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CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

 
CÂMARA DOS DEPUTADOS 

 

PROJETO DE LEI N.º 1.122-A, DE 2015 
(Do Sr. Alex Manente) 

 
Altera o Artigo 10 da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, estabelecendo 
penalidades ao preenchimento de receitas, notificações de receita e de 
prontuários médicos de maneira ilegível e/ou descumprindo normas 
legais e regulamentares que possa induzir a erro; tendo parecer da 
Comissão de Seguridade Social e Família, pela rejeição (relator: DEP. 
MANDETTA). 
 

 
DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA E  
CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)  
 
APRECIAÇÃO: 
Proposição Sujeita à Apreciação Conclusiva pelas Comissões - Art. 24 II 
 

 
S U M Á R I O 

I - Projeto inicial 
 
II - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 
 - Parecer do relator  
 - Parecer da Comissão  
 
 
 
 
 
 
 

AVULSO NÃO 
PUBLICADO. 

REJEIÇÃO NA 
COMISSÃO DE 

MÉRITO 
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O Congresso Nacional decreta: 

 

Art. 1º O artigo 10 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 passa a 

vigorar com o seguinte inciso:  

“XLII – Realizar prescrição de medicamentos ou de terapias, 

preencher prontuários hospitalares ou ambulatoriais, ou outros documentos 

destinados a dar informações sobre ou para pacientes, de maneira ilegível 

e/ou descumprindo normas legais e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, 

cancelamento da Licença para Funcionamento, e/ou multa.  

Art. 3º  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.” 

 

JUSTIFICATIVA 

 

Em nosso país, a falta de critérios e de compromisso de alguns dos 

profissionais de saúde ao preencherem receituários têm levado os pacientes a 

adquirir e tomar medicamentos não prescritos que podem acarretar risco à sua 

saúde, bem como falhas em seu tratamento. Da mesma forma, os prontuários 

ilegíveis, omissos e mal preenchidos impossibilitam as investigações, por parte 

das autoridades sanitárias, de conselhos de classe e mesmo de policiais, nos 

casos de erros e de omissões causados por imperícia, imprudência ou 

negligência cometidos por profissionais de saúde. 

Apesar de já existirem normas, elaboradas pelos Conselhos de Classe, 

como o Código de Ética Médica, não sabemos de casos significativos de 

punições a profissional de saúde prescritor nos casos de documentação ilegível 

que tenha prejudicado o paciente.  

Assim, como dificilmente é gerada qualquer sanção a tais profissionais, 

não há qualquer motivação por parte deles em melhorar a legibilidade dos 

documentos emitidos e, como é comum acontecer, o paciente prejudicado não 

tem a quem recorrer ou reclamar. Nós que militamos na área de saúde sabemos 

como é grave esta questão e o alcance que tal iniciativa pode ter. 

A presente proposta resgata uma proposição extremamente meritória 

elaborada pelo ilustre Deputado Cesar Silvestri, atualmente Secretário de Estado 

do Paraná. Nela, propunha-se a alteração da lei n 6.436, de 20 de agosto de 

1977, tratando a questão sobre o ponto de vista da vigilância sanitária. Nossa 

proposta pretende ser mais abrangente e, portanto, capaz de trazer mais 

segurança aos pacientes e familiares de pacientes por tratar o assunto em uma 

nova vertente.  
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Atualmente, os órgãos de Vigilância Sanitária, apesar de enfrentarem no 

seu dia a dia de trabalho situações em que não é possível identificar e 

transcrever documentos médicos e de enfermagem, ficam impossibilitados de 

aplicar advertências ou qualquer outra penalidade ao estabelecimento 

responsável pelo dano ao paciente. Por isso, propomos, primeiramente, a 

alteração da lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, de forma a possibilitar a 

atribuir determinadas sanções aos estabelecimentos de saúde de forma a torna-

los corresponsáveis pela prescrição de medicamentos ou terapias ilegíveis. Com 

isso, esperarmos conscientizar os donos de estabelecimentos de saúde da 

importância de termos profissionais prescrevendo medicamentos, tratamento ou 

orientações aos seus pacientes e familiares de forma clara. 

Esperamos contar com a colaboração e compreensão por parte dos 

membros do Poder Legislativo para a aprovação deste projeto, que só beneficia 

e contribui para a melhoria das condições de saúde dos brasileiros. 

 

Sala das Sessões, em 14 de abril de 2015. 

