SENADO FEDERAL
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 vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
0os medicamentos, as drogas, 0SS Insumos
farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e
outros produtos, e d& outras providéncias, para
estabelecer medidas que inibam erros de dispensagao
e de administracado 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,

0 seguinte paragrafo unico:

“Art. 4°

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deverao ter
caracteristicas de rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua
imediata e precisa distincao 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 redagéo:
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“Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderao ter nomes,
designacoes, rotulos ou embalagens que induzam a erro.

§ 5° Incluem-se entre os erros mencionados no caput os de
dispensacéo e de administracao de medicamentos, drogas e produtos
correlatos.” (NR)

Art. 3° Acrescente-se ao art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
o seguinte § 2°, renumerando-se o paragrafo unico como § 1°:

B\ o Y AR

§ 2° Os rétulos de medicamentos, drogas e produtos correlatos
deverao possuir caracteristicas que os diferenciem claramente entre si
e que inibam erros de dispensacao e de administracdo, trocas
indesejadas ou uso equivocado.” (NR)

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

“Art. 60-A. Nao sera autorizado o emprego de embalagem
destinada a conter ou acondicionar droga, medicamento ou produtos
correlatos, que seja capaz de induzir erros na dispensagao, no uso ou
na administragao desses produtos, bem como trocas indesejadas.”

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

Grande numero de acidentes ocorre no Pais em razao de erros na
administracdo de medicamentos. Entre outras causas, a utilizagdo de rétulos e
embalagens iguais ou semelhantes para produtos de composicéo diferente é fator que
induz a equivocos, muitas vezes fatais.

Recentemente, dois casos foram registrados em hospitais dos Estados de
Sao Paulo e do Ceara. Nesses infelizes episddios, os pacientes — uma crianga e uma
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idosa — morreram, possivelmente apds receber glicerina por via endovenosa, confundida
com soro. No entanto, é provavel que o numero de acidentes desse tipo seja muito maior,
haja vista a subnotificagcéo.

Na area de saude, incumbe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de acordo com o disposto no art. 8° da Lei n® 9.782, de 1999, “regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica”. Nao
apenas a Anvisa tem essa competéncia legal, mas cabe também ao Ministério da Saude
editar normas infralegais com esse intuito.

Porém, dada a gravidade e a recorréncia dos casos de troca de
medicamentos, a exemplo dos mencionados, julgamos necessario dispor em lei medidas
de carater geral que aumentem a seguranga sanitaria desses produtos. Assim, o Poder
Executivo podera regulamentar a matéria de forma adequada, com a participacdo de
especialistas da area.

by

Nesse sentido, o projeto de lei que ora submetemos a apreciacdo dos
nossos Pares tem a finalidade de estabelecer normas gerais para inibir erros de
dispensacao e de administragcao, trocas indesejadas e uso equivocado de medicamentos,
drogas e produtos correlatos.

A medida proposta certamente concorrera para evitar que outros acidentes,
e mortes, ocorram. E uma iniciativa de protecdo e defesa da saude que certamente
recebera o apoio dos Parlamentares de ambas as Casas Legislativas.

Sala das Sessoes,

Senador HUMBERTO COSTA
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LEGISLACAO CITADA

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
QOutros Produtos, e da outras
Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPl]BLICA:Fago saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terao embalagens isentas de partes contundentes e nao poderao
ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou
designagbes que induzam a erro. (Redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adocao de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro
com a ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticao competente do Ministério
da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido
posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem
técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do
nome ou designacao do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdo do
despacho no "Diario Oficial" da Unido, sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma unica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverao ser identificados pela
denominagéo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipotese alguma,
ter nomes ou designagbes de fantasia. (Paragrafo incluido pela Lei n° 6.480, de

1.12.1977)
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TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos
materiais promocionais a Denominagcdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a
Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a
metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Redacéo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacdo, pelo Ministério da Satde, conforme se dispuser
em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou
revestidos internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar
seus efeitos ou produzir dano a saude.

§ 1° - Independerao de aprovacédo as embalagens destinadas ao acondicionamento
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos,
perfumes e congéneres que nao contenham internamente substancia capaz de alterar as
condicoes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao sera 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 aprovacgao do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quando
for o caso.

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, em 10/08/2011.
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