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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 4.922, de 2016, obriga a disponibilizagéo de
medicamentos sem 0 uso de corantes na respectiva formulacdo, para as
mesmas apresentacées que tenham corantes, de modo a possibilitar ao
consumidor a op¢do entre uma ou outra apresentacdo. Dessa forma, a industria
farmacéutica colocaria no mercado duas apresentacfes farmacotécnicas que

somente se diferenciariam pela presenca, ou auséncia, do corante.

Conforme justificativa apresentada pelo autor, os corantes
seriam adicionados as apresentacdes farmacotécnicas para torna-las mais
atraentes ao consumo, principalmente entre as criangas, por se confundirem com
doces e balas, apesar de ndo possuirem valor terapéutico. Citou ainda um
estudo realizado pela Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia, que
teria constatado a ocorréncia de reacdes adversas associadas aos corantes,
como urticaria, reacdo nado imunologica (anafilactdide), asma, dermatite de
contato, rinite, descamacéo, broncoespasmo, elevacdo dos niveis totais de
horménios tireoidianos, vomitos, dor abdominal, nauseas, eructacoes,

indigestéo, entre outros eventos.

Por isso, o0 autor defendeu que seria de extrema importancia que
o consumidor tivesse a opg¢éo entre produtos com corante e sem corante que

atendessem a sua necessidade terapéutica.



O projeto, que tramita sob o regime ordinario, foi distribuido a
apreciacdo conclusiva das Comissdes de Seguridade Social e Familia e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54, RICD).

No ambito desta Comissédo de Seguridade Social e Familia —

CSSF, nédo foram apresentadas emendas a matéria.

II - VOTO DO RELATOR

Trata-se de proposta destinada a obrigar a induastria
farmacéutica a disponibilizar as apresentacdes farmacotécnicas de seus
principios ativos com e sem corantes nas formulag6es finais. Seria uma forma
de possibilitar ao consumidor o exercicio da op¢édo entre uma e outra formula,
sem qualquer prejuizo a terapéutica prescrita, visto que 0s corantes nao

possuem acdo farmacoldégica.

Entendo ser essa uma medida bastante simples para ser
aplicada na pratica, mas que pode trazer muitos beneficios aos consumidores,
em especial as criancas. De fato, os corantes podem causar reacdes
indesejadas no organismo humano. Conforme bem destacado pelo autor, além
de reacOes relacionadas a resposta imunolégica, como a urticaria, asma,
dermatite de contato, rinite e broncoespasmo, 0s corantes podem alterar o
metabolismo de alguns horménios e causar disturbios gastrointestinais. Sao
reacoes que podem ser facilmente evitadas pela retirada dessas substancias da

férmula, ja que ndo possuem finalidade terapéutica.
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Além disso, é importante destacar a existéncia de muitos
estudos que, apesar de comprovarem a inocuidade de algumas substancias
autorizadas para uso como corantes e outros aditivos, sdo conduzidos por curto
periodo de tempo. Na verdade, o homem desconhece os efeitos de longo prazo
gue o consumo rotineiro dessas substancias pode causar ao corpo e as células
humanas. Muitas substancias anteriormente autorizadas acabaram sendo
banidas apos descobertas cientificas acerca de seu potencial carcinogénico, por
exemplo, revelado no uso por periodos longos, devido ao fendbmeno da

bioacumulagao.



O corante tartrazina, por exemplo, foi banido em alguns paises
europeus em face da suspeicdo que ele pode causar distlrbios na atividade e
atencdo das criancas. Alguns medicamentos utilizam esse corante na sus

formulacdo, mesmo diante dessas suspeitas.

Assim, considero que, se a substancia ndo precisa ser utilizada,
se ndo tem uma funcédo técnica e farmacoldgica, mas € utilizada tdo somente
para conferir a formulacdo uma identidade visual, ela pode ser tranquilamente
retirada sem comprometer a eficacia, qualidade e seguranca do medicamento,
sem qualquer prejuizo ao consumidor. A industria pode continuar a produzir suas
apresentacoes coloridas e deixar que o consumidor opte pelo produto que

melhor Ihe agrade, com ou sem corante.

Dessa forma, entendo que a proposta é meritéria para a saude
individual e coletiva e tem o claro intuito de proteger o usuario de medicamentos,
sem qualquer prejuizo para a industria farmacéutica. Ainda que as reacdes
adversas advindas dos corantes sejam raras, elas nao devem ser

menosprezadas.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
4.922, de 2016.

Sala da Comissao, em de de 20109.
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