PARECER
N2 145, DE 2012

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei do Senado n°® 461, de 2011, do Senador Humberto
Costa, que altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, para estabelecer medidas que inibam
erros de dispensagdo e de administrag3o e uso equivocado de
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medicamentos, drogas e produtos correlatos.

RELATOR: Senador PAULO DAVIM

- RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto de
Let do Senado (PLS) n® 461, de 2011, de autoria do Senador Humberto
Costa. A iniciativa altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, 0$ insumos farmacéuticos € correlatos, cosméticos, sancantes e
outros produtos, € da outras providéncias, para estabelecer medidas gue
intham erros de dispensagdo e de administracdo e uso equivocado de
medicamentos, drogas e produtos correlatos. ’

A primeira alteragdo € o acréscimo de um paragrafo unico no
art. 4° da referida lei, que trata dos produtos destinados ao uso infantil, para
determinar que esses produtos deverdo fter caracteristicas de rotulagem e
de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distingéo
dagueles destinados ao uso adulto.



As demais alteragOes afetam os arts. 5° e 37 da lei, e incluem
um dispositivo novo.

O art. 5° tem o texto de seu capur modificafo para adicionar
rotulos e emhalagens ao rol de atributos dos medicamentos que ndo podem
mduzir a erro, em complementagdo aos atributos nomes e designagdes que
hoje ja se encontram ali explicitados. Além disso, o artigo € acrescido de
um § 5° com o objetivo de incluir entre os erros mencionados no caput os
de dispensagdo e de administragéo de medicamentos, drogas e produtos
carrelatos.

Também fica alterado o art. 57 da lei, mediante a inclusdo de
um § 2° — renumerando-se o atual paragrafo {mico como § 1° —, com o
proposito de determinar que os rétulos de medicamentos, drogas e
produtos correlatos deverdo possuir caracteristicas que os diferenciem
claramente entre si e que inibam erros de dispensacdo e de administragdo,
trocas indesejadas ou uso equivocado.

A ultima alteragéo diz respeito a inclusdo na lei do art. 60-A
para dispor que ndo serd autorizado 0 emprego de embalagem destinada a
conter ou acondicionar droga, medicamento ou produtos correlatos, que
yeja capaz de induzir erros na dispensagdo, no uso ou na administragdo
desses produtos, hem comao trocas indesejadas.

Por fim, o art. 5° do projeto prevé que a vigéncia da lei em que
ele se transformar ocorrera apds cento e oitenta dias de sua publicagio.

Em sua justificagdo, o autor lembra o grande nimero de
acidentes que ocorrem no Pais em razio de erros na administragdo de
‘medicamentos, clamando por medidas que possam aumentar a seguranga
sanitaria desses produtos.

A proposi¢io, que ndo recebeu emendas no prazo regimental,
foi distribuida exclusivamente a Coimissdo de Assuntos Sociais (CAS), para
ser apreciada em carater terminativo,

11 — ANALISE

Cabe a Comissdo de Assuntos Sociais, nos termos do inciso 1J
do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal, apreciar o mérito do
projeto no que tange a prote¢do e defesa da sadde. Em face da natureza
terminativa e exclusiva da deliberagdo a ser tomada, serio também
avaliados os aspectos de constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa. '



Quanto ao mérito, manifestamos nossa concordancia com a
proposigdo sob analise.

E imperioso que o Poder Pablico, como principal componente
da atividade de vigilancia sanitaria de medicamentos, tome todas as
medidas necessérias para minimizar a ocorréncia de acidentes por erros de
administragio.

As alteragdes propostas pelo projeto' na lei de vigildncia
sanitiria de medicamentos sdo pertinentes e contemplam meédidas de
carater geral que podem minimizar as trocas indesejadas, o uso equivocado
e os erros de dispensacao ¢ administragio.

Assim, defendemos a aprovagdo do projeto, sugerindo, por
meio de emenda, alteragbes de redagdo com o propoésito de tornar mais
acurada a redagfo do art. 60-A a ser acrescido a Lei n® 6.360, de 1976, e
corrigir pequenas falhas nele detectadas.
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pellr:
da palavra capaz, pois essa palavra traz embutido um sentido positivo de
ter capacidade ou habilidade para fazer algo.

Por fim, tendo em vista a aprecia¢io da matéria em carater
terminativo € exclusivo por esta Comissdo, assinalamos que ndo foram
detectados dbices de constitucionalidade ou juridicidade a sua aprovagao.

