D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.310-A, DE 2008

(Do Sr. Cezar Silvestri)

Altera o art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e estabelece
como infracdo sanitaria, sujeita a penalidades administrativas, o
preenchimento de receitas, notificacbes de receita e de prontuarios
meédicos de maneira ilegivel ou que possa induzir o leitor a erro; tendo
parecer da Comissdo de Defesa do Consumidor, pela aprovacéo
(relator: DEP. DR. NECHAR).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

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

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacado conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1

SUMARIO
| - Projeto inicial
Il - Na Comissao de Defesa do Consumidor:

- parecer do relator
- parecer da Comissao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O artigo 10 da Lei 6437/77 passa a vigorar com 0O

seguinte inciso:

“XLII — Realizar prescricdo de medicamentos ou de terapias,
preencher prontuarios hospitalares ou ambulatoriais, ou outros documentos
destinados a dar informacdes sobre pacientes, de maneira ilegivel e/ou

descumprindo normas legais e regulamentares.

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento da Licenca para Funcionamento, e/ou multa.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA

A falta de critérios e de compromisso de alguns dos
profissionais de saude no pais ao preencherem receituarios que nao permitem
sua leitura e interpretacdo sem gerar davidas, tém levado os consumidores a
adquirir e tomar medicamentos nao prescritos que podem acarretar risco a sua
saude, bem como falhas em seu tratamento.

Além disso, os prontuarios ilegiveis, omissos e mal
preenchidos impossibilitam as investigacbes, por parte das autoridades
sanitarias, de conselhos de classe e mesmo de policiais, nos casos de erros e
de omissdes causados por impericia, imprudéncia ou negligéncia cometidos
por profissionais de saude.

Apesar de ja existrem normas, elaboradas pelos
Conselhos de Classe, como o Cddigo de Etica Médica por exemplo, n&o
sabemos de casos significativos de punicdes a profissionais de saude
prescritores nos casos de documentacdo ilegivel que tenha prejudicado o
consumidor. Ademais, o0s oOrgdos de Vigilancia Sanitaria, apesar de
enfrentarem, no seu dia a dia de trabalho, situacées em que ndo é possivel
identificar e transcrever documentos médicos e de enfermagem, ficam
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impossibilitados de aplicar adverténcias ou qualquer outra penalidade ao
estabelecimento responsavel pela irregularidade.

Assim, como nunca é gerada qualquer sancdo a tais
profissionais, ndo ha qualquer motivacdo por parte deles em melhorar a
legibilidade dos documentos emitidos e, como €& comum acontecer, 0
consumidor prejudicado ndo tem a quem recorrer ou reclamar.

Além disso, o Codigo de Defesa do Consumidor, em seu
Capitulo 1ll, garante como Direito Basico do Consumidor, 0 acesso a
informacdo adequada e clara sobre qualquer produto ou servico que o
consumidor brasileiro venha consumir.

Contando com a colaboracdo e compreensdo por parte dos
membros do Poder Legislativo, aguardamos apreciacdo e aprovacdo deste
projeto, que s6 beneficia e contribui para a melhoria da prestacao de servicos
ao consumidor brasileiro.

Sala das Sessodes, em 23 de abril de 2008.

Deputado CEZAR SILVESTRI
PPS/PR

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infraces a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancBes respectivas, e da& outras
providéncias.

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10. Sdo infracGes sanitarias:
| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional,

laboratorios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos de higiene,
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dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriqguem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde
publica, sem registro, licenca e autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca, e/ou
multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde,
clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou
organizagOes afins, que se dediquem a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

[l - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balneérios, estdncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radia¢Bes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de Gtica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantrépicas, com a participacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a salde, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdi¢do, cancelamento da licenca e/ou multa;

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

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa.

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitéria, alimentos e outros,
contrariando a legislacdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa.

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensao de venda e/ou multa.

