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CAMARA DOS DEPUTADDS @u_x 4. 7
Wil

PROJETO DE LEI N9 j/}’?, DE 1977

"Dispoe sobre o controle preévio
da venda dos medicamentos que mencio
na.

AUTOR: Deputado INOCENCIO DE OLiVEIRA

O CONGRESSO NACIONAL Decreta:

Art. 19 A venda direta ao publico dos me
dicamentos PREVIUM E GLUCOENERGAN sO podera ser feita me

diante a apresentagao e retengao da receita medica.

Art. 29 O nao cumprimento das exigéncias
desta lei constituira infragao sanitaria, de acordo com
o disposto no Decreto-lei n? 785, de 25 de agosto de
1969 e legislagao complementar, punivel com as penalida

des neles previstas.

Art. 39 Esta lei entra em vigor na data
de sua publicagao.

Art. 49 Revogam-se as disposicoes em
contrario.

Sala das Sessoes, em \3’0 de junho de 1977

{\ k@fl&hf&«}(tfitlhfﬂn
Deputado INOCENCIO OLIvEVf .
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Desde nossos primeiros passos nesta Casa,

temos nos preocupado com a toxicomania.

Embora em nosso Pais ainda nao constitua
questao alarmante, vivemos, no mundo inteiro, a era das
drogas, parecendo existir na civilizagao moderna uma in
clinacao para o uso de tOxicos, principalmente por parte
da juventude. Ha, também, como que um estimulo origina -
rio da propria estrutura da sociedade contemporanea, com
modificacoes nos seus conceitos, valores e tendencias ,
que a inscrevem como uma sociedade dirigida apenas para

o lazer.

O Brasil nao estd imune as modificagoesmun
diais, havendo, portanto, um aumento consideravel do con

sumo de drogas.

Apesar de a nova Lei que "dispOe sobre me-
didas de prevengao e repressao ao trafico ilicito e uso
indevido de substancias entorpecentes ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica", aprovada em fins de 1976,
pelo Congresso Nacional, vir sanar grandes deficiéncias
qgue existiam sobre o assunto, nota-se que © consumo de

drogas em nosso Pais vem aumentando anualmente.

E certo que a vigilancia sobre os produtos
incluidos no grupo de tOxicos aumentou, mas € notorio que
freqlilentemente os toxicOmanos descobrem certos medicamen-
tos ainda nao incluidos e os utilizam, isolados ou em as
sociagao, com graves repercussoes psiquicas. Assim, ha
necessidade da inclusao freqtiente e imediata de certos
medicamentos que apesar de nao estarem concretamente in
cluidos como tOxicos, possam provocar graves conseqliencias.
Como exemplo — razao de nossa Lei — citamos o caso da
associagao Previum (espasmolitico e analgésico) com Glu-

coenergan (estimulante psiquicossomatico), que vem sendo
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utilizada em grande escala pelos toxicOmanos, ja tendo ha

vido varios casos de morte e inumeros socorros de emer

géncia nos Prontos-Socorros e hospitais de urgéncia.

Assim, achamos por bem emitir este disposi
tivo legal — esperando obter a aprovagao dos  eminentes
pares — visando ao controle de dois medicamentos que ,
combinados, podem causar efeito semelhante ao do toxico ,

embora nao identificados como tal.

. _
Sala da Sessao, emm de’ W \'n-t’v"\) de 1977.
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Deputado INOCENCIO OLIVEIRX
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LEGISLAGAQ CITADA, AN}
G DAS COMISSO

=

DECRETO-LEI N.° 785
— DE 25 DE AGOSTO DE 1969

DISPOE SOBRE INFRACOES AS NOR-
MAS RELATIVAS A SAUDE E RESPEC-
TIVAS PENALIDADES.

O Presidente da Repiiblica, no uso da
atribuicio que lhe confere o § 1.9 do ar-
tigo” 2.9, do Ato Institucional n® 5, de
13 de derembro de 1968, decreta;

JArt 1.2 Ag infragdes ds normas sani-
tarias regem-se pelo presente Decreto-led,
salvo determinagdo legal expressa e inde-
pendentemente das sangbes penais cabliveis.

Art. 2.2 Considera-se infra¢io, para o
fim deste Decreto-lei, a desobediéncia ou
a2 inobservincia ao disposte nas normas
legais, regulamentares e outras que, por
qualquer forma, se destinem a preservar a
satide,

Pardgrafo tdnico. Constituem, ainda, in-
fragdes, a fraude, a falsificagio ¢ a adul-
teragio das matérias-primas e dos produtos
farmacéuticos, dietéticos, produtos de hi-
giene, perfumes, cosméticos e congéneres,
saneinies ¢ detergentes € seus congéneres,
quaisquer produtos, subsiincias ou insumos
€ outros que interessem a saide piiblica.

Art. 3.2 As infragbes serdo apuradas em
processo administrativoe, iniciade com a la-
vratura do auto de infracio, e as penalida-
des a serem impostas sdo as classificadas
a seguir: r

1 — adverténcia;

I — multa; ’ ~

HI — apreensiio e inutilizagio dos pro-
dutos;

IV — suspensdo, impedimento ou inter-
digdo temporiria definitiva:

— denegagio, cassagcdo oun cancela-
mento de repistro ou licenciamento;

V1 — intervengio.

Art. 4.9 Responde pela jinfracio quem,
de qualquer modo, comecter ou concorrrer
para sua pritica ou dela se beneficiar,

Art. 5.° As penas previstas no  artigo

10 gerfo aplicadas pelas auinridades com-
petentes do Ministério da Sadde e dos aer-
vigons samitirios dos Estados, Ternitorios e
Distrito Federal, conforme as atribuigdrs
que Ihes sdo conferidis nas respectivas le-
gislagOes ou por comreténcia dolegada atra-
ves de convinios.

Art. 6.9 As infracdes serdo a critério
das auwtoridades sanitirias classificadas em
leves. graves € gravissimas,

Pardgrafo dnico. Para a imposigio das
renalidades ¢ a sua graduagio, serd levado
cm conla:

1 — a maior ou menor gravidade de in-

iraciio)

11 — as suas circunstincias atenuanies ¢
agravantes;

111 — o5 antecedentes do infrator com

relagio As disposigdss das leis sanitdrias,
de seus repulamentos e demais normas
complementares.

Art. 7.2 A pena de multa nas infragBes
consideradas leves, graves ou gravissimas,
a critério da auteridade sanitiria, consiste
no pagamenio de uma sema em dinheiro,
fixada sobre o valor do maior salirio-mi-
nfimn vigente no Pais, na segcuinte propor-
cdo:

I — as infraghes leves, de um tergo a
trés vezes;

11 — as infraghes graves, de quatro a
Sris vezes;

I1T — as infracGes gravissimas, de sete
a dezr vezes.

Art. 8.2 Sio infragbes de natureza sa-
nitdria:

I — construir, instalar ou fazer funcio-
nar, em qualquer parte do territbério na-
cional, laboratérios industriais, farmacéuti-
cos, Ou quaisquer outrmms estabelecimentos
que interessem a medicina e & salde pi-
blica, contrariando normas lepais pertinen-
tes & matéria;

Pena — multa de quatro a seis vezes ©
maior salfirio-minime vigente no Pals, e
interdicio tempordria cu definitiva do es-
tabelecimento ou intervengio, conforme o
Caso;

11 — extrair, produzir, fabricar, transfor-
mar, preparar, manipular, purificar, fra-
cionar, embalar ou reembalar, imrortar, €x-
portar, armazenar, cxpedir, comprar, Yen-
der, trocar ou ceder produtos. substincias
ou insumos, bem como utensilios ou apa-
relhos que interessem 2 medicina e & satde
piiblica, em desacordo com as normas le-
gais vigentes; )

Pena — multa d= quatro a seis vezes 0
maior salirio-minimo vigente no Pals,
apreensio e inutilizag3o dos produtos. sus-
pensio ou interdigio temporiria ou defini-
tiva, cancelamento do registro, licenciamens
to, autorizagio ou intervengio, conforme
O Ccaso; .