I - VOTO

Em vista do exposto, votamos pela APROVACAOQ do Projeto
de Lei do Senado n® 461, de 2011, com a seguinte emenda:



EMENDA N° 1 - CAS

Dé-se¢ ao art. 60-A a ser acrescido a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, na forma do art. 4° do Projeto de Le1 do Senado n® 461,

de 2011, a seguinte redagio:

‘Art. 60-A. Para conter ou acondicionar droga,
medicamento ou produtos correlatos, ndo sera autorizado o
emprego de embalagem que possa induzir trocas
indesejadas ou erros na dispensagdo, no uso ou na
administiagdo desses produtos.” (NR)”

Sala da Comissdo, 7 de margo de 2012.

e LAMPOD :
Senador Jhmumm soces , Presidente

Camissio de
[{/m./’éﬁe]a%p.{//\,\__

Presidenta
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TEXTO FINAL
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 461, DE 2011

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispbe sobre a vigildncia sanitiria a que
ficam sufeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e oulros produtos, e dd outras
providéncias, para estabelecer medidas que
inibam erros de dispensag#io e de administragfio e
uso equivocado de medicamentos, drogas e
produtos correlatos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Acrescente-se ao art, 4° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, o seguinte paragrafo unico: ' '

......................................................................................................

Pardgrafo unmico. Os produtos de que trata o caput deverdo ter
caracteristicas de rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua imediata
e precisa distingdo daqueles destinados ao uso adulto.” (NR)

Art. 2° O art. 5° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redagfo:

“Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei nfio poderfo ter nomes,
designag0es, rétulos ou embalagens que induzam a erro.

...............................................................................................

§ 5° Incluem-se entré os erros mencionados no caput os de dispensagéo
e de administragdio de medicamentos, drogas e produtos correlatos.” (NR)

Art. 3° Acrescente-se ao art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de se¢tembro de
1976, o seguinte § 2° renumerando-se o pardgrafo tinico como §1°

AT 570 o e e

§ 2° Os r6tulos de medicamentos, drogas € produtos correlatos deverdo
possuir caracteristicas que os diferenciem claramente entre si € que inibam
erros de dispensagfio e de administragdo, trocas indesejadas ou uso
equivocado.” (NR)



Art. 4° O Titulo XI da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976
vigorar acrescido do seguinte art. 60-A:

“Art. 60-A. Para conter ou acondicionar droga, medicamento ou
produtos correlatos, ndo serd autorizado o emprego de embalagem que possa
induzir trocas indesejadas ou erros na dispensagdio, no ‘uso ou na
administragfio desses produtos.” (NR)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento ¢ oitenta dias de

sua publicaco.

Sala da Comissdo, 7 de margo de 2012.

Y
/CA—MPOS

i8sd¢ de Assuntos Socials

*

Senador
Presidente da



10

OFICIO N° 28/2012 — PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 7 de margo de 2012,

Ao Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Intetno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comiss8o aprovou,
em decis@o terminativa, o Projeto de Lei do Senado n® 461, de 2011, de autoria
do Senador Humberto Costa, que altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a vigildncia sanitiria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0§ insumos jarmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e dd outras providéncias, para estabelecer
medidas gue inibam erros de dispensagdo e de admzmstragao e uso equivocado
de medicamentos, drogas e produtos correlatos, e a Emenda n® 1-CAS.

Respeltosamente/ /

Senador J E
Presidente da Cofnidsig de Assuntos Sociais
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LEGISLAGAO CITADA, ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatoria a aprovagao, pelo Ministério da Sadde, conforme se dispuser em regulamento,

Ao amitinamantas o 1tanelline alaharadae A ravastidas infarmamants Ao
o w\.'ulpullll:llluo T HICIOINWD QIdWUVIQuVe Uil I VYDOLMWSD NILITTIANIIGITILG Wil

o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a satde.

w
<

ontato co

§ 1° - Independerio de aprovagdo as embalagens destinadas ac acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que
ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao serd autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos
nocivos a saude.

§ 3°- A aprovagéo do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, guando for o caso.
TITULO XIl — Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigdes especiais de armazenamento e guarda,
os veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de equipamento que possibilite
acondicionamento e conservagio capazes de assegurar as condigdes de pureza, seguranga e eficacia
do produto.

Paragrafo Unico. Us veicuios utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverao Ter
asseguradas as condi¢oes de desinfeccdo e higiene necessarias a preservacio da saude humana.

Publicado no DSF, de 15/03/2012.

Secretaria Especial de Editoragido e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia -~ DF

0S:10711/2012
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