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A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1° Ficam os estabelecimentos, publicos ou privados, bem
como os profissionais da area de saude obrigados a comunicar ao 6rgao de
fiscalizacdo do Poder Executivo responsavel pela saude publica, os casos
suspeitos de efeitos colaterais causados pelo uso de medicamentos, cuja
previsdo nao consta na bula, bem como em quaisquer outras orientagoes dos
laboratorios responsaveis pela sua fabricacao, sem prejuizo do previsto na
Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e suas alteragoes.

Paragrafo Unico - A notificacao devera ser feita no prazo maximo
de vinte e quatro horas, contadas a partir da suspeita do efeito colateral.

Art. 2° O descumprimento do disposto nesta Lei acarretara na
aplicacao das sangoes previstas na legislagao vigente.

Paragrafo unico — As penalidades serao tambem aplicadas aos
profissionais da area de saude que prescreverem medicamentos sem registro
oficial.

Art. 3° O drgao fiscalizador da saude publica do Distrito Federal
devera suspender, imediatamente, a distribuigao, comercializagao e uso dos
medicamentos suspeitos de causarem efeitos colaterais, até que se conclua
as investigacoes pertinentes, devendo, nos termos da legislacao em vigor,
ser responsabilizada a autoridade que der causa ao retardamento das
providéncias supracitadas. g
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Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 5° Revogam-se as disposi¢oes em contrario.

JUSTIFICACAO

Diversos sao os casos de efeitos colaterais ocorridos em
pessoas usuarias de medicamentos, sem que 0s mesmos, no entanto,
constem registrados nas bulas ou em outras orientag0es dos laboratorios
fabricantes.

Muitos desses efeitos chegam a causar oObitos, sendo
necessaria, portanto, que 0s estabelecimentos, assim como os profissionais
da area de saude comuniquem o ocorrido ao orgao fiscalizador pertinente do
Governo do Distrito Federal.

O Projeto de Lei em tela busca estabelecer, ainda, que a referida
comunicacao devera ser feita no prazo maximo de 24 horas, apos a
ocorréncia do(s) efeito(s), sob pena, de ao nao fazé-lo, o responsavel pelo
estabelecimento ou o profissional de saude serem responsabilizados pela
omissao, na forma da legislagao vigente.

Deve ser dito que a Constituicao da Republica confere poderes
ao Distrito Federal para dispor sobre a presente matéria, consoante disposto
no inciso XlI, do seu artigo 24, in verbis:

“Art. 24. Compete a Uniao, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre:
I—(..)

Xl - previdéncia social, protecao e defesa da saude,”

Mais adiante, no artigo 196, a mesma CF e cristalina ao estatuir
a responsabilidade do Estado e da sociedade na defesa e na protecao da
salde publica:

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdémicas que
visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agoes e servigos para
sua promogao, protegao e recuperag¢ao.”’ /)

SAIN = Parque Rural - Gabmcte 07 — TO0ORG-900 - Brasilia - DF
Teletone: 61 - WRRO7S - Fax: 61 - 3R %074




‘ e
CAMARA LEGISLATIVA
DO DINTRITO FEDERAL

Nesse mesmo rumo caminha a Lei Organica do Distrito Federal,

nos seus artigos 204, |, e 58, sendo que nesse ultimo dispositivo a mesma
assegura poderes a Camara Legislativa para tratar do tema:

Art. 204. A saude e direito de todos e dever do Estado,
assegurado mediante politicas sociais, economicas e
ambientais que visem:

| - ao bem-estar fisico, mental e social do individuo e da
coletividade, a redug¢ao do risco de doengas e outros
agravos;

Art. 58. Cabe a Céamara Legislativa, com a sang¢ao do
Governador, nao exigida esta para o especificado no art. 60
desta Lei Orgdnica, dispor sobre todas as matérias de
competéncia do Distrito Federal, especialmente sobre:
I={(..)

V - educacao, saude, previdéncia, habitacao, cultura, ensino,
desporto e seguranca publica;

Diante do exposto, rcgo aos nobres pares o apoio para a

aprovacao deste Prejeto de Lel.

Sala das Sessoes, em de de 2.003
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