CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N® , DE 2012
(Da Sra. Iracema Portella)

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de

setembro de 1976, para condicionar o
registro de medicamentos ao uso de
embalagens com dispositivo de seguranca.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta lei altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para condicionar o registro de medicamentos ao uso de embalagens

com dispositivo de seguranca.
Art. 2°. O art. 16 da Lei n.° n° 6.360, de 23 de setembro

de 1976, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso VIII:

VIII — que o produto seja acondicionado, quando possivel,
em embalagem com dispositivo de seguranca que evite a

abertura por criangas. (NR)”
Art. 3° Esta Lei entra em vigor noventa dias apés a data

de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

Intoxicacbes por medicamentos sdo agravos bastante
comuns no Brasil e no mundo. O Sistema Nacional de Informacdes Toxico-
farmacoldgicas — SINITOX mostra esses produtos como campedes, a frente de
animais pegonhentos, agentes domissanitarios, produtos quimicos industriais e
dos agrotoxicos. Ademais, 20% das mortes vinculadas as intoxicacdes
comunicadas ao Sinitox sdo causadas pelos medicamentos.

Todavia, a constatacdo que causa, ou deveria causar
maior preocupacao diz respeito a faixa etaria na qual ocorre a intoxicagdo. As
criancas de um a quatro anos sao as principais vitimas de intoxicacfes ndo
intencionais, seja por medicamentos ou por produtos de limpeza.

Tais dados deixam claro que alguma providéncia precisa
ser tomada. Ainda que se reconheca que 0s pais e responsaveis pelas criancas
tenham um papel primordial na protecédo e defesa delas, inclusive na adogéo
de medidas que excluam os medicamentos do alcance, nem sempre iSSO
ocorre.

Os fabricantes de medicamentos podem embalar seus
produtos em recipientes com dispositivos de seguranca, de forma a impedir
que as criancas consigam abri-los. Tal providéncia contribuira sensivelmente
na reducdo do numero de intoxicacbes medicamentosas e protegera as
criancas gue porventura tenha acesso as embalagens dos medicamentos.
Mesmo que elas consigam alcancar o produto, elas ndo deverdo conseguir
acessar o remédio propriamente dito, a apresentacao farmacéutica.
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Vale lembrar que algumas apresentacfes disponiveis no
comeércio ja possuem tais dispositivos de seguranca. Algumas apresentacdes
farmacéuticas, principalmente drageas e comprimidos, possuem uma tampa
gue precisa ser pressionada e girada, de forma concomitante, para ser aberta.
Essa simples providéncia pode evitar o uso acidental do respectivo
medicamento.

Tendo em vista o carater protetivo da norma e a reducao
dos riscos sanitarios do uso dos medicamentos, solicito o apoio dos meus
pares para a aprovacao da matéria.

Sala das Sessodes, em 17 de abril de 2012

Deputada Iracema Portella
(PP-PI)



