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| - RELATORIO

O projeto em epigrafe, de autoria da ilustre Deputada
Manuela D’Avila, determina que medicamentos devem ser acondicionados em
recipientes fechados com tampas especiais de seguranca, a fim de impedir sua
abertura por criangas e por pessoas portadoras de deficiéncia mental.

A iniciativa dispde ainda que os infratores estaréo sujeitos
as penalidades previstas no art. 56 do Cédigo de Defesa do Consumidor — Lei
n° 8.078, de 11/09/1990.

Em sua justificacdo, a nobre autora argumenta que séo
frequentes os acidentes causados pela ingestéo indevida de medicamentos por
criangcas, 0 que poderia ser evitado com a adocdo da medida proposta pelo
projeto.

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do
Regimento Interno desta Casa, a proposicdo esta sujeita a apreciacao
conclusiva por este Colegiado, que ora a examina, pela Comissdo de Defesa
do Consumidor e pela Comissdo de Seguridade Social e Familia. Cabera a



Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania emitir parecer terminativo
guanto a constitucionalidade e juridicidade do Projeto.

Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa
tarefa de relatar o PL n® 373, de 2011, o qual, no prazo regimental, n&o
recebeu emendas.

E o relatorio.

II—VOTO DO RELATOR

No Brasil, os acidentes com medicamentos s&o
responsaveis por 28% dos casos registrados de intoxicagdo humana. Entre as
causas de tais acidentes domeésticos, encontram-se as embalagens que,
comumente, apresentam condi¢des de seguranca inadequadas e tampas de
facil abertura, permitindo o acesso de criancas a medicamentos. De posse
desses remédios, criancas podem inadvertidamente ingeri-los, provocando
sérios danos a saude.

De forma a evitar esse tipo de acidente doméstico, a Lei
n® 6.360, de 1976, prevé que medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos e saneantes devam ser comercializados em
embalagens seguras, sujeitas a aprovacdo do 6rgdo competente. Varias
normas, visando a ampliar a seguranca das embalagens desses produtos,
também foram editadas pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), dentre as
quais destacam-se a Portaria n°® 10, de 15 de setembro de 1980, e a Resolucéo
- RDC n° 163, de 11 de setembro de 2001, parcialmente alterada pela
Resolucdo RDC n° 240, de 6 de outubro de 2004.

A Portaria n°® 10/1980 estabelece que embalagens de
saneantes domissanitarios e seus congéneres devem oferecer condicbes que
impecam quebra, ruptura, vazamento e outros acidentes que possam por em
risco a saude humana e o ambiente. Ainda em relacédo aos produtos saneantes
fortemente &cidos e fortemente alcalinos, a Resolucdo n® 163/2001 dispde que:



“Art. 3° Os produtos abrangidos deverdo possuir
embalagem plastica rigida, reforcada, de dificil ruptura,
hermética, com tampa de dupla seguranca a prova de abertura
por criancas, de forma a garantir que ndo sejam abertas
mesmo apos a sua primeira abertura.”

Observa-se, assim, que, em relagdo aos saneantes e
seus congéneres, ha legislacdo infralegal para disciplinar as medidas de
seguranca e os dizeres de rotulagem que tais produtos devem conter, de modo
a nao colocarem em risco a saude dos consumidores, em especial das
criangas.

No tocante aos medicamentos, resolucdes da Anvisa —
Portaria ANVS/MS n° 802, de 1998, e RDC n° 137, de 29 de maio de 2003 —
definem as regras para as embalagens desses produtos e condicionam seu
registro a critérios de seguranca e de informagdo, como mensagens de
adverténcia, cores, dizeres e simbolos que devem constar destas embalagens.

Pelo inegavel mérito sanitario e econémico do projeto em
tela, julgamos que a matéria deva ser alcada da esfera infralegal para o
regramento legal. Frisamos nossa opinido que produtos que oferecem risco a
saude do consumidor devam ser regulamentados, por lei, como forma de
assegurar a adocdo das medidas necessarias para preservar a saude da
populacao.

Do ponto de vista econdmico, julgamos que a medida
preventiva proposta - comercializacdo de medicamentos em embalagens
seguras — deva prosperar. Ao reduzir a ocorréncia de acidentes associados a
manipulagdo indevida de substancias que podem ser nocivas a saude de
criancas e de portadores de deficiéncia mental, a medida provocara a
diminuicdo dos gastos com atendimentos ambulatoriais e internacdes
hospitalares das vitimas desses acidentes, representando consideravel
economia de recursos para o sistema publico de saude.

Ademais, ha que se considerar 0os custos sociais e
econdmicos relacionados com a morbimortalidade de pessoas que, ndo fossem
tais acidentes, gozariam de plenas saude e capacidade produtiva. Essa
situacao traz prejuizos ndo apenas pessoais como para toda a Nacao.



Do ponto de vista da iniciativa privada, cremos que a
adaptacao das embalagens - por exemplo, por meio da introducéo de tampa de
dupla seguranca - ndo represente 6nus que nao possa ser absorvido pelas
empresas dos setores envolvidos. Outrossim, 0s custos para a implantacdo da
medida serdo, certamente, menores do que os beneficios e economias que
podem resultar de sua implementac&o, particularmente para o Sistema Unico
de Saude.

Por fim, entendemos que n&o apenas 0os medicamentos,
mas também produtos toxicos devam ser acondicionadas em embalagens com
tampas de seguranca, de forma a ndo serem consumidos inadvertidamente.
Assim, sugerimos a incluséo dos saneantes e congéneres — que incluem, entre
outros, os alvejantes, detergentes e inseticidas - e produtos inflamaveis no
escopo do projeto.

Ante 0 exposto, votamos pela aprovacédo do Projeto de
Lei n° 373, de 2011, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2011.

Deputado DR. UBIALI
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 373, DE 2011.

Dispbe sobre a obrigatoriedade de as
embalagens de medicamentos, saneantes
domissanitarios e seus congéneres e
produtos inflamaveis conterem tampa de
seguranca.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os medicamentos, saneantes domissanitarios e
seus congéneres e produtos inflamaveis devem ser acondicionados em
recipientes fechados com tampas especiais de seguranca.

§ 1° As tampas especiais de seguranga devem conter
mecanismo apropriado que impeca sua abertura por criancas ou por pessoas
portadoras de deficiéncia mental.

§ 2° Para fins desta Lei, consideram-se como saneantes
domissanitarios 0s  alvejantes, detergentes, inseticidas, raticidas,
desodorizantes, desinfetantes, repelentes, fungicidas e algicidas.

Art. 2° Os infratores as disposicoes da presente lei
sujeitam-se as penalidades estabelecidas pelo art. 56 da Lei n°® 8.078, de 11 de
setembro de 1990.

Art. 3° Esta lei entra em vigor no prazo de cento e oitenta

dias de sua publicacéo

Sala da Comissao, em de de 2011.

Deputado DR. UBIALI
Relator



