PROJETO DE LEI N.2 4.922-A, DE 2016
(Do Sr. Vinicius Carvalho)

Altera a Lei 6.360/76 para obrigar a fabricacdo de medicamentos sem corantes, como op¢do para o consumidor;
tendo parecer da Comissdo de Seguridade Social e Familia, pela aprovacado (relator: DEP. DIEGO GARCIA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIAGAO:
Proposicdo Sujeita a Apreciagdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 1|

PUBLICACAO DO PARECER DA
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
I - RELATORIO

O Projeto de Lei n2 4.922, de 2016, obriga a disponibilizacdo de medicamentos sem o uso de
corantes na respectiva formulagao, para as mesmas apresentag¢des que tenham corantes, de modo a possibilitar
ao consumidor a opg¢do entre uma ou outra apresentacao. Dessa forma, a indlstria farmacéutica colocaria no
mercado duas apresentagdes farmacotécnicas que somente se diferenciariam pela presencga, ou auséncia, do

corante.

Conforme justificativa apresentada pelo autor, os corantes seriam adicionados as
apresentac¢des 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 Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia, que teria constatado a ocorréncia de reacgdes
adversas associadas aos corantes, como urticaria, reacdo ndo imunoldgica (anafilactdide), asma, dermatite de
contato, rinite, descamacao, broncoespasmo, elevacdo dos niveis totais de hormonios tireoidianos, vomitos,

dor abdominal, nduseas, eructacdes, indigestdo, entre outros eventos.

Por isso, o autor defendeu que seria de extrema importancia que o consumidor tivesse a

opcao entre produtos com corante e sem corante que atendessem a sua necessidade terapéutica.

O projeto, que tramita sob o regime ordinario, foi distribuido a apreciagao conclusiva das

Comissoes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54, RICD).

No ambito desta Comissdao de Seguridade Social e Familia — CSSF, ndo foram apresentadas

emendas a matéria.

Il - VOTO DO RELATOR
Trata-se de proposta destinada a obrigar a induUstria farmacéutica a disponibilizar as

apresentagdes farmacotécnicas de seus principios ativos com e sem corantes nas formulagdes finais. Seria uma



forma de possibilitar ao consumidor o exercicio da op¢ao entre uma e outra férmula, sem qualquer prejuizo a

terapéutica prescrita, visto que os corantes ndo possuem acdo farmacoldgica.

Entendo ser essa uma medida bastante simples para ser aplicada na pratica, mas que pode
trazer muitos beneficios aos consumidores, em especial as criangas. De fato, os corantes podem causar reacoes
indesejadas no organismo humano. Conforme bem destacado pelo autor, além de reacGes relacionadas a
resposta imunoldgica, como a urticaria, asma, dermatite de contato, rinite e broncoespasmo, os corantes
podem alterar o metabolismo de alguns hormoénios e causar disturbios gastrointestinais. Sdo reacbes que
podem ser facilmente evitadas pela retirada dessas substancias da férmula, jd que ndo possuem finalidade

terapéutica.

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 que o
consumo rotineiro dessas substancias pode causar ao corpo e as células humanas. Muitas substancias
anteriormente autorizadas acabaram sendo banidas apds descobertas cientificas acerca de seu potencial

carcinogénico, por exemplo, revelado no uso por periodos longos, devido ao fendmeno da bioacumulacao.

O corante tartrazina, por exemplo, foi banido em alguns paises europeus em face da suspeicdo
gue ele pode causar disturbios na atividade e atengao das criangas. 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 funcao técnica
e farmacoldgica, mas é 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 apresentacdes coloridas e deixar que o

consumidor opte pelo produto que melhor |he agrade, com ou sem corante.

Dessa forma, entendo que a proposta é meritdria 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 reagdes adversas advindas dos corantes sejam raras, elas ndao devem ser menosprezadas.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n2 4.922, de 2016.

Sala da Comissdo, em 17 de junho de 2019.

Deputado DIEGO GARCIA
Relator



Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria realizada hoje,
aprovou unanimemente o Projeto de Lei n? 4.922/2016, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Diego
Garcia.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Brito - Presidente, Misael Varella - Vice-Presidente, Adriana Ventura,
Alexandre Padilha, André Janones, Boca Aberta, Celina Ledