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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.764-A, DE 2005

(Da Sra. Laura Carneiro)

Dispbe sobre a obrigatoriedade dos laboratérios farmacéuticos em
procederem a diferenciacdo tatil nos recipientes dos medicamentos
injetaveis que possam causar a morte e da outras providéncias; tendo
parecer da Comisséo de Seguridade Social e Familia, pela aprovacao
(relator: DEP. RAFAEL GUERRA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

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

SUMARIO
| — Projeto inicial
Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- parecer do relator
- parecer da Comisséao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Os laboratorios farmacéuticos atuantes no mercado
brasileiro ficam obrigados a procederem a diferenciacdo téatili dos medicamentos
injetaveis, que possam causar a morte instantdnea de individuos que néo
necessitem de sua administracao.

81° A diferenciacdo tatil de que trata o caput devera ser
colocada nos envoltorios dos produtos injetaveis que possuam potencial de
letalidade.

§2° A diferenciacao tatil devera ser facilmente identificavel ao
contato direto com seus manipuladores, de modo a que seja identificado seu
potencial letal ao primeiro contato com as maos.

Art. 2°. O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal devera
regulamentar esta lei no prazo de 180 dias de sua publicacdo, definindo quais os
medicamentos que se sujeitardo a diferenciacdo tatil definida no art. 1° desta lei,
entre outros requisitos que deverdo constar de suas embalagens principais e
secundarias, considerados indispensaveis a adequada identificacdo dos produtos de
gue trata esta lei.

Art. 3°. O registro dos medicamentos que forem obrigados a
observancia dos requisitos definidos nesta lei e em seu regulamento fica vinculado a
prévia comprovacao do cumprimento das normas respectivas.

Art. 4°. Os medicamentos ja registrados e comercializados no
pais terdo o prazo de 360 dias para se adaptarem as normas desta lei e de seu
regulamento, sob pena de terem seus registros suspensos até a regularizacao.

Art. 5° A inobservancia as exigéncias desta lei e de seu
regulamento constituem infracdo sanitaria e sujeitam os infratores as sancfes
previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 6°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO
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O presente Projeto de Lei objetiva reduzir, quica eliminar, as
intercorréncias médicas, em alguns casos letais, da administracdo incorreta de
substancias injetaveis que podem causar a morte se utilizadas em desrespeito as
suas indicacdes de uso.

Os atendimentos emergenciais e urgenciais, em face da
celeridade com que precisam ser executados, tém possibilidades aumentadas de
gue uma administracdo impropria seja realizada. Tal fato também pode ocorrer no
atendimento ambulatorial padréo, por descuido ou negligéncia, apesar das menores
probabilidades.

Todavia, se os frascos dos medicamentos com potencial letal
alto, quando administrados de forma contra-indicada e em pacientes que néo
precisam ou ndo podem utiliza-los, tiverem uma forma de identificacdo ao primeiro
contato com quem os manipular, os devidos cuidados poderdo ser tomados de forma
tempestiva, impedindo que a vida dos pacientes seja colocada em risco
desnecessario, sem prejuizos a celeridade do atendimento meédico, j& que em
determinados casos, 0s segundos e minutos podem ser primordiais para salvar a
vida de alguém.

Atualmente, os medicamentos injetaveis, de uma forma geral,
sdo veiculados em ampolas similares, ndo importando se perigosos ou nao. Isso
torna impossivel, em um primeiro contato, a diferenciacdo entre as substancias
indicadas ou contra-indicadas a um determinado paciente.

Consideramos que a presente proposta tera impactos positivos
na atencdo a saude da populacdo, dever constitucional do Estado brasileiro,
principalmente no que concerne ao seu restabelecimento e manutencao.

Ante as razbes acima expendidas, solicitamos o0 apoios dos
demais Deputados para a aprovagao do presente Projeto de Lei.

Sala das SessoOes, em 17 de agosto de 2005.

Deputada LAURA CARNEIRO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancoes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA ,
Faco saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a

seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as
previstas expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente
Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancfes de natureza civil ou penal cabiveis, as
infracbes sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as
penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreensé&o de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&o de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabrica¢do de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda;

* Inciso com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

X - cancelamento de autorizacéo para funcionamento da empresa;

* Inciso com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento;

* Inciso com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

XI-A - interven¢do no estabelecimento que receba recursos publicos de
qualquer esfera.

* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

8§ 1°-A A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

8 1°-A acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.
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| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais);

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00
(vinte mil reais);

* Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998.

Il - nas infracBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00
(cinquenta mil reais);

* Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998.