 

Deputada ALEX MANENTE 

PPS/SP 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 
 

Configura infrações à legislação sanitária 

federal, estabelece as sanções respectivas, e dá 

outras providências.  
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA ,  

Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte 

Lei:  

TÍTULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

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

Art. 10. São infrações sanitárias:  

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 

laboratórios de produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, 

dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos 

para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem à saúde 

pública, sem registro, licença e autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as 

normas legais pertinentes:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou 

multa.  
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II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, 

clínicas em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou 

organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da saúde, sem 

licença do órgão sanitário competente ou contrariando normas legais e regulamentares 

pertinentes:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa.  

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e 

de pesquisas clínicas, clínicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e 

estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de 

recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e 

congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios 

X, substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, 

oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de aparelhos 

ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou 

filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações técnicas e 

auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou 

contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:   

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 

(Inciso com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, 

fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 

vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos 

farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, 

utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou 

autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto na legislação sanitária 

pertinente:  

Pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, 

contrariando a legislação sanitária:  

Pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de 

mensagem retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa. (Pena com redação 

dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou 

zoonose transmissível ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou 

regulamentares vigentes:  

Pena - advertência, e/ou multa;  

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças 

transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades 

sanitárias:  

Pena - advertência, e/ou multa;  

VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou 

opor-se à execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissíveis e 

sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou 

multa;  

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas 

autoridades sanitárias:  

Pena - advertência, e/ou multa;  

X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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no exercício de suas funções:  

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 

(Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação 

expressa de lei e normas regulamentares:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa;  

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, 

drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa 

exigência e contrariando as normas legais e regulamentares:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa;  

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou 

desenvolver outras atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e regulamentares:  

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e registro 

e/ou multa; (Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou 

hormônios, bem como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los 

contrariando as disposições legais e regulamentares:  

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e registro 

e/ou multa; (Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 

perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros contrariando as 

normas legais e regulamentares:  

Pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa;  

XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 

modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a 

necessária autorização do órgão sanitário competente:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, 

e/ou multa;  

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros 

produtos capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, 

refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e 

perfumes:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 

interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, após 

expirado o prazo; (Inciso com redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

da licença e da autorização, e/ou multa.  

XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de 

responsável técnico, legalmente habilitado:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados 

ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem 

manipulados:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

da autorização e da licença, e/ou multa;  

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem observância das 

condições necessárias à sua preservação:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por 

gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com 

residências ou freqüentados por pessoas e animais:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou 

multa;  

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e 

consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, 

veículos terrestres, nacionais e estrangeiros:  

Pena - advertência, interdição, e/ou multa;  

XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 

proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse:  

Pena - advertência, interdição, e/ou multa;  

XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 

habilitação legal:  

Pena - interdição e/ou multa;  

XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção e 

recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal:  

Pena - interdição, e/ou multa;  

XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas 

sanitárias pertinentes:  

Pena - advertência, interdição, e/ou multa;  

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, 

dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 

de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial 

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redação 

dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção 

da saúde:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão 

de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial 

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou 

multa; (Pena com redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moído ou granulado, 

que não contenha iodo na proporção estabelecida pelo Ministério da Saúde. (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 9.005, de 16/3/1995) 

Pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda 

e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total 

do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redação 

dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=348611&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=348611&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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visando à aplicação da legislação pertinente:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 

de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição 

parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da 

empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de 

propaganda e/ou multa; (Pena com redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 

23/8/2001)  

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a 

prestação de serviços de interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos 

terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e 

passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos terrestres:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento 

e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de terminais 

alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e 

pontos de apoio de veículos terrestres:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento 

e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por 

pessoas física ou jurídica, de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas práticas 

de fabricação de matérias-primas e de produtos sob vigilância sanitária:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto 

importado sob interdição, sem autorização do órgão sanitário competente:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à armazenagem 

e/ou distribuição de produtos sob vigilância sanitária, a manutenção dos padrões de identidade 

e qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção física:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou 

distribuição de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do 

indivíduo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:  

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento 

do registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde 

a interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos 

referidos no inciso XXXIX:  

Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento 

do registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 

exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a prestação de serviços de 

interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais 

alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e 

pontos de apoio de veículo terrestres:  

Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento 

do registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Inciso acrescido 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 Parágrafo único. Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos 

integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às 

exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequados e à 

assistência e responsabilidade técnicas.  

Art. 11.  A inobservância ou a desobediência às normas sanitárias para o ingresso 

e a fixação de estrangeiro no País, implicará em impedimento do desembarque ou 

permanência do alienígena no território nacional, pela autoridade sanitária competente.  

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

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

 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 
 
I – RELATÓRIO  
 

O Projeto de Lei em epígrafe, de autoria do colega Alex 

Manente, visa a alterar a Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, que “configura 

infrações à legislação sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e dá 

outras providências”, no sentido de inserir preceito que penalize o estabelecimento 

em que sejam preenchidas receitas, notificações de receita e de prontuários 

médicos de maneira ilegível e/ou descumprindo normas legais e regulamentares que 

possam induzir a erro. 

Para tanto, prevê que os estabelecimentos em que se 

sucedam a “prescrição de medicamentos ou de terapias preencher prontuários 

hospitalares ou ambulatoriais, ou outros documentos destinados a dar informações 

sobre ou para pacientes, de maneira ilegível e/ou descumprindo normas legais e 

regulamentares” seriam passíveis de penas de “advertência, interdição total ou 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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parcial do estabelecimento, cancelamento da Licença para Funcionamento, e/ou 

multa”. 

Na justificação que fundamenta sua iniciativa, o ínclito Autor 

reconhece que já existem normas que preveem a punição para esses casos, mas 

que entende ser necessário medidas ao alcance da Vigilância Sanitária. 

A Comissão de Seguridade Social e Família deve pronunciar-

se a respeito do mérito da proposição, que dispensa a apreciação do Plenário, por 

ter caráter conclusivo nas comissões.  

Na sequência será apreciada pela Comissão de Constituição e 

Justiça e de Cidadania, a respeito da sua constitucionalidade, regimentalidade, 

juridicidade e técnica legislativa. 

No prazo regimentalmente previsto, não foram apresentadas 

emendas. 

É o Relatório. 

 
II- VOTO DO RELATOR 
 

A questão levantada pelo autor é respeitável, apesar de não 

ser tão frequente, nem tão grave como se pode imaginar à primeira vista. De fato, a 

legibilidade de documentos médico-sanitários, principalmente de receitas e 

prescrições é fator de garantia para o paciente de que estará recebendo a 

medicação e tratamento corretamente prescritos. 

Ocorre, entretanto, que nos parece haver alguns equívocos na 

proposta em apreciação. Primeiramente, há que se considerar a existência de outras 

normas que já se referem a esse tema. 

Com efeito, a legibilidade das receitas é obrigatória desde 

1973, através da Lei n.º 5.991, que diz, no artigo 35, alínea “a”, que somente será 

aviada a receita que estiver escrita de modo legível. Além de infringir uma lei federal, 

ao escrever de forma ilegível o profissional estará transgredindo o Código de Ética 

Médica. O capítulo III, artigo 11, veda ao médico "receitar, atestar ou emitir laudos 

de forma secreta ou ilegível". 

Há, ainda, Resolução da ANVISA — RDC n.º 67, de 08 de 

outubro de 2007 —, que autoriza o farmacêutico a avaliar a receita pelos critérios de 

legibilidade antes de aviá-la, podendo recusá-la pelos riscos que uma interpretação 

errônea pode causar.  

Por fim, deve-se destacar que vários Pareceres de Conselhos 

Regionais da categoria médica se debruçam sobre o tema e o próprio Conselho 
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Federal de Medicina tem instado seus filiados a atentarem para essa questão. 

Outra incoerência da proposição é a de que as punições 

recairiam sobre os estabelecimentos de saúde e não sobre os profissionais de 

saúde infratores da norma proposta. Ora, o estabelecimento até poderia ser 

corresponsabilizado pela infração, mas nunca responder sozinho por isso.  

Diante do exposto, votamos pela rejeição do Projeto de Lei nº 

1.122, de 2015. 

 

Sala da Comissão,          de novembro de 2015. 

 
MANDETTA 

Relator 
 

III - PARECER DA COMISSÃO  
 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
extraordinária realizada hoje, rejeitou do Projeto de Lei nº 1.122/2015, nos termos do 
Parecer do Relator, Deputado Mandetta.  

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Juscelino Filho - Presidente, Miguel Lombardi - Vice-
Presidente, Adelson Barreto, Alan Rick, Alexandre Serfiotis, Antônio Jácome, 
Carmen Zanotto, Célio Silveira, Dr. Jorge Silva, Eduardo Barbosa, Felipe Bornier, 
Flavinho, Floriano Pesaro, Geovania de Sá, Geraldo Resende, Hiran Gonçalves, 
Jorge Solla, Laura Carneiro, Leandre, Mandetta, Padre João, Paulo Foletto, Sergio 
Vidigal, Toninho Pinheiro, Ana Perugini, Arnaldo Faria de Sá, Christiane de Souza 
Yared, Diego Garcia, Flávia Morais, Francisco Floriano, Heitor Schuch, Lucas 
Vergilio, Paulo Azi, Raimundo Gomes de Matos, Raquel Muniz e Roberto Britto.  

Sala da Comissão, em 29 de maio de 2018.  

 
Deputado JUSCELINO FILHO  

Presidente  
 

FIM DO DOCUMENTO 
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