COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 877, DE 2024

Estabelece a obrigatoriedade de
informacgéo sobre o risco de dirigir associado
ao uso de certos medicamentos

Autor: Deputado JUNINHO DO PNEU
Relatora: Deputada ROGERIA SANTOS

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 877, de 2024, de autoria do Deputado
Juninho do Pneu, pretende estabelecer a obrigatoriedade de inclusdo de
informacgdes sobre os riscos associados ao uso de certos medicamentos na

capacidade de dirigir veiculos motorizados nas embalagens dos mesmos.

O autor da proposicéo justifica sua iniciativa afirmando que a
conducdo de veiculos motorizados requer atencdo, reflexos rapidos e
coordenagdao motora adequada para garantir a seguranga no transito.
Argumenta que o uso de certos medicamentos pode comprometer essas
habilidades, aumentando o risco de acidentes. O autor aponta ainda que, ao
tornar essas informacodes facilmente acessiveis, os usuarios de medicamentos
serao capacitados a tomar decisdes informadas sobre se devem ou nao dirigir
apos o uso de determinados medicamentos, contribuindo assim para a reducao

do numero de acidentes de transito relacionados ao uso de medicamentos.

A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a
apreciacao conclusiva pelas Comissodes. Foi distribuida a Comissao de Saude
e a Comisséao de Defesa do Consumidor, para exame de mérito; e a Comissao
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para afericdo da constitucionalidade,

da juridicidade e da técnica legislativa (art. 54 RICD).

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD243007885900

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rogéria Santos

|

=>PL 877/2024
PRLnNn.1

presentacdo: 06/08/2024 16:00:34.807 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

|

*CD243007885900 *



Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

nesta Comisséao.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposi¢des, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 877, de 2024, de autoria do Deputado
Juninho do Pneu, pretende estabelecer a obrigatoriedade de inclusdo de
informacdes sobre os riscos associados ao uso de certos medicamentos na

capacidade de dirigir veiculos motorizados nas embalagens dos mesmos.

O autor da proposicéao justifica sua iniciativa afirmando que a
conducdo de veiculos motorizados requer atencao, reflexos rapidos e
coordenagcdo motora adequada para garantir a seguranga no transito.
Argumenta que o uso de certos medicamentos pode comprometer essas
habilidades, aumentando o risco de acidentes. O autor aponta ainda que, ao
tornar essas informacgdes facilmente acessiveis, os usuarios de medicamentos
serdo capacitados a tomar decis6es informadas sobre se devem ou nao dirigir
apo6s o uso de determinados medicamentos, contribuindo assim para a reducao

do numero de acidentes de transito relacionados ao uso de medicamentos.

O projeto destaca a necessidade de conscientizar os
consumidores sobre os possiveis efeitos colaterais que podem afetar sua
capacidade de dirigir com seguranga. Entre as principais propostas, as
empresas farmacéuticas serdo obrigadas a fornecer informagdes claras e
precisas sobre os efeitos colaterais dos medicamentos que possam afetar a
habilidade de dirigir, incluindo, mas n&o se limitando a sonoléncia, tontura,
visdo turva e lentiddo de reflexos. Essas informagdes devem ser visiveis,

legiveis e de facil compreensao, podendo ser apresentadas em formato de
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texto e/ou simbolos graficos. A inclusdo dessas informagdes deve ser

supervisionada e regulamentada pelo érgdo competente de saude do pais.

A condugdo de veiculos sob efeito de medicamentos que
comprometem a atengdo e os reflexos é um problema significativo. A
combinacdo de direcdo e uso de medicamentos pode aumentar

substancialmente o risco de acidentes de transito.

Defendemos a aprovagdao do projeto, pois a inclusdo nas
embalagens de certos medicamentos de informacdes claras e visiveis acerca
dos riscos de dirigir sob seu efeito contribuira para a seguranga no transito. Os
consumidores, informados sobre os riscos, serao capazes de tomar decisées

mais seguras, reduzindo a probabilidade de acidentes.

Iremos oferecer Substitutivo, com a intengdo de inserir a
alteragao legislativa na Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispdes
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos. Desta forma,

a alteracao se harmonizara a legislagao existente, trazendo maior visibilidade.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 877, de 2024,

na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputada ROGERIA SANTOS

Relatora
2024-10677
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 877, DE 2024

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispbe sobre a
Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, para obrigar
os laboratérios farmacéuticos a incluirem
nos rotulos, nas bulas e nos materiais
destinados a propaganda e publicidade de
seus produtos alerta sobre a presenca de
substancias cujo uso possa afetar a
habilidade de dirigir.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido do seguinte § 4°:

CARE. B7 . s

§ 4° Os medicamentos que contenham substancias que
possam afetar a habilidade para dirigir deverdo trazer alerta
com essa informagao nos rotulos, nas bulas e nos materiais
destinados a propaganda e publicidade, na forma do
regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e

oitenta) dias de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputada ROGERIA SANTOS
Relatora

2024-10677
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