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P-4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3310-A/2008



VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou
opor-se a execuc¢do de medidas, sanitarias que visem a prevencao das doencas transmissiveis e
sua disseminacao, a preservacao e a manutencdo da saude:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga ou autorizacdo, e/ou
multa.

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugdo pelas
autoridades sanitérias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes
no exercicio de suas funcdes:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa;
* Pena com redacdo dada pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

Xl - aviar receita em desacordo com prescricbes meédicas ou determinacdo
expressa de lei e normas regulamentares:

* Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca, e/ou multa.

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescri¢cdo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga, e/ou multa.

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

XII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e registro
e/ou multa;

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

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgdos, glandulas ou
hormbnios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposicdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengdo, interdi¢do, cancelamento de licenga e registro
e/ou multa;

* Pena com redacdo dada pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas, bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros, contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacdo, interdicdo, e/ou multa.

XVI - Alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar 0s seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacdo do 6rgéo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e autorizag&o,
e/ou multa.
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XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros
produtos capazes de serem nocivos & saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou 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;

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

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
da licenca e da autorizacgéo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de
responsavel técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacdo de hormdnios, 6rgdos de animais doentes, estafados
ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da autorizacdo e da licenca, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservagdo, preparacao, expedicdo, ou transporte, sem observancia das
condicdes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa.

XXII - aplicagéo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, porfes, sotdos ou locais de possivel comunicacdo com
residéncias ou freqlientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacdo, e/ou
multa.

XXl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e
consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcacgdes, aeronaves, ferrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imdveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

Pena - adverténcia, interdi¢do, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a saude sem a necesséria
habilitacdo legal:

Pena - interdi¢do e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocao, protecao e
recuperacdo da salde a pessoas sem a necessaria habilitacdo legal:
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Pena - interdicdo, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremacéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXVII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a salde puablica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢cdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicédo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢cdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento.

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecédo
da saude:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa;

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensdo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigcdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibigdo de propaganda.

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal refinado, moido ou granulado,
que ndo contenha iodo na proporc¢ao estabelecida pelo Ministério da Saude.

* [tem XXX com redacio dada pela Lei n° 9.005, de 16/03/1995.

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

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

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando
a aplicacdo da legislacdo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo
de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigcdo
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;
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Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda.

Paragrafo unico. Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Puablica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacbes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e
a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia
do alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

*Vide Medida Provisoria 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 Sanitéria
e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a
legislacdo sanitaria federal e estabelece as sancdes
respectivas, e dé outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe 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 redagéo:

XII - imposicdo de mensagem retificadora;
XIII - suspensédo 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);
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Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em
consideracdo a capacidade econdmica do infrator.” (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposi¢do
de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa.
XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar a0 consumo
produtos de interesse a salde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

KXV - e enrees

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspenséo de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa;

D 00, SR RR

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspensdo de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro
do produto; interdi¢do parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa;
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XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse da saude puablica em
embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estacGes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;
XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,

formalidades, outras exigéncias sanitérias, por empresas administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacoes 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 matérias-primas ou produtos
sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo 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 sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, 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 interdi¢cdo, sem autorizacdo do 6rgdo sanitario
competente:

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

XXXVII - proceder a comercializacao de produto importado sob interdicéo:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVIIl - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a
manutencdo dos padrdes de identidade e qualidade de produtos importados
sob interdicdo ou aguardando inspecéo fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;
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XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producao ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou
essencial a salde 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 autorizagdo 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 interrupcdo, suspensdo ou reducdo da fabricacdo ou da distribuicéo
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo 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 juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da salde publica em embarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuérios, 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 autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n° 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 9.005, de 16 de mar¢o de 1995, o
pardgrafo Unico do art. 5° os incisos XI, XIl e XIIlI do art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o0 Anexo | da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.310, de 2008, de autoria do Deputado Cezar
Silvestri, propbe que seja incluido no art. 10 da Lei n® 6.437, de 1977, que “configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias”, o seguinte inciso:

“XLII — Realizar prescricdo de medicamentos ou terapias, preencher
prontuarios hospitalares ou ambulatoriais, ou outros documentos destinados a dar
informacgdes sobre pacientes, de maneira ilegivel e/ou descumprindo normas legais
e regulamentares.