111 — excrcer. sem habilitagio ou autork
zagio legal, ainda gue a titulp gratulto, as
profissdes de enfermagem ¢ fungOes auxr

'PERMANENTES

liares de nutricionista, obstetniz, protéiico,
téunice em radiologia médica ¢ aumiliar de
radiclogia médice, técnico de luhoratono,
laboraturista & auxiliar de Daboratorey, pnlis-
sagista, Otico pritco e OGuco em lenics Jde
contato, pedicure € outras profissdes congé-
nercs, que sejum crindus pelo poder po-
blico e sujcitas a controle ¢ fiscahizagho
das autoridades sanitdrias;

Pena — multa de quatro a scis vozes o
maior salirio-minimo  vigente no Pais, e
suspensie temporana ou definitiva do exer-
cicio profissional;

IV — cometer, no excrcicio das profis-
soes enumeradas no inciso anterior, agio
ou omissio em gue haja o propdsilo deli-
berado de iludir ou prejudicar, bem comao,
erro cujo cfeito ndo possa ser tolerado pe-
las circunstiancias que envolverem o fato;

Pena — multa de qualro 2 scis veies o
‘maior salirio-minime vigente no Pails, ou
suspensio lempordria ou definitiva do exer-
cicio profissional;

V — aviar receita ou vender medicamen-
tos em desacordo com prescrighes médicas;

Pena — multa de quatro a seis vezes o
maior salirio-minimo vigente no Pais, efou
interdigdo temporfiria ou d:finitiva, can-
celamento de licenga, conforme o caso;

VI — deixar de notificar doenga ou zoo-
nose transmissivel ao homem, de acordo
com as normas legais ou regulamentares
vipenles:

Pena — adverténcia ou multa de um ter-
¢o a trés vezes o maior salirio-minimo vi-
gente no Pals; -

VII — impedir ou dificultar a aplicagio
de medidas sanitdrias relativas is doengas
transmissiveis e ao sacrificio de nimais

domésticos  considerados  periposos  pelas
autoridades sanitarias;
Pena — adverténcia ou multa de guatro

a seis vezes o maior salirio-minimo vi-
genle no Pais;

VIl — deixar de executar, dificultar ou
opor-se 4 cxecugio dz medidas sanitirias
que visem & prevengdo das doongas lrans-
missiveis ¢ sua disseminagio, A preserva-
ciio ¢ & manutengdo da saude;

Pena — adverténcia, multa de um tergo
a dez vezes o maior salirjo-minimo  vi-
gente no  Pais, apreensido e inutilizacdo,
suspensio, impedimento ou interdigio tem-
pordria ou definitiva, cassaglio on cancela-
mento de registto ou licenciamento, ou jn-
tervengio;

IMy— opor-se A exigéncia de provas imu-
nolégicas ou & sua cxecugho pelis autori-
dades sanitirias;

Pena — adverténcia ou multa de um
tergo a trés wezes o maior salario-minimo
vigente no Pals;

X — obstar ou dificultar a agdo fiscah-
zadora das autoridades sanitirias compe-
tentes no exercicio de suas fungles;

Pena — adverténcia ou multa de um
tergo a trés vezes o maior saldrio-minimo

XADA PELA COORDENACAO

sho, impedi
W delin

vigenie no Pa
ou inlerdigan I

pelas empresas de transyTTET MCUs agenics
€ comsighulafioy, Comandanies oUd 18 [l
veis direlos por embarcagics, BEloRaves €
velculos lerrestres, RagIONais od exlrangers
rm;

Pena — multa de qualro a diz veres o
maor saldne-minimo vigente ne Paiys, 18-
terdigio tempotana ou deliniuva, apreen-
si0, suspemvio,  impedimenio lemporirsg
ou definitivo;

X1l — a inohservincia das exigencius de
salide pablica pertinente a iméves, pelos
seus proprictanios, arrendatinies, responsds
VEIS OU OCupunies;

Pena — npdvertdpcia ouw multa de um ler-
€0 a ulfs veres o maor saldno-minimo vi
gente no Pais, e¢/ou interdigha tempot iria
ou definitiva;

Art, 99 A inobservincia ou a desobe-
di¢ncia 4% normas sanitirias para o INETes
so ¢/ou a fixagdo de estrangeiros no Pals
implicard em impedimento a0 desembargue
pela autoridede samitdria competenlte.

