PARECER N° , DE 2012

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, 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 vigilancia
sanitaria 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 dispensa¢cdo e de
administragio e  uso  equivocado  de
medicamentos, drogas e produtos correlatos.

RELATOR: Senador PAULO DAVIM

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto de
Lei 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
dispOe 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, para estabelecer medidas que
inibam erros de dispensacdo e de administracdo e uso equivocado de
medicamentos, drogas e produtos correlatos.

A primeira alteragdo ¢ o acréscimo de um pardgrafo Gnico no
art. 4° da referida lei, que trata dos produtos destinados ao uso infantil, para
determinar que esses produtos deverdo ter caracteristicas de rotulagem e
de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distingdo daqueles
destinados ao uso adulto.

As demais alteracoes afetam os arts. 5° e 57 da lei, ¢ incluem
um dispositivo novo.



O art. 5° tem o texto de seu caput modificado para adicionar
rotulos e embalagens ao rol de atributos dos medicamentos que ndo podem
induzir a erro, em complementacao aos atributos nomes e designacoes que
hoje j& 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 dispensac¢do e de administracdo de medicamentos, drogas e produtos
correlatos.

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

A ultima alteragdo diz respeito a inclusdo na lei do art. 60-A
para dispor que ndo serd autorizado o emprego de embalagem destinada a
conter ou acondicionar droga, medicamento ou produtos correlatos, que
seja capaz de induzir erros na dispensa¢do, no uso ou na administragdo
desses produtos, bem como trocas indesejadas.

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

Em sua justificagdo, o autor lembra o grande numero de
acidentes que ocorrem no Pais em razdo de erros na administracdo de
medicamentos, clamando por medidas que possam aumentar a segurancga
sanitaria desses produtos.

A proposicao, que ndo recebeu emendas no prazo regimental,
foi distribuida exclusivamente a Comissao de Assuntos Sociais (CAS), para
ser apreciada em carater terminativo.

II - ANALISE

Cabe a Comissao de Assuntos Sociais, nos termos do inciso 11
do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal, apreciar o mérito do
projeto no que tange a protecdo e defesa da saide. Em face da natureza
terminativa e exclusiva da deliberacdo a ser tomada, serdo também



avaliados os aspectos de constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa.

Quanto ao mérito, manifestamos nossa concordiancia com a
proposicao sob analise.

E imperioso que o Poder Publico, como principal componente
da atividade de vigilancia sanitdria de medicamentos, tome todas as
medidas necessarias para minimizar a ocorréncia de acidentes por erros de
administracao.

As alteragdes propostas pelo projeto na lei de vigilancia
sanitaria de medicamentos sdo pertinentes € contemplam medidas de
carater geral que podem minimizar as trocas indesejadas, o uso equivocado
e os erros de dispensacao e administragao.

Assim, defendemos a aprovagdo do projeto, sugerindo, por
meio de emenda, alteragdes de redagdo com o propdsito de tornar mais
acurada a redacao do art. 60-A a ser acrescido a Lei n°® 6.360, de 1976, ¢
corrigir pequenas falhas nele detectadas.

Uma delas € o uso de virgula antes da expressao que seja (...),
pois essa oragao deveria ser restritiva, € ndo explicativa. A segunda ¢ o uso
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 apreciagdo da matéria em carater
terminativo e exclusivo por esta Comissdao, assinalamos que ndo foram
detectados obices de constitucionalidade ou juridicidade a sua aprovagao.

I -VOTO

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



EMENDA N° —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 Lei do Senado n° 461,
de 2011, a seguinte redagao:

‘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 dispensacdo, no uso ou na
administracdo desses produtos.’ (NR)”

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator



