE 16 DE ABRIL DE 2003
Dispde sobre o controle do uso da alidomida,

0O PRESIDENTE DA REPUBLICA
l'.u['n saber gue o Congresso Nacional decreta e e sanciono
A seguinte Len:

Ar. 1T O uso do medicamento talidomida, sob o nome ge-
nénco ou :]1|:1|LJ||L'1' marca de fantasia, estd sujeilo A normas cspeciais
de controle ¢ Nscalizacho a serem emitidas pela antoridade sanitdna
federal compelente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

I - prescrigio em Tormuldrio especial e numerado;

Il - retengiio do reccitudrio pela farmdcia ¢ remessa de uma
Via para o 1':-|g.'ll.r e 'q'l_‘l':ll.lrlL i sanilann L'1-f14.'~.'|s-n||1|r||l-.';

1T - embalagem e rdiulo que exitbam ostensivamente a proibigio
de seu nso [ mulhens i'ELIY'l-uL"I\ ol sob nNsco 1'4.".I.'||:,'F.I'\'H|-.II'_ AT
nanh de texto, em linpuagem popular, que explicite a grande pro-
L.lhi]i:l;ulu de ocorréncia de eleilos lernfogémcos associados 3 esse 1iso;

IV - bola gque contenha as informagdes completas sobre u
droga, inclusive o relalo dos efeitos teratogénicos comprovados, acom-
panhada do lermo de responsabilidade a ser obrigatonamente assinado
pelo médico e pelo paciente, no alo da entrega do medicamento.

) Ar. 2° A talidomida nfio serd fomecida ou vendida em far-
micias comerciais e sua distribuigho no Pais serd feita exclusivamente
pelos programas expressamente gqualificados pela autondade federal
i'i‘}l'l'll.)l'_'ll.‘.ll . "-'{"l.i;il.j“ seu IoMmecimento em L'Hll.l_'!.l.\ o amosiras de-
sacompanhadas de embalagem, roulo on bula,

Art. 3" Os programas expressamente qualificados pela an
tondade federal competente devem oferecer;

| - orientagio completa a todos os usudrios da talidomida so-
bre o8 efeitos eratogémeos provivers do uso da droga por gestante;

T I - toddos os mélodos contraceptivos is mulheres, em idade
fértil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com
o emprego da talwdomida

Ar. 47 Cabe a0 Poder Piblico:

| - promover campanhas permanentes de educacio sobre as
conseqliéncias do uzo da lahdomida por gestantes ¢ de mformacio
sobre a concessio de pensio especial aog portadores da respectiva
sindrome, conforme legislagio especifica em vigor;

IT - incentivar o desenvolvimento cienlifico de droga mais
segura para substiimir a tahdonuda no tralamento das doengas nas
quais ela vem sendo anlizada

Art, 5° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds sua
publicagio.

Brasilia, 16 de abrl de 2003; 182% da Independéncia ¢ 1157
da Repaiblica

LUNTZ INACIO LULA DA SILVA
Humberro Sérvie Costa Lima