Parigrafo tnico. O estrangeiro que de-
sembarque burlando a sadde publica serd
repatriade,

Art. 10. Quando aplicada a pena de
mulia o infrator serd notificado para reco-
thé-la no praro de 10 (dez) dias & Faren-
da Nacional ou Estadual, conforme o caso,

§ 1.2 A notificacio serd feila por inter-
médio Jdo funciondrio lotade no érgio com=
petente ou mediante registro postal, e no
caso de nio ser lecalizado ou encontrado
o infrator, por meio de edital publicade
no Jregdo oficial de divulpagio.

§ 2.0 O nio recolhimento da multa den-
tro do prazo fixado neste artigo, implicard
na sua inscrigio para cobranga judicial,
na forma prescrita pelo anigoe 22 e seus
parigrafos do Decreto-lei n® 147, de 3 de
feverciro de 1967,

Art. 11.  As multas previstas neste De-
creto-leil seriio aplicadas em dobro no caso
de reincidéncia,

Art, 12 Verificada, em processo admi-
nistrative, a existencia de fraude, falsifica-
cio ou adulteragio de produtos, substin-
cias ou imsumoes e putros, deverd a aumori-
dade sanitiria competente ao proferir a sua
decisan, determinar o sua  inutilizagdo,

Pardgrafo tnico. A inutilizagio dos pro-
dutos, substincias ou insumos ¢ oulros, s0=
mente deverd ser feita apds o decurso de
M oivimted dins, contados da Jdawa da pe-
blicagio Jda decisio condenatoria irrecorri-
vel, laviada o competente termo de inutilis
zacao, que deverd ser assinado pela autori-
dade sunitiria e pelo infrator ou scu subss
litto ou representante legal, devendo na
recusa destes, ser o termo assinado  por
duas testemunhas.,

Art. 13, Nio sio consideradas fraude,
falsificagho ou adulteraglo, as alteragdes

havidas nos produtos, substincias ou insu-
mos € oulros, em razio de causas, circuns-
tincias ou eventos naturais ou  ImMprovisi-
¥eis, que vierem a determunar avana ou
deterioragho.

§ 1.2 Verificada a alteraglio nos casos
previstos neste artigo, serd notificado o fa-
bricante, manipulador, “bencficiador  ou
acondicionador responsdvel, para que no
prazo de 15 (quinze) dias,_coqludns da
data do recebimento da notificagio, provi-
dencie o recolhimento dos produtos, subs-
tincias ou insumos alterados. )

& 2.2 O nio atendimento 3 notificagho
mencionada no pardgrafo anterior :_numl:uﬂ
o notificade as penalidades previstas no
presente Decreto-lel.

Art. 14. Das decisdes das autoridades
sanitdrias caberd recurso Aquelas que lhe
sejam  imediatamente  supcriores,  excelo
quanio A hipdlese prevista no parigrafo
unice do artigo 12,

§ 1.0 O recurso serd interposto deatro
do prazo de 20 (vinte) dias, contados da
data da publicagio da decisio na imprensa
oficial ou do conhecimento da parte ou
de scu procurador @& vista do processo, ou
da nouficagio por escrito, sob rogistro
postal.

& 20 O recurso, devidamente fundamen-
tado serd examinado pela prépria autori-
dade recorrida a qual poderd reconsiderar
a decisio anterior,

Art, 15. As infraghes ds disposicoes le
gais, regulamentares ¢ ouiras, de ordem sa-
nitdria, regidas pelo presente Decreto-led,
prescrevem em 5 (cinco) anos.

§ 1.2 A prescri¢io interrompe-se pela
notificacio ou outro ato da autoridade
competente, visando a sua apuragio ¢ <on-
seqiicnte imposigio de pena.

§ 22 Nio corre o prazo rrascricienal
engquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo.

Art. 16, Este Decreto-lei entrard cm vi-
gor na data de sua pyblicagdo, reveogadas
as disposi¢bes em contririo.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSIO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA

Projeto de Lei n? 2,877, de 1977

i T g .
Di spoe sobre o controle prévio da

enda dos medicamentos rue nenciona."

