PROJETO DE LEI N¢ , DE 2015
(Da Sra. Mariana Carvalho)

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para obrigar os fabricantes
de medicamentos que possam colocar em
risco a salde das pessoas a utilizar-se de
embalagens diferenciadas, para a prevencéo
de acidentes, de acordo com padrdo aprovado
em regulamento.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 A Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com o acréscimo do seguinte artigo:

“Art.22-A.0s fabricantes de medicamentos que possam
colocar em risco a saude das pessoas ficam obrigados a utilizar-se
de embalagens diferenciadas, para a prevencdo de acidentes, de
acordo com o padréo aprovado em regulamento.” (NR)

Art. 22 O art. 66 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa
a vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 66. A inobservdncia dos preceitos desta Lei, de seu
regulamento e normas complementares configura infracdo de
natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as
penalidades previstos em lei, sem prejuizo das demais cominagfes
civis e penais cabiveis.” (NR)

Art. 32 Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a data de
sua publicacao.



JUSTIFICACAO

O direito a informacdo esta presente em diversos diplomas legais
do ordenamento juridico péatrio. O Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n2
8.078, de 11 de setembro de 1990) garante como direito basico “a protecao da
vida, salde e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento
de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos” e determina que “os
produtos e servicos colocados o mercado de consumo ndo acarretardo riscos a
salide ou seguranca dos consumidores, exceto 0s considerados normais e
previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se 0s
fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as informagfes necessarias e
adequadas a seu respeito”.

Atualmente, esta vigente a Resolucdo (RDC) n? 21, de 28 de marco
de 2012, que institui o Manual de Identidade Visual de Medicamentos do
Ministério da Saude e da outras providéncias, atualizada pela RDC n? 57, de 9 de
outubro de 2014.

Essa resolucdo foi editada com os objetivos de “aprimorar a
identificacdo padronizada dos medicamentos, para prevencdo de erros na
dispensacdo ou uso desses produtos; possibilitar a imediata identificacdo da
origem dos medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Satde no Sistema
Unico de Saude (SUS), por meio das marcas do SUS e do Ministério da Satde e
dos padrdes de cores utilizados; facilitar a identificacdo dos medicamentos pelos
dispensadores e usuarios por intermédio do destagque dado a designacdo do
medicamento pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB); promover a cultura
do uso da DCB entre os profissionais de satde e usuarios de medicamentos para
a segura identificagdo dos medicamentos”.

O disposto nessa resolucdo aplica-se apenas aos rotulos das
embalagens dos medicamentos com destinacdo institucional e dedicados ao
Ministério da Saude, para distribuicdo através de programas de salde puablica.
Dessa maneira, disciplina a apresentacdo visual de um grupo restrito de
produtos.



Outra norma relacionada ao assunto € a RDC n® 71, de 22 de
dezembro de 2009, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos, e
visa a aprimorar a forma e o contetdo dos rétulos de todos os medicamentos
registrados e comercializados no Brasil, com o objetivo de garantir o acesso a
informacéo segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos. Esse
regulamento é mais abrangente e se aplica a todos os medicamentos registrados
na ANVISA.

No entanto, nenhuma dessas normas determina, expressamente, a
obrigacdo de os fabricantes de medicamentos em geral se utilizarem de
embalagens diferenciadas, para a prevencao de acidentes, quando o medicamento
puder apresentar risco a saude do consumidor.

Uma norma nesse sentido seria importante para evitar acidentes,
que muitas vezes levam a morte de pacientes que consomem produtos
medicamentosos diversos por erro. Exemplo dessa situacdo foi a que ocorreu em
abril de 2014, quando uma adolescente de 14 anos faleceu apds ter inalado um
colirio para glaucoma no lugar de um broncodilatador, na cidade de Guaiba,
regido metropolitana de Porto Alegre.

Estudo realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
para descrever o perfil epidemiologico da mortalidade por intoxicacdo com
medicamentos na populacdo brasileira entre 1996 e 2005, a partir da analise dos
dados registrados no Sistema de Mortalidade do Ministério da Saude, apontou
4.403 (0,04%) obitos relacionados a intoxicacdo com medicamentos,
equivalentes a frequéncia de 4,6 0bitos/10.000 registros. Ainda acerca desse
assunto, consoante dados do Sistema Nacional de Informacgdes Toxico-
Farmacoldgicas, desde 1996, os medicamentos ocupam o primeiro lugar entre os
agentes causadores de intoxicacdo no Brasil. De acordo com o relatério do
Sistema Nacional de Informacdes Toxico-Farmacologicas (Sinitox) de 20009,
26,47% das intoxicacdes humanas, com cerca de 17,36%, resultando em casos de
morte, relacionaram-se a medicamentos.

Vé-se, portanto, que, neste caso concreto, para o resguardo da
salde dos cidaddos brasileiros e para a obediéncia do disposto no CDC, ¢
importante a aprovagdo deste Projeto, que permitira aos consumidores
conhecerem com precisdo o artigo que estdo consumindo - o que reduzira as
chances de erro.



Diante de todo o0 exposto, e em razdo da relevancia dessa matéria
para a saude publica do Brasil, conclamamos o Poder Legislativo, como
promotor de politicas publicas e agente maximizador do bem-estar social, a se
declarar favoravel a este Projeto.

Sala das Sessdes, em de outubro de 2015.

Deputada Mariana CARVALHO
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