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| - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n° 3.288, de 2015, da Deputada 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 saude das
pessoas a utilizar-se de embalagens diferenciadas, para a prevencao de
acidentes, de acordo com padrao aprovado em regulamento”.

Essa proposicdo tem como objetivo modificar a Lei n° 6.360, de

1976, para obrigar a criacdo de mecanismos gue reduzam as ocorréncias de

erro no consumo de medicamentos.

Na justificacdo do Projeto, a autora esclarece que o direito a
informacdo estd presente em diversos diplomas legais, como o Cdédigo de
Defesa do Consumidor. Acrescenta que também ha distintas normas infralegais
que tratam do assunto da rotulagem de medicamentos, como a Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n® 71, de 22 de dezembro de 2009.



Outra questdo destacada na justificacdo é que “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 situacao 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”.

Por fim, a autora salienta que “estudo realizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria para descrever o perfil epidemiologico da
mortalidade por intoxicagdo com medicamentos na populagéo brasileira entre
1996 e 2005, a partir da andalise dos dados registrados no Sistema de
Mortalidade do Ministério da Saude, apontou 4.403 (0,04%) Obitos relacionados
a intoxicagdo com medicamentos, equivalentes a frequéncia de 4,6
Obitos/10.000 registros. Ainda acerca desse assunto, consoante dados do
Sistema Nacional de Informacdes Toxico-Farmacoldgicas, desde 1996, os
medicamentos ocupam o primeiro lugar entre os agentes causadores de
intoxicagdo no Brasil. De acordo com o relatério do Sistema Nacional de
Informacfes Toxico-Farmacolégicas (Sinitox) de 2009, 26,47% das
intoxicacdes humanas, com cerca de 17,36%, resultando em casos de morte,

relacionaram-se a medicamentos”.

Ja o Projeto de Lei n° 4.350, de 2016, do Deputado Atila A.
Nunes, apensado, “torna obrigatéria a utilizacdo de cateteres venosos
periféricos com encaixes de formatos diferenciados e cores distintas que nao

permitam o encaixe com outros dispositivos ou sondas”.

A finalidade desta proposicdo € instituir, por lei, um método que

evite a ocorréncia de ministracao incorreta de substancias por cateter.

Para tanto, o Projeto determina que o0s hospitais, clinicas,
ambulatorios, associagfes e cooperativas médicas que prestem servigcos
emergenciais ou de internagcédo, em carater publico ou particular, utilizem-se de
dispositivos ou cateteres venosos de insercdo periférica com encaixes de

formatos e cores distintos para fins de administracdo de medicamento por via



venosa, para que as suas conexfes ndo permitam O encaixe com outros

dispositivos ou sondas.

Estabelece, ainda, que as instituicdes terdo o prazo de 1 ano a
contar da vigéncia da Lei para se adequarem as suas disposicoes,
independentemente da regulamentacéo ou da padronizagéo a ser determinada
pelo Poder Executivo.

Na justificacdo, o autor relata casos de falha na ministracao de
substancias por cateteres em instituicdes do Rio de Janeiro e destaca que, por
melhor que seja a formacéo da equipe técnica do hospital, sempre existe a
possibilidade de erro, que € inerente a condicdo humana, especialmente em
situacdes de emergéncia.

As proposicfes tramitam em regime ordinario e estdo sujeitas a
apreciacao conclusiva da Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF), no
que tange ao mérito, e a Comissado de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
para os fins do art. 54 do Regimento Interno da Camara dos Deputados. Apos
aberto o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas as proposicdes
na CSSF.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia a
apreciacdo, quanto ao mérito, no que tange ao direito a salde e ao sistema
publico de saude, do Projeto de Lei n° 3.288, de 2015, da Deputada Mariana
Carvalho, e de seu apensado, o Projeto de Lei n° 4.350, de 2016, do
Deputado Atila A. Nunes.

O PL n° 3.288, de 2015, é extremamente bem-intencionado. O
designio da Deputada Mariana Carvalho € inegavelmente nobre: ela objetiva
elevar ao patamar legal o regramento referente a diferenciacdo de embalagens
de medicamentos, para reduzir ou até mesmo impedir a ocorréncia de

acidentes com mau uso dessas substancias.



No entanto, acreditamos, pelos motivos gue exporemos a

sequir, que, tecnicamente, a via legal ndo seja adequada para tratar desse

assunto.

