CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.323, DE 2004

(Do Sr. Alexandre Cardoso)

Dispbe sobre a obrigacdo de a indastria farmacéutica produzir
medicamentos em embalagens individualizadas para atender as
prescricdes de medicamentos que especifica.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1761/2003.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os laboratorios farmacéuticos do Brasil ficam
obrigados a produzir medicamentos em embalagens individualizadas a fim de
permitir o exato atendimento as prescricdes de medicamentos que se apresentam na
forma de:

| — ampola;

Il — c4psula;

Il — comprimido;

IV — dragea,;

V — envelope;

VI — flaconete;

VII - frasco-ampola;
VIII - supositorio.

Art. 2° As embalagens individualizadas dos medicamentos
nas apresentacGes referidas no art. 1° deverdo informar o nome do responsavel
técnico do fabricante, o fabricante, o nUmero do lote e o prazo de validade.

Art. 3° Cabe ao oOrgdo federal de vigilancia sanitaria,
mediante justificativa fundamentada, indicar situacbes de excecdo, em que
determinado medicamento podera ser produzido em embalagens nao
individualizadas.

Art. 4° O nédo atendimento ao disposto nesta Lei, obrigara
o infrator a pena de:

| - adverténcia;

I - multa mensal no valor de R$5.000 (cinco mil) a
R$30.000 (trinta mil) reais, mais juros com taxa SELIC;
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lll - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa,

IV - intervencdo no estabelecimento que receba recursos
publicos de qualquer esfera.

§ 1° A multa aplicada ao infrator reverter4 para o 6rgéo
federal de vigilancia sanitéria.

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em
dobro em caso de reincidéncia.

Art. 5° Esta lei entra em vigor apés 360 dias da sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

A proposicdo que apresentamos a consideracdo dos nobres
Deputados tem como objetivo tornar viavel a venda fracionada de medicamentos no
Brasil, pratica que € comum nos paises da América do Norte e Europa.

A CPI dos Medicamentos, de 2000, recomendou a implantacao
da venda fracionada de medicamentos no Pais, que tem como beneficios potenciais:
a) a reducdo no custo dos tratamentos, pois 0s pacientes poderdo adquirir a
quantidade exata de medicamentos necessarios ao seu tratamento; b) a diminuigdo
dos casos de intoxicacdo medicamentosa, particularmente entre as criangas, uma
vez que as sobras de medicamentos seriam minimizadas; e c) a reducdo das
consequéncias do uso indiscriminado de medicamentos, como, por exemplo, a
resisténcia bacteriana pelo uso inadequado de antibi6ticos.

Apesar das claras vantagens da adoc¢éao da venda fracionada
de medicamentos, em nossa opinido, a implantacdo dessa estratégia ndo obtera
éxito caso os laboratorios farmacéuticos ndo produzam embalagens individualizadas
dos medicamentos cujas apresentacbes farmacéuticas sejam passiveis de
fracionamento.

A adocdo de embalagens individualizadas contendo
informacdes sobre os responsaveis pela produgédo, além da data de validade,
fornecerd a seguranca e a qualidade necessérias para o atendimento da populagéo.
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A indicacdo na proposicédo de que o 6rgao federal de vigilancia
sanitaria regulamentara as situacdes de excecao representa mais uma garantia de
defesa dos interesses dos consumidores de medicamentos, pois seriam evitadas
situacdes em que a producdo de embalagens individualizadas ndo representassem
a melhor opcdo, como pode ser o caso de medicamentos em que a quantidade de
medicamentos para concluir um tratamento nao sofra variacao.

A previsdo de penalidades aos infratores visa coibir o
descumprimento da norma.

A proposicdo também indica prazo razoavel para que a
industria farmacéutica se adapte as novas exigéncias.

Diante do exposto, solicitamos o0 apoio dos nobres Deputados
para aprovar a proposi¢ao nesta Casa.

Sala das SessoOes, em 6 de abril de 2004.
Deputado Alexandre Cardoso

FIM DO DOCUMENTO
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