[l - nas infragc@es gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).

* Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998.

§ 1°-B As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em
caso de reincidéncia.

81°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

8§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a o
coeficiente de atualizacdo monetaria referido no paragrafo Unico do art.2° da Lei n°
6.205, de 29 de abril de 1975.

* § 1°-C acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

8§ 1°-D Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacédo
da penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideracéo
a capacidade econémica do infrator.

§ 1°-D acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

*Vide Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
criaz. a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infracdes a legislacéo
sanitaria federal e estabelece as sancdes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que lhe confere o
art. 62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
passam a vigorar com a seguinte redacao:
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XIl - imposicdo de mensagem retificadora;
XIII - suspensao de propaganda e publicidade.

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes
quantias:

| - nas infracbes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais);

Il - nas infragBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil
reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

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

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, ha
aplicacao da penalidade de multa a autoridade sanitaria competente
levara em consideracéo a capacidade econémica do infrator." (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspenséo de venda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensao de propaganda e
publicidade e multa.

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha se
expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do
produto, suspensdo de venda e/ou fabricacdo do produto,
cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para O
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do
produto; suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto,
cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento
da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa;

XXX -
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do
registro do produto e interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou
multa;

XXXI -
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do
produto, suspensdo de venda e/ou de fabricagcdo do produto,
cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento
da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa;

XXXIlI - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas
fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de interesse
da saude publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas
administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios
ou portuarios, estacfes e passagens de fronteira e pontos de apoio
de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a
importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de
mateérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a
estabelecimentos e as boas praticas de fabricacdo de matérias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitéaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdi¢ao,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem
de produto importado sob interdicdo, sem autorizacdo do 6rgao
sanitario competente:

pena - adverténcia, apreensdo, Iinutilizacdo, interdigcéo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa;

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto importado sob
interdicao:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa;

XXXVl - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitéaria,
a manutencédo dos padroes de identidade e qualidade de produtos
importados sob interdicdo ou aguardando inspecéo fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, Iinutilizacdo, interdigcéo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a
producao ou distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso
continuado ou essencial a saude do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do
Ministério da Saude a interrup¢do, suspensdo ou reducdo da
fabricacdo ou da distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso
XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou
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juridica, que operem a prestacao de servicos de interesse da saude
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| — RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da nobre Deputada
Laura Carneiro, obriga os laboratérios farmacéuticos atuantes no mercado brasileiro
a introduzirem uma espécie de diferenciacdo tatil nos medicamentos injetaveis que
possam causar a morte instantanea de individuos que, desnecessariamente, 0s
utilizarem.

Essa diferenciacdo tatil devera ser de facil identificacdo ao
contato manual, de modo a suscitar a atencdo e o cuidado necessarios ao uso de
medicamentos com alto potencial letal.

A definicdo dos requisitos que deverdo estar presentes nas
embalagens dos produtos em tela e quais os medicamentos serdo obrigados a
portar a referida diferenciacédo téatil foi remetida a regulamentacao a ser editada pela
Agéncia de Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Além disso, conforme disposto no art. 3° do PL, o registro dos
medicamentos selecionados para a diferenciacdo tatil ficard condicionado a
comprovacdo do cumprimento dessa obrigacdo. Para os produtos que ja estédo
registrados, foi previsto um prazo de 360 dias para adaptacéo as disposi¢cdes legais
e regulamentares.

A autora, ao justificar sua iniciativa, argumenta que o PL em
comento tem por objetivo a redugcdo das intercorréncias médicas causadas pela
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administracao incorreta de substancias medicamentosas, principalmente de produtos
injetaveis com alto potencial letal.

Ressalta que os atendimentos médicos, principalmente os de
urgéncia e emergéncia, em face da celeridade com que precisam ser executados,
tém alta possibilidade de administracbes de medicamentos em desrespeito as suas
indicacdes, com conseqiéncias mais gravosas no caso de produtos injetaveis.

Diante dessas possibilidades, a autora manifesta o
entendimento de que a introdugcdo de uma espécie de diferenciacao tatil, colocada
nas embalagens dos medicamentos que possuirem alto potencial letal, se usados
indevidamente, podera suscitar, nos manipuladores e profissionais responséveis por
sua administracédo, maiores cuidados e atencao mais apurada.

Acrescenta que essa diferenciacdo pode ser primordial para
favorecer a celeridade do atendimento médico aliada a seguranca da administracao
do farmaco.

Diante das citadas razfGes, a autora considera que 0 projeto
apresentado tera impactos positivos na atencdo a saude da populacdo brasileira e
solicita 0 apoio desta Casa para a aprovacao do Projeto de Lei n°® 5.764, de 2005.

bY

A proposicdo esta sujeita a apreciacdo conclusiva das
Comissoes e de Constituicao e Justica e de Cidadania.

No ambito desta Comisséo de Seguridade Social e Familia ndo
foram apresentadas emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n° 5.764, de 2005, elaborado pela Deputada
Laura Carneiro, tem o claro objetivo de reduzir os riscos a vida de pacientes
submetidos ao uso de medicamentos injetaveis e serd util, principalmente, nos casos
de emergéncia e urgéncia.
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Nesse sentido, a proposicdo ora em analise é meritéria para o
sistema de saude coletivo e, principalmente, para a salvaguarda da vida dos
individuos. Havemos de reconhecer que determinados medicamentos possuem
potencial elevado de letalidade caso utilizados em individuos nos quais nao ha
indicacdo de seu uso. No caso de medicamentos injetaveis, a biodisponibilidade do
principio ativo é imediata e a concentracdo maxima atingida no sangue é
praticamente igual a dose administrada, ja que o produto ndo passa pelo processo
de absorcao e biotransformacédo hepatica (efeito de primeira passagem).

Tais caracteristicas sdo responsaveis pelo inicio imediato da
acao do principio ativo sobre os sistemas fisiol6gicos sensiveis a sua atuacdo. Nos
casos dessa acdo ser indesejada, como ocorre com administracdes indevidas ou
contra-indicadas dos medicamentos, fica extremamente dificil a ado¢cdo de medidas
corretivas para a normalizacdo do organismo de forma tempestiva. Em alguns casos,
a referida acéo indesejada pode ser letal e de um modo fulminante.

Cumpre ressaltar que os atendimentos de emergéncia e de
urgéncia precisam ser feitos com grande celeridade para que possam ter maiores
chances de éxito. Com a pressa e 0 tumulto que podem estar presentes em
determinados atendimentos meédicos, aumentam-se as chances de erros na
administragdo de medicamentos e, caso se trate do uso indevido de um produto
injetavel e letal em determinadas situacdes, o0 paciente pode vir a 6bito.

Assim, seria extremamente desejavel que, para os farmacos
com potencial letal, as embalagens dos respectivo produtos portassem uma espécie
de diferenciacdo ao toque, possibilitando que os cuidados na manipulacdo desses
produtos sejam especiais, ja que ha maiores probabilidades de se colocar em risco a
vida dos pacientes. Se as ampolas dos medicamentos injetaveis e com alto potencial
de letalidade forem facilmente identificAveis ao simples contato manual dos
profissionais de saude, diminuem-se consideravelmente as probabilidades de uma
administracdo indevida, pois o manipulador procurard se cercar de todas as
garantias para ter a certeza de que aquela administracdo tem indicacdo médica.

O processo de diferenciagdo em comento podera, dessa
forma, salvaguardar a vida de muitos doentes e contribuir para a melhoria da
atencdo a saude, j4 que conferiria uma maior seguranca quando da utilizacdo de
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medicamentos injetaveis, além de contribuir para que a celeridade exigida em
determinados atendimentos médicos ndo seja comprometida.

Como visto, o projeto em analise € meritério para a saude
individual e coletiva, podendo ser considerado conveniente e oportuno para o
sistema de saude publica.

Ante o exposto, manifestamo-nos pela aprovacdo do Projeto
de Lei n® 5.764, de 2005.

Sala da Comissao, em de dezembro de 2005.

Deputado RAFAEL GUERRA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 5.764/2005, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Rafael Guerra.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Siméo Sessim - Presidente, Vanderlei Assis, Nazareno Fonteles e
Dr. Benedito Dias - Vice-Presidentes, Almerinda de Carvalho, Amauri Gasques,
Arnaldo Faria de Sa, Dr. Francisco Gongalves, Dr. Ribamar Alves, Dr. Rosinha,
Eduardo Barbosa, Fernando Goncalves, Geraldo Resende, Guilherme Menezes,
Jorge Alberto, Jorge Gomes, José Linhares, Luiz Bassuma, Manato, Osmar Terra,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Reinaldo Gripp , Roberto Gouveia,
Saraiva Felipe, Suely Campos, Teté Bezerra, Zelinda Novaes, Celcita Pinheiro,
Durval Orlato, Laura Carneiro e Walter Barelli.

Sala da Comissao, em 3 de maio de 2006.

Deputado SIMAO SESSIM
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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