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Dispbe sobre a obrigatoriedade dos
laboratoérios farmacéuticos em procederem a
diferenciacdo tatil nos recipientes dos
medicamentos injetaveis que possam causar
a morte e da outras providéncias.
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O Projeto de Lei em epigrafe tem por objetivo dorigs laboratorios
farmacéuticos atuantes no mercado brasileiro adagirem uma espécie de
diferenciacdo tatil nos medicamentos injetaveis pogsam causar a morte
instantanea de individuos que, desnecessarianosnigjizarem.

Essa diferenciacdo tatil devera ser de facil ifieagdo ao contato
manual, de modo a suscitar a atencdo e 0 cuidadess@ios ao uso de
medicamentos com alto potencial letal.

A definicdo dos requisitos que deverdo estar ptesaras embalagens
dos produtos em tela e quais os medicamentos séndgados a portar a
referida diferenciacao téatil foi remetida a regutamtacao a ser editada pela
Agéncia de Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANXIS



Além disso, conforme disposto no art. 3° do PL, egistro dos
medicamentos selecionados para a diferenciacadfitatia condicionado a
comprovacao do cumprimento dessa obrigacdo. Pgreodstos que ja estao
registrados, foi previsto um prazo de 360 dias jpaiaptacdo as disposicoes
legais e regulamentares.

A autora, ao justificar sua iniciativa, argumentee @ PL em comento
tem por objetivo a reducdo das intercorréncias caddicausadas pela
administracdo incorreta de substancias medicanmas)tgeincipalmente de
produtos injetaveis com alto potencial letal.

Ressalta que os atendimentos médicos, principatnente urgéncia e
emergéncia, em face da celeridade com que precisagxecutados, tém alta
possibilidade de administracbes de medicamentosdesnespeito as suas
indicagdes, com consequUéncias mais gravosas nalegesodutos injetaveis.

Diante dessas possibilidades, a autora manifestdaemdimento de que
a introducéo de uma espécie de diferenciacéo taticada nas embalagens
dos medicamentos que possuirem alto potencial , les@# usados
indevidamente, podera suscitar, nos manipuladores prefissionais
responsaveis por sua administracdo, maiores cusdadtencdo mais apurada.

Acrescenta que essa diferenciacdo pode ser priahqralia favorecer a
celeridade do atendimento médico aliada a segurdacadministracdo do
farmaco.

Diante das citadas razdes, a autora considera gQugjeio apresentado
tera impactos positivos na atencéo a saude daggHmbrasileira e solicita o
apoio desta Casa para a aprovacao do Projeto ae.L®i764, de 2005.

A proposicao esta sujeita a apreciagdo conclusas @Comissdes de
Seguridade Social e Familia e de Constituicao #cdus de Cidadania. No
ambito desta Comissdo de Seguridade Social e RBamidio foram
apresentadas emendas no decurso do prazo regimental

E o relatorio.



[I- VOTO EM SEPARADO

Os medicamentos injetaveis somente podem ser astraihds por
profissionais treinados, sejam em estabelecimdrdepitalares/ambulatoriais
ou em farmacias e drogarias que devem ser capazekewtificar os riscos
potenciais desses medicamentos, além disso, medaaptescricdo médica,
conforme o consolidado nas legislacdes: Lei Fedetah.991, que dispbe
sobre o controle sanitario do comércio de drogasjicamentos, insumos
farmacéuticos, de 17.12.1973. Resolucdo CFF h°@616 de setembro de
1994, que dispbe sobre responsabilidade técni¢gesdlucdo RDC n° 328,de
22.07.1999, dispde sobre os requisitos exigidosa mardispensacado de
produtos de interesse a saude em farmacias e @agarResolucdo CFF n°
357/2001, aprova o regulamento técnico das BodeE&sale Farmacia.

O farmacéutico que exerce a direcdo, técnica énaipal responsavel
pelo funcionamento do estabelecimento farmacéud&Eaue trata a Lei n°
5.991/73 e terd obrigatoriamente sob sua respiidsale a supervisdo e
coordenacdo de todos os servicos técnicos doedstabento que a eles
ficam subordinados hierarquicamente.

E atribuicdo do farmacéutico, na farméacia e dregaai prestacio do
servico de aplicacdo de injetaveis desde que dadstamento possua local
devidamente aparelhado, em condi¢cbes técnicasnltuge e sanitarias nos
termos estabelecidos pelo 6rgdo competente dat&eame Salude.

Para se analisar a possibilidade de exigir um dipadentificacéo tatil
nas ampolas seria necessaria antes a verificacaoaddidade pratica da
implementacao de tal tecnologia, até mesmo seeegispresas que poderiam
implementa-la na linha de producéao da industrimdéutica, bem como os
impactos e custos na mesma.

Dessa forma, n&o vislumbramos do ponto de vistmidé a
possibilidade de exigir uma identificacdo tatilntnaras, pontilhados, sinais
em alto relevo, depressdes etc?) para as embalafgEnanedicamentos
injetaveis, que sejam capazes de demonstrar inf@m@saécnicas restritivas.



A identificagcdo deve ser visual, e as informagdestritivas do
medicamento devem ser colocadas na bula do meditanfe administracao
de medicamentos injetaveis deve obedecer aos mteguida legislacéo

vigente.

Tendo em vista 0 exposto acima, somos pela rejeigd@rojeto de Lei
n°, de 2007, na Comissao de Seguridade Sociahdi&a

Sala da Comissao, em @y 20
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