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PROJETO DE LEI N9 3?? 7, DE 1977 

"Dispõe sobre o controle prévio 
da venda dos medicamentos que meneio 
na~ 

AUTOR: Deputado INOC~NCIO DE OL~VEIRA 

• 
O CONGRESSO NACIONAL Decreta: 

Art. 19 A venda direta ao público dos me 

dicamentos PREVIUM E GLUCOENERGAN só poderá ser feita me 

diante a apresentação e retenção da receita médica. 

Art. 29 O não cumprimento das exigências 

desta lei constituirá infração sanitária, de açordo com 

o disposto no Decreto-lei n9 785, de 25 de agosto de 

1969 e legislação complementar, punível com as penalida 

des neles previstas. 

Art. 39 Esta lei entra em vigor na data 

de sua publicação. 

Art. 49 Revogam-se as disposições em 

contrário. 

Sala das Sessões, em ~ de junho de 1977 

Deputado INOC~NCIO OLIVEI ___ ' 
:: 

GEI 6.07 

\ 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS - 2 -

Desde nossos primeiros passos nesta Casa, 

temos nos preocupado com a toxicomania. 

Embora em nosso País ainda não constitua 

questão alarmante, vivemos, no mundo inteiro, a era das 

drogas, parecendo existir na civilização moderna uma in 

clinação para o uso de tóxicos, principalmente por parte 

da juventude. Há, também, como que um estímulo originá -

rio da própria estrutura da sociedade contemporânea, com 

modificações nos seus conceitos, valores e tendências , 

que a inscrevem como uma sociedade dirigida apenas para 

o lazer. 

o Brasil não está imune às modificaçõesmun 

diais, havendo, portanto, um aumento considerável do con 

sumo de drogas. 

Apesar de a nova Lei que "dispõe sobre me­

didas de prevenção e repressão ao tráfico ilícito e uso 

indevido de substâncias entorpecentes ou que determinem 

dependência física ou psíquica", aprovada em fins de 1976, 

pelo Congresso Nacional, vir sanar grandes deficiências 

que existiam sobre o assunto, nota-se que o consumo de 

drogas em nosso País vem aumentando anualmente. 

~ certo que a vigilância sobre os produtos 

incluídos no grupo de tóxicos aumentou, mas é notório que 

freqüentemente os toxicômanos descobrem certos medicamen­

tos ainda não incluídos e os utilizam, isolados ou em as 

sociação, com graves repercussões psíquicas. Assim, há 

necessidade da inclusão freqüente e imediata de certos 

medicamentos que apesar de não estarem concretamente in 

cluídos como tóxicos, possam provocar graves conseqüências. 

Como exemplo -- razão de nossa Lei -- citamos o caso da 

associação Previum (espasmolítico e analgésico) com Glu­

coenergan (estimulante psiquicossomático), que vem sendo 

OER 6.07 
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--
utilizada em grande escala pelos toxicômanos, já tendo ha 

vido vários casos de morte e inúmeros socorros de emer 

gência nos Prontos-Socorros e hospitais de urgência. 

Assim, achamos por bem emitir este disposi 

tivo legal --- esperando obter a aprovação dos eminentes 

pares -- visando ao controle de dois medicamentos que, 

combinados, podem causar efeito semelhante ao do tóxico, 

embora não identificados como tal. 

Sala da Sessão, em ~ de de 1977 . 

• " \ () t L IV "V\) \ 

---/ 

Deputado INOC~NCIO OLIVEI~ ________ ' 
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LEGISLAÇAO CITADA, ANEXADA PELA COORDENAÇAO 
DAS COMISS{)ES PERMANENTES 

L_ 

~ 

DECRETO-LEI N.o 785 
DE 25 DE AGOSTO DE 1969 

DISPõE SOBRE INFRAÇõES ÀS NOR. 
MAS RELATIVAS À SAúDE E RESPEC­

TIVAS PENALIDADES. 

O Presidente da República, no uso da 
atribuição que lhe confere o § 1.0 do nr­
tigo ' 2.°, do Ato In'titucional n .o ~, de 
13 de d~7emhro de 1968. decreta : 

Art. 1.0 As infrações às normas sani­
tárias regem-se pelo presente Decreto-Iei, 
salvo determinação Irgal expressa e inde­
pendentemente das sanções penais cabi"eis. 
. Art. 2.° Considera-se infração. para o 

fIm deste Decreto-lei, a desobediência ou 
a inobsen'ância ao d;sposto nas normas 
legais, regulamentares e outras que, pc>r 
qualquer forma, se destinem a preservar a 
saúde. 

P arágrafo único. Constituem. ainda in­
fraçõ~s, a fraude, a falsificação e a ~dul­
teraçao das matérias-primas e dos rrodutos 
farmacêuticos, dietéticos, produtos de hi­
gIene, perfumes, cosméticos e ccmgênercs, 
san~antes e detergentes e seus congê neres, 
quaI squer produtos, substâncias O U insumos 
e outros que interessem à saúde pública. 

Art. 3.° As infrações serão aruradas em 
processo administrati\'O, in iciado com a 13-
natura do auto de infração, e as pen alida­
des a serem impost:ls são as cJassificad3s 
a seguir: r 

I - ad"CJ1ência; 
II - multa; • 
11 1 - apreensão e inutilização dos pro­

dutos; 
IV - suspensão, impedimento ou inter­

dição temporária definitiva; 
V - denegação, cassação o u cancela-

mento àe r~g ist ro o u licenciamento' 
\ ' 1 . , -- Inlcr\'enção. 
Art. 4.° Responde pela infração quem, 

de qualquer modo, cc'meter ou concorrrer 
para sua pr5tica ou dela se beneficiar. 

Art. S.o As penas previstas no art il:o 
3.° ser50 aplicadas ~I .. autoridades com­
p,'tentes do M inistfrio d. Saúde e dos ser­
\'içns s :m i t~rh)s dl's E'IJ.d o," , Ter ritórios e 
lJ is trilo FC'dcral. cl"\nr,'rme as 3tr lhui\,õ:,s 
Que lhes siio confer,d.15 nos .. s~ctiva.s lI> 
J!i<ilnç'ões ou r o r com[ C'têncla dc:lc:g.Jda 3.tr:l­
n~s de convênios. 

Art. 6.° As infrações serão a critério) 
das Autoridades san i t áfl~s classificadas ~m 
I{~ ves, gr~lves e gT3ví,ç,lmas. 
Pará~r"fo único. P.1T. a imposição dos 

renalidades e a suo graduaç50, s~rá I~" ado 
em conta: 

I - a maior ou menor gravidade de iD­
fração; 

11 - as suas circunstâncias atenuantes e 
~l~rav311tes; 

111 - os ant~cedentes do infrator com 
relação 3S disposiçõos das leis sanitárias, 
de seus regulamentos e demais normas 
complementares, 

Art. 7.° A pena de multa Das infrações 
consider3das leves, gra\'es ('lU gravíssimas, 
a critério da autoridade s:tnitária, cODsiste 
no pagamento de uma S0ma em dinheiro, 
fix ad a sobre o valor do m3 ior salário-mí­
nimo vigente no País. n3 seguinte propor· 
ção; 

I - as infrações le,'cs, de um terÇo a 
trEs vezes; 

11 - as infrações graves. de quatro a 
seis vezes; 

111 - as infrações gravissimas, de sete 
a dez vezes. 

Art. 8.° São infrações de naturez. sa­
nitária: 

I - co nstruir, instalar ou fazer funcio­
nar, em qualquer pane do território Da­
cional, laboratórios industriais, farmacêuti­
C(lS, (lU quaisque r outros .,tabelecimentos 
que interesse m à med icina e 11 saúde pó­
hlica, con trariando normas legais pertinen­
tes à matéria; 

Pena - multa de qu atro a seis vezes o 
maior salário-minimo vigente no País, e 
interdição temporária ou defin itiva do es­
tabelecimento ou internnção. conforme o 
caso; 