Autor: Deputado INOCENCTO OLIVEIRA
Relator: Deputado ELOY LENZIT

RELATORIO:

Nesta proposicio, pretcnde o Nobre Deputa-
do INCCENCIO CLIVEIRA dispor sobre ‘o controle prévio da
venda dos medicamentos oue menciona ou seja, PREVIUM e

GLUCOENERGAN,

Justiffcando sua inicintiva, arguments oue
com g toxicomania vivemos, no mundo inteiro, a era dazs dro-
gas, parecendo existir na civilizagao moderna una ineling -
¢2o para o uso de tdxicos, principalmente por parte da ju-
ventude. HZ, também, como nue um estf{mulo origindrio da
propria estrutura da socciedade contempo;ﬁnea, com rmodiflieca=-
¢Oes nos seus conceitos, valores e tendénc?ﬂs, rue a ilns -
crevem como uma sociedade dirigida apenns pira o lazer,

O Brasil n3o esta imune as modifieagdes mun-
ndo, portanto, um aumento consideravel do consu-
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Apesar de a nova lel nue "dispoe 30" re medi-
das de prevengio e repressao do trafico ilfeito e uso inde -
vido de substancias entorpecentes ou cue determinem dependdn
cia fisica ou psiguica", aprovada em Tins de 1976, pelo Con-
gresso Nacional, vir sanar grandes deficiénelias rue existiam
sobre o assunto, nota-se ~ue o consumo de drogas €™ nNoOsso

P-1{3 vem aumentando anualmente,
n -
E certo que a vigilancia sobre os produtos

&

notorio aue

incluicdos no grupo de tdéxicos aumentou, mas
e b !
frecguentemente oz toxicomanos descobrem cervos medicamentos

L
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ainda nio ineclufdos e os utilizam, isolados ou em associay
¢io, com graves repercussdes psiquicas. Assim, ha necessi
dade da inclusao frenuente e imediata de certos medicamen -
tos oue apesar de nio estarem concretamente inclufdos como

téxicos possam provocar graves consecuencias,

Como exemplo, cita o caso da assoeciagao
Previum (espasmol{tico e analgesico) com Glucoenergan (esti-
mulante psicuicossomitico),cue vem sendo utilizada em grande
escala pelos toxicOmanos, j& tendo havido virios casos de
morte e inimeros socorros de emergeéneia nos Pronto-Socorros
e hospitais de urgéncia.

E necessario, pols, o controle dos dois medi-
camentos ocue, comblnados, podem causar efeito semelhante ao
do toéxico, embora nao identificados como tal.

. Na forma regimental, cumpre-nos dizer da
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa des-

ta proposicio (§ L2 do art. 28 do Regimento Interno da CD).

Ll e s 1
A competencia da Uniso para legislar sobre a

matéria encontra-se inserita na alinea g do inciso XVII do
art, 82 e o poder de iniciativa no art. 56 da Constituicgao
vigente,

Nenhuma restrig3o a opor ocuanto a juridici-

dade, sendo boa a técnica legislativa empregada.

Do mérito, dira a douta Comissao de Saude.

VOTO DO RELATOR

Na forma das precedentes razOes apresentadas,
somos pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica
legislativa do projeto de lei n? 3,877, de 1977,

Sala da “Yorissac, em /fdmf ;

_4'77//5 wnee”
Deputado ELOY LLIZI

-Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA

PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justiga, em reu-

niao de sua Turma "A'", opinou, unanimemente, pela constitu -

. cionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Pro -

jeto n® 3.877/77, nos termos do parecer do Relator.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Jairo Magalhaes - Presidente, Eloy Lenzi - Re-
lator, Antonio ‘forimoto, Celso Barros, Claudino Sales, Fras-
mo Martins Pedro, Joao Gilberto, Joir Brasileiro, Luiz Braz,

Noide Cerqueira.

Sala da Comissao, em 27 de abril de 1978.

kh X _.. \u Mﬂ M‘L
Deputado E @Y LENZI
Relatqr/
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