De acordo com o art. 200, I, da Constituicdo Federal, cabe ao
Sistema Unico de Salde controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias que envolvam riscos a saude. Essa atribuicdo € executada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que recebeu essa
competéncia da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

A Anvisa € uma agéncia reguladora que tem como campo de
atuacao todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam
afetar a saude da populacdo brasileira. Sua competéncia abrange tanto a
regulacdo sanitaria quanto a regulacdo econémica do mercado. Na estrutura da
administrac@o publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério da
Saude e integra o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios
e diretrizes.

Uma das atribuicbes dessa agéncia € a elaboracdo de normas
infralegais, com total amparo legal e constitucional, para disciplinar questdes
especificas relacionadas a produtos e servicos que envolvam riscos a saude.
Nesse contexto, é preciso esclarecer que as regras infralegais, veiculadas por
meio de resolu¢des e outros instrumentos semelhantes, geralmente contam
com um nivel de detalhamento técnico altissimo, a que ndo poderia chegar
uma lei que, por definicdo, trata dos assuntos de forma mais genérica e
abstrata.

Isso ocorre, porque a natureza do processo de producao
legislativa é diferenciada. Para a aprovacdo de uma lei, € preciso que se siga
todo um tramite regimental que, por vezes, ocorre de maneira lenta.

Por isso, quando o0 assunto a ser analisado demanda

modificacdes constantes, pela evolucdo dos conhecimentos cientificos e pela

possibilidade de obsolescéncia do tratamento, € interessante que se utilize de

normas infralegais, cuja alteracao é mais célere.

! http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm



Nesse contexto, € preciso destacar que, atualmente, esta
vigente a Resolucdo (RDC) n° 21, de 28 de marco de 20122 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 resolugéo 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 Saude no
Sistema Unico de Saude (SUS), por meio das marcas do SUS e do Ministério
da Saude e dos padrbes de cores utilizados; facilitar a identificacdo dos
medicamentos pelos dispensadores e usuarios por intermédio do destaque
dado a designacdo do medicamento pela Denominacdo Comum Brasileira
(DCB); promover a cultura do uso da DCB entre os profissionais de saude e
usuarios de medicamentos para a segura identificagdo dos medicamentos”.

O disposto nessa resolucdo aplica-se aos roétulos das

embalagens dos medicamentos com destinacdo institucional e dedicados ao

Ministério da Saude, para distribuicdo através de programas de saude publica.

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 informacao segura e adequada em prol do uso racional de
medicamentos. Esse regulamento € mais abrangente e se aplica a todos os
medicamentos registrados na ANVISA.

Vé-se, diante do exposto, que quando se trata de assunto que
exige detalhamento técnico, a Anvisa o regula mediante edicdo de resolugao.
Assim, a apresentacao de projeto de lei com o objetivo de estabelecer padroes
diferentes aos frascos de medicamentos que possam colocar em risco a saude

das pessoas ndo é a medida mais ajustada.

2 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0021_28 03_2012.html
3 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0051_21 09 2012.html
4 http:/ /bvsms.saude.gov.bt/bvs/saudelegis/anvisa/2009/1es0071_22_12_2009.html



Nesse caso, o ideal seria se o Parlamentar apresentasse
indicacdo ao Poder Executivo, sugerindo, nos termos do art. 113, inciso | e 8
1°, do Regimento Interno da Camara dos Deputados, providéncias no sentido
de editar norma para definir formatos diferentes aos frascos de medicamentos,
em conformidade com a substancia nele contida. Com isso, a Camara dos
Deputados estaria contribuindo efetivamente para a saude publica, nos limites
do exercicio de sua competéncia.

O Projeto de Lei n°® 4.350, de 2016, do Deputado Atila A.
Nunes, também tem objetivo louvavel: determinar, por lei, a obrigacdo de uso
de cateteres com encaixes diferenciados para evitar acidentes em
estabelecimentos de saude.

Porém, mais uma vez, temos razdes para crer que a lei em

sentido estrito ndo seja a forma mais acertada para reqular esse assunto.

Como explicamos anteriormente, é competéncia constitucional
e legal da Anvisa elaborar de normas infralegais para disciplinar questdes
especificas relacionadas a produtos e servicos que envolvam riscos a saude.
Dessa maneira, nada melhor do que instar este érgao técnico, por meio de uma
indicagéo, a edicdo de uma resolugéo especifica relacionada aos mecanismos
para a reducédo de riscos de o paciente receber nutricdo ou medicamentos por
via de administracao errada.

Em razéo de todo 0 exposto, 0 nosso voto é pela rejeicdo dos
Projetos de Lei n°s 3.288, de 2015, e 4.350, de 2016, e pelo encaminhamento

da matéria na forma da Indicacdo em anexo ao Poder Executivo.

Sala da Comissao, em de de 2017.

Deputado Federal Dr. Jorge Silva

Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

REQUERIMENTO
(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Requer o envio de Indicagdo ao
Poder Executivo, sugerindo ao Ministério da
Saude gque tome providéncias no sentido de
editar normas infralegais que definam
formatos diferentes aos frascos de
medicamentos, em conformidade com a
substancia nele contida, bem como
determinem a utlizacdo de cateteres
venosos periféricos com adaptadores de
cores e formatos diferenciados que nao
permitam o0 encaixe com outros dispositivos
ou sondas.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e 8§ 1°, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, requeiro a V. Ex2 seja encaminhada ao Poder
Executivo a Indicacdo em anexo, sugerindo ao Ministério da Saude que tome
providéncias no sentido de editar normas infralegais que definam formatos
diferentes aos frascos de medicamentos, em conformidade com a substancia
nele contida, bem como determinem a utilizacdo de cateteres venosos
periféricos com adaptadores de cores e formatos diferenciados que nao
permitam o encaixe com outros dispositivos ou sondas.



Sala das Sessoes, em de de 2017.

Deputado Federal Dr. Jorge Silva
Relator

2016-18538.docx



INDICACAO N2 , DE 2017
(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Sugere ao Ministério da Saude que
tome providéncias no sentido de editar
normas infralegais que definam formatos
diferentes aos frascos de medicamentos,
em conformidade com a substancia nele
contida, bem como determinem a utilizacéo
de cateteres venosos periféricos com
adaptadores de cores e formatos
diferenciados que ndo permitam o encaixe
com outros dispositivos ou sondas.

Excelentissimo Senhor Ministro da Saude:

A llustre Deputada Mariana Carvalho apresentou, nesta Casa,
o Projeto de Lei n° 3.288, de 2015, que “altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para obrigar os fabricantes de medicamentos que possam
colocar em risco a saude das pessoas a utilizar-se de embalagens
diferenciadas, para a prevencao de acidentes, de acordo com padréo aprovado

em regulamento”.

Essa proposicdo tem como objetivo modificar a Lei n°® 6.360, de
1976, para obrigar a criacdo de mecanismos que reduzam as ocorréncias de

erro no consumo de medicamentos.
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Na justificacdo do Projeto, a autora esclareceu que o direito a
informacédo esta presente em diversos diplomas legais, como o Cédigo de
Defesa do Consumidor. Acrescentou que também h4 distintas normas
infralegais que tratam do assunto da rotulagem de medicamentos, como a
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 71, de 22 de dezembro
de 20009.

Outra questdo destacada na justificacdo foi que “uma norma
nesse sentido seria importante para evitar acidentes, que muitas vezes levam a
morte de pacientes que consomem produtos medicamentosos diversos por

erro”.

Por fim, a autora salientou que “estudo realizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria para descrever o perfil epidemiolégico da
mortalidade por intoxicacdo com medicamentos na populacdo brasileira entre
1996 e 2005, a partir da andlise dos dados registrados no Sistema de
Mortalidade do Ministério da Saude, apontou 4.403 (0,04%) 6bitos relacionados
a intoxicacdo com medicamentos, equivalentes a frequéncia de 4,6
0bitos/10.000 registros”.

Em fevereiro deste ano, a Mesa da Camara dos Deputados
determinou que o Projeto de Lei n° 4.350, de 2016, do Deputado Atila A.
Nunes, passasse a tramitar apensado ao PL n° 3.288, de 2015, em razao de

pertinéncia tematica entre eles.

O PL n° 4.350, de 2016, que “torna obrigatdria a utilizacdo de
cateteres venosos periféricos com encaixes de formatos diferenciados e cores
distintas que nao permitam o encaixe com outros dispositivos ou sondas”, tem
como finalidade instituir, por lei, um método que evite a ocorréncia de

ministragao incorreta de substancias por cateter.

Para tanto, o Projeto determinou que o0s hospitais, clinicas,
ambulatorios, associacbes e cooperativas meédicas que prestassem servigos
emergenciais ou de internagdo, em carater publico ou particular, utilizassem-se
de dispositivos ou cateteres venosos de insercdo periférica com adaptadores

de formatos e cores distintos para fins de administracdo de medicamento por
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via venosa, para que as suas conexdes ndo permitissem o encaixe com outros

dispositivos ou sondas.