11 - extrair, produzir, fabric ar. transfor­
mar, preparar, manipular, purificar, fra­
cionar, embalar ou reemb31ar, irnrortar, ex· 
portar, armazenar, expedir, comprar, ven­
der, trocar ou ceder produtos. substâncias 
ou insumos, bem como utensílios ou apa­
relhos que interessem à medicina e à saúde 
pública, em desacordo com as normas le­
gais vigentes; 

Pena - multa d: quatro a seis vezes _ o 
maior salário-mínimo vigente no PaIS, 
apreensão e in utilização dos produtos, su't 
pensão ou interdição lemporária. ou definI­
tiva, cancelamento do regi-tTo, licenCiamen­
to, autorização ou interYeDção, conforme 
o caso; . 

111 - exercer. sem h abilitação ou autoo­
zação legal, ainda Que a título gr~uito, ~ 
profissões de enferma~em e funçoes alUI-

» 
li ares de nutr icionista , ob,tc tril, protético, 
técn ico em radloloiia mfd iCa e aUlIlla r de 
radiologia médica, tfcnico de lahtlC atóCio, 
laboraturi~t.J e auxiliar de l:thor;J tu fIO. rna,­
~a~i~tJ, ótico prático c ÓtiCO em lente.:) oe 
cont ato , rcdicurc e outra!. rIOrl\~Ül' ) l o njlê­
neres, que ,ejam criadas pelo poder pú­
blico e sujcitaÇ a c<lntro\c e fl scalizaçã" 
das óJulorid;uJcs banilfirias; 

Pena - multa de quatro a seis v"es o 
mai or ~alárjo-mrnimo viccme no rai~. c 
suc;pcn.,ão temporária o u defin itiva do e xe r .. 
cício profi"ional; 

JV - cometer, no exercício dls pro(i.;. 
sõcs enumeradas no inciso anterior, ação 
o u om i"ão em que haja o prupÓ, ito deli­
berado de iludir ou prejud ica r, bem como, 
erro cujo efeito não pos'a ser tu lerado pc­
las circunstâncias que en\'olverem o fato; 

Pena - multa de quatro a seis vezes o 
'maior S3lário-mínimo " igente no País, ou 
suspen'ão temporária ou definitiva do exer­
cicio profissional; 

V - aviar recei ta ou vender medica men­
tos em dc~acordo com prescrições médica,; 

Pena - multa de qu atro a , eis \'ezes o 
maior sal;íricrmínimo vigcnte no P:tís, e /o u 
interdição temporária ou defi nitiva, can­
cel amen to de licença, con forme o caso; 

VI - deixar de notificar doença o u zoc\­
nose transmissível ao homem, de acordo 
com as normas legais ou regulamentares 
vigentes; 

Pena - advertência ou multa de um ter­
ço a três vezes o maior saláricrmínirno vi­
gente no Pais; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação 
de medidas sanitárias relat ivas às doenças 
transmissíveis e ao sacrifício de animais 
domésticos considerados perigosos pelas 
autoridades sanitárias; 

Pena - advertência ou multa de quatro 
a seis vezes o maior salário-mínimo vi­
gente no País; 

VIII - deixar de executar, uificultar ou 
opor-se à execução d-e mcdic.l:1s sanitárias 
que visem à prevenção das due nças trans­
missíveis e sua dissemina)'50, à preserva­
ção e à manutenç50 da saude; 

Pena - advertência, multa u ~ um terço 
a dez vezes o maior salário-mínimo vi­
cente no País, apreensão e inulilizJção, 
suspens50, impedimento ou interdição tem­
porária ou definitiva, cassação ou cancela­
mento de registro ou licenciamento. ('lU in­
tervenção; 

1)4- opor-se à exigência de pro\'a' imu­
nológicas ou à sua execução rel as autori­
dades sanitárias; 

Pena - advertência ou multa de um 
terço a três vezes o maior salário-mínimo 
vigente no Pais; 

X - obstar ou dificult ar fi açiío fiscali­
zadora das autoridad:, sanitárias compe­
tentes no exercício de suas funções; 

Pena - advertência ou multa de um 
terço a três vezes o Dlaior salário-mínimo 

\i~cnte no P~ 
ou IntC'rd l'."io Ic"""""" 

XI - o n50 c 
(OImalldadrs e Oufr~ 
pcla\ COl I' IC'\ .tS de U &n\ ,U5 :.lJCD1Cl 
e con\llo!n:Jt{trlü1. cur.l.,nd .. ntc) nu It , pvo~ 
Yds dHct n\ rpr C'rnhJ r {3çl,('S. ,c"Jn~'trt C 
vduilos tcrre~Ut\, n3'lon .. 1S ou (')UlInKCt"' 
ro\; 

Pcn. - mult. de qu.tro a d , / ""10$ o 
mJ lor s;ll{HIl)-mlnltllO vlgC'nlt n o P ::all. ~ 
lc rdlção tl' I11I'Or.1ri:a· ('l U dd lOllHa. ;,tl"f'ec::n­
!!Ião. \usp<.'n\:W, impedlmcnto tcmpor4,no 
ou l.1dtn itl "'o ; 

X \I - 3 inoh«C\ frncia das u 'Eé nciu. de 
saúde púhl ica ~rt i nenlt a im6 .... , ~10l 
seus rrorric'táril'S" :urcnd;H3r iC.". rC')ronsi­
vcis o u ocurlJ.ntcs~ 

Peno - 3d,ertlnci. ou mulla de um ter­
ço a uc:s ,,'('les o maior salAr lC.rmínlmo vi.­
gente no País, e/ ou interd,ç'o temporári a 
ou defini t;'·.; 

Art. 9.° A inobse"'ãncia ou a desobe­
diênci. às normas sanitári.~ rara o in", ... 
so e / ou a lixa\' 50 de e,tranee iros no P.f" 
implic"rá em impedimento '0 d",emb>cqoe 
pel> :Iut\lrid"ue sJnitária com~tcnte. 

P'lC iígra fo único. O e>!ranGeiro QU~ de­
,embarque bu rl:tndo 3 saúde pútllica ser' 
repatriado, 

Art. 10. Qu ando 'rlicada s ~na de 
multa o infrato r s,'r.! n"tificado paro re~ 
Ihê-Ia no rrazo de 10 (d,' z) d ,.s à Faun­
da Nacional ou E"tadual. conr,'rmc o caso, 

~ 1.0 A n0tificaç50 será fe ita r<lC inter­
médio .l" funci,,",\rio IOl ado n" (lrl:;;O com­
petente ou mediante resi,tro po>tal, e no 
caso de- n50 ser 10c31izadll ('lU encontrado 
o infrat,'r, ror meio .le ed ,tal putllicado 
no "r~ão (llicial de divul~ação, 

§ 2.° O não rcc,'lhin",n t" d. multa den­
tro do prazo fiudo ncste 3rti~(\, implicar' 
na sua inscrição r ar3 c(lhrança judicial. 
na (orm3 rrrscri ta relo artii!o ~2. e ~us 
pará~rnh,s do Dccreto-Id n.o 147, de 3 de 
fevereiro de 1967. 

Art. 11. As mllltas rre"i"~s neSle De­
crl·tl)~ki ~C'f;jo 8p1iC'3das em d~)hro no ca5,O 
de r{·lnl· ill~nC'i3. 

A,t. I~ , Vc..·ri( i l~atJa. ('m l'fl'Cl~SSO admi­
ni\t rati\'l' . :l r:\.i~t~nci3 de (r.IUJC'. falsifica­
ç:1o ('IH :llfllltl~r:lçã(\ d~ pf\"IcJuh'. subç,tin­
cias ('\lI in'lIt11os e l'Illtn1S. J .. :\'l~r5 a :lUIOri ... 
datJc ~:l1\it;iri3 Cl)!l~r('tc..' ntc aO rrofrrir s sua 
de.:is:'i ,'. lktl'rmin:u fi MI3 inutilizaç5.o. 

P~\r~~r;lr(, (miel). Â inut ilil :lÇ'ãl) d,'s r~ 
uutos. :-'lIh ,t .ln\.~ i~s (\\1 inSlIm0S (" OUtr0S. S~ 
J1ll'ntt· til" I.~r;\ ser (l' ita ar,'~ ('I dl'CU~O de 
20 (vinte) dbs, c,lnta,h" d~ data da ru­
hlil: :l \":lll da lk\7i!';.:t\) l'('ndl'n~lh'ria u f t'rord ... 
"('lo t.1\'1 ~hh., (l Coml'l'tentl~ tl'rrno d~ inu tili ... 
I~H;5\'. qm' "h'norá ser :tslõ;in~ld ~l rc13 autori­
u:\dc ~anit.\1 ia r- 1'C'lo infrah' f l1 U !'ocu subs­
tituto (\u rcprt'sentantt k~nl, uewndo na 
fl' C"S:! d(;tes, ser o ltemO assinado por 
U":lS ust,'mllllh ns. 

Art . D. l\ iio s~o c,'n<idernda, fraude. 
falsific8~ilo ou 8dulteraç~0, as .. l!euçÕCS 
havidas nos produtos, sub,tâncins ou insu­
mos e outros, em razjo de c::ausJ.S. circuns­
tâncias ou e"cntos natura is ou impfl,' visi­
reis, que vierem a dcterm inar :lv.lria ou 
deterioração, 

§ 1.0 Verificada • alteração nos cn'os 
previstos neste art igo, será not ific ado o fa­
bricante, manipulador, ' bcncflclndor ou 
acondicionador responsável, para que no 
rraLO ue 15 (quinze) dias, contados da 
d" la do recebimento da notificaç50, provi­
dencie o recolhimento dos produtos, subs­
tâncias ou in sumos alterados. 

§ 2.0 O n50 a ten d imenlo iI notificação 
mcnci on 3da no parágrafo nnterior ~ujeitnrã 
o notificado às penalidades previstas no 
prc,cnte Decreto-lei. 

Ar!. 14. Das decisões das autorid ades 
"nitári ~s caberá recurso :'quelas que lhe 
sejam imedi:lt3mente superiores, C:\CC'IO 
qU3l\to à hipótese prevista no parágrafo 
único do artigo 12, 

§ 1.0 O recur so será intcrp",to d,'nt'" 
do prazo de 20 (vinte) dias, contad.,s d. 
data da publicaç50 da ueei ' ão na imprensa 
oficial ou do conhecimento da parte Olô 
de seu procurador à vista do proccsso. ClU 
da no tificação por escrito, sob r, gistr,) 
postal. 

§ 2.0 O recurso, devidamente fund:!men ­
tado será examinado pela própria autori­
dade recorrida a qual roderá rccon;;uerar 
a decisão anterior, 

Art. 1S. As infrações às d isposições 1<-­
gais, regul amentares e nutras. de ord(, nl ~3-
n'tária, regidas pelo presente D ecreto-Iei, 
prescrevem em S (cinco) anos. 

§ 1.0 A prescrição interrompe-se rela 
not ificação ou outro ato da 8\lI(1ridade 
comretente, visando a sua apuraç50 e '('In­
seqücnte imposição de pena. 

§ 2.0 Não corre o prazo rr:scri, ;e' nal 
enquanto houve r processo admini,tral i\O 
pendente de decisão, 

Art. 16. E ste Decreto-Iei entrará em \'i­
gor na data de sua p\lblicaç50, rC\"'!!3das 
as disposições cm contrário, 

~ 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMI SSÃ O DE CONSTT TUIÇ.~O E JUSTIÇA 

Pro~eto de Lei nº 3.877, de 1977 

"Dispõe sobre o controle prévio da 
venda dos Pledicamentos 0ue nenciona ." 

RELATÓRIO: 

Autor: Deputado INOCÊNCIO OLIVEIHA 

Relator: Deputado ELOY LENZI 

Nesta proposição, pretende o Nobre Deputa-
do INOCÊNCIO OLIVEIRA dispor sobre 'o controle prévio da 
venda dos medicamentos aue menct ona ou sejG., PREVIill1 e 
GLUCOENERGAN. 