Pena — adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento da Licenga para funcionar, e/ou multa”.

O projeto ndo recebeu emendas e cabe-nos, nesta Comissdo de
Defesa do Consumidor, a andlise da questdo no que tange a defesa do
consumidor e as rela¢des de consumo.

Il - VOTO DO RELATOR

O projeto de lei sob comento tem por objetivo buscar resolver um
problema conhecido de todos nds desde muito tempo: a ilegivel caligrafia de alguns
colegas médicos em receitas e prontudrios.

E claro que ninguém pode ser penalizado por ndo saber escrever bem ou
por ter uma “letra ruim”.

Concordamos com o autor da proposta sobre 0s seguintes pontos que
podem prejudicar o cidaddo e consumidor, todos decorrentes da ma escrita dos
profissionais de saude:

1. aquisicdo de medicamento néo prescrito devido a leitura ou
entendimento equivocado da receita por parte do
farmacéutico;
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2. dificuldade de sequiéncia no tratamento por outro profissional
devido ao ndo entendimento do que esta escrito no
prontudrio do paciente;

3. dificuldade da autoridades sanitarias, conselhos de classe e
mesmo da policia, quando da ocorréncia de casos nos quais
haja indicios de impericia, imprudéncia ou negligéncia,
devido, mais uma vez, ao nado entendimento do que esta
escrito no prontuario do paciente.

Estes sdo alguns dos problemas ocasionados pelas receitas e prontuarios
escritos de forma, muitas vezes, ilegivel. Alguns entes federados, tais como Distrito
Federal e Rondonia, ja criaram leis obrigando os médicos e odontdlogos a digitarem
ou datilografarem as receitas médicas.

Na verdade, o Cddigo de Defesa do Consumidor — CDC — dispbe de
forma clara em seu art. 6° que trata dos direitos basicos do consumidor, sobre a
obrigatoriedade de protecdo do consumidor quanto a eventuais riscos que produtos
ou servicos possam oferecer, bem como sobre a obrigatoriedade de ser prestadas
informagdes adequadas e claras sobre produtos e servicos a ele destinados.
Vejamos a letra do CDC:

“Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:

| - a protecdo da vida, salde e seguranca contra 0s riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servigcos considerados perigosos ou Nocivos;

Il - a educacédo e divulgacdo sobre o consumo adequado
dos produtos e servicos, asseguradas a liberdade de escolha e
a igualdade nas contratacoes;

lll - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificacao correta de quantidade,
caracteristicas, composicdo, qualidade e preco, bem como
sobre os riscos que apresentem;

Mesmo assim, apesar de existirem normas dos conselhos de classe sobre
0 assunto, e mesmo determinacdo legal no CDC, conforme mencionado acima,
somos favoraveis a proposta em foco, tendo em vista a necessidade de protecao
mais especifica do consumidor enquanto usuério dos servigos de saude.
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Ante o0 exposto, somos pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 3.310, de
2008.

Sala da Comissao, em 18 de novembro de 2008.

DEPUTADO DR. NECHAR
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 3.310/2008, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Dr. Nechar.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Vital do Régo Filho -
Presidente, Antonio Cruz e Walter lhoshi - Vice-Presidentes, Ana Arraes, Barbosa
Neto, Carlos Sampaio, Celso Russomanno, Chico Lopes, Dr. Nechar, Jodo Carlos
Bacelar, José Carlos Araujo, Julio Delgado, Luciana Costa, Luiz Bassuma, Luiz
Bittencourt, Vinicius Carvalho, Filipe Pereira, Leandro Vilela, Neudo Campos, Nilmar
Ruiz e Renato Amary.

Sala da Comissao, em 3 de dezembro de 2008.

Deputado VITAL DO REGO FILHO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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