Na justificacdo, o autor relatou casos de falha na ministracéao
de substancias por cateteres em instituicdes do Rio de Janeiro e destacou que,
por melhor que seja a formacéo da equipe técnica do hospital, sempre existe a
possibilidade de erro, que é inerente a condicdo humana, especialmente em

situacdes de emergéncia.

A Comisséo de Seguridade Social e Familia (CSSF) analisou
estes Projetos e percebeu que, embora extremamente meritorios, seria mais
adequado, do ponto de vista técnico, que o Ministério da Saude, por meio da

Anvisa, regulamentasse os assuntos, mediante edicdo de normas infralegais.
Listaremos, a seguir, as raz0es alegadas pela CSSF:

1) De acordo com o art. 200, |, da Constituicdo Federal,
cabe ao Sistema Unico de Saude controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias que envolvam riscos a
saude. Essa atribuicdo € executada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que recebeu essa competéncia da
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

2) A Anvisa é uma agéncia reguladora que tem como
campo de atuacéo todos os setores relacionados a produtos e
servicos gque possam afetar a saude da populacdo brasileira.
Sua competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a

regulacéo econémica do mercado.

3)_Uma das atribuicbes dessa agéncia € a elaboracdo de

normas infralegais, com total amparo legal e constitucional,

para disciplinar questdes especificas relacionadas a produtos e

servicos gue envolvam riscos a saude.

4) As regras infralegais, veiculadas por meio de
resolugbes e outros instrumentos semelhantes, geralmente

contam com um nivel de detalhamento técnico altissimo, a que
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ndo poderia chegar uma lei que, por definicdo, trata dos
assuntos de forma mais genérica e abstrata. Isso ocorre,
porque a natureza do processo de producdo legislativa é
diferenciada. Para a aprovacdo de uma lei, é preciso que se
siga todo um tramite regimental que, por vezes, ocorre de

maneira lenta.

5) Atualmente, esta vigente a Resolucdo (RDC) n° 21, de
28 de margo de 2012, que institui o Manual de ldentidade
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
prevencao de erros na dispensacado ou uso desses produtos;
possibilitar a imediata identificacdo da origem dos
medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Saude no
Sistema Unico de Saude (SUS), por meio das marcas do SUS
e do Ministério da Saude e dos padrdes de cores utilizados;
facilitar a identificacdo dos medicamentos pelos dispensadores
e usuarios por intermédio do destaque dado a designacdo do
medicamento pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB);
promover a cultura do uso da DCB entre os profissionais de
saude e usuarios de medicamentos para a segura identificacao
dos medicamentos”. O disposto nessa resolugao aplica-se aos
rétulos das embalagens dos medicamentos com destinacéo
institucional e dedicados ao Ministério da Saude, para
distribuicdo através de programas de saude publica. Dessa
maneira, disciplina a apresentacéo visual de um grupo restrito

de produtos.

6) 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
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comercializados no Brasil, com 0 objetivo de garantir o acesso
a informacédo segura e adequada em prol do uso racional de

medicamentos. Esse regulamento € mais abrangente e se

aplica a todos os medicamentos registrados na ANVISA.

Em razdo dos argumentos expostos, a CSSF concluiu que,
guando se trata de assunto que exige detalhamento técnico (como € o caso do
tema dos projetos), a Anvisa o regula mediante edicdo de resolucdo e, assim,

neste caso concreto, a apresentacdo de projeto de lei com o objetivo de

estabelecer padrbes diferentes aos frascos de medicamentos que possam
colocar em risco a saude das pessoas e determinar a utilizacdo de cateteres
venosos periféricos com adaptadores de cores e formatos diferenciados que

nao permitam o encaixe com outros dispositivos ou sondas ndo é a medida

mais ajustada.

Por isso, a Comissédo de Seguridade Social e Familia decidiu
rejeitar os Projetos de Lei n° 3.288, de 2015, e n° 4.350, de 2016, mas
encaminhar esta Indicacdo ao Ministério da Saude, para que esse 0rgao, por
meio da Anvisa, tome providéncias no sentido de editar normas infralegais que
definam formatos diferentes aos frascos de medicamentos, em conformidade
com a substancia nele contida, bem como determinem a utilizacdo de cateteres
venosos periféricos com adaptadores de cores e formatos diferenciados que

nao permitam o encaixe com outros dispositivos ou sondas.

Com isso, a Camara dos Deputados estara promovendo o

bem-estar social, dentro dos limites de sua competéncia.

Sala das Sessdes, em de de 2017.
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Deputado Federal Dr. Jorge Silva
Relator
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