Jus :~ii'': cando sua inici 'lt-L V~l, llrgumentCl eme 
com a toxicomania vivemos, no mundo inteiro , a era d3s dro-

'" gas, parecendo existir na civilize.çao moderna una inclina -
ção para o uso de tóxicos, principalmente por parte dn jU-

t d H ' t b ' ....... 1 .. ' . d ven u e. a, am em, como oue um eSl-l:TIU o orlglna.rlo a 
própria estrutura da sociedade contempor~nea, com r1od:fica-

A 

'" A çoes nos seus conceitos, v210res e tendenctns, 0ue a ins 
crevem C01:10 uma sociedade dirigida apen:] s p"}ra o lazer. 

O Brasil não estó. imune às modific:lções mun­
diais, havendo, portan~o, um au~ento consideravel do COnStl­
mo de drogas . 

Apesar de a nova lei 0ue IIdispõe .30' re :nedi ­
das de p~evenção e repressão do tr&~ico ilícito e uso inde -
vida de substâncLas entorpecentes ou cue determinem dependên 
cia f :!sica ou psfrJ11Íca ll

, aprovada em :'ins de 1976, pelo Con-
" gresso Nacional, vir sG.nar grandes deficiencias ~ue existiam 

sobre o assunto , not3-se 0ue o consumo de drogas C~ nosso 
.. P::ns vem Clumentando anualmente. 

A 

E certo C1ue a vigilancia sobre os produtos 
incluídos no grupo de tóxicos aumentôu , mas é notóriQ aue 
frequentemente os toxicômanos descobrem certos medicamentos 

OER 6.07 
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ainda não incluídos e os utilizam, isolados ou em assáci 

ção, com graves repercussões psíquicas. Assim, há necesSi 
dade da inclusão frenuente e i med:ata de certos medicam en -
tos ('ue apesar de não est 'lreJ11 concretamente "incluidos como 

tóxicos possam provocar graves consenuênci a s. 

Como exe~plo, cita o caso da associação 
Previum (espasmolitico e analgésico) com Glucoenergan (esti­

mulante psiauicossomático),aue vem sendo utilizada em grande 
escala pelos toxicômanos, já tendo havido v1rios casos de 

" morte e inúmeros socorros de emergencia nos Pronto-Socorros 
,. 

e hospitais de urgencia. 

~ necessário, pois, o controle dos dois medi­
camen~os 0ue, combinados, podem causar efeito semelhante ao 
do tóxico , embora não identificados corno tal. 

Na forma regimental, cumpre-nos dizer da 
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa des­
ta proposição (§ 4º do art. 28 do Regimento Interno da CD). 

,. '" A competenci a da Uniao para legjslar sobre a 
maté r ia encontra-se inscrita na alinea c do inciso XVII do -
art . 8º e o poder de iniciativa no art . 56 da Constituição 

vigente. 
Nenhuma restrição a opor nuanto à juridici­

dade, sendo boa a técnica legislativa empregada. 

Do ~érito, dirá a dout a Conissão de Saude . 

VOTO DO _ ELATOR 

Na forma da s precedentes razões apresentadas , 

somos pela constitucionalidade , juridicidade e bo~ t écnica 
l egislativa do projeto de lei nº 3. 877 , de 1977. 

Sala da CQcissão, em 

Deputado ELO~ ~[;JZI 

OER 6.07 
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. 
COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça, em reu­

nião de sua Turma "A", opinou, unanimemente, pela constitu -

cionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Pro -

jeto n 9 3 . 877/77, nos termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 
Jairo Magalhães - Presidente, Eloy Lenzi - Re­

la tor, Antônio f.lorimoto, Ce Iso Barros, Claudino Sales, Eras­
mo Martins Pedro , João Gilberto, Joir Brasileiro, Luiz Braz, 

Noide Cerqueira . 

Sala da Comissão, em 27 de abril de 1978 . 

&'- ~ 
Deputado Eydy 

RelatcfJJ 

LENZI 

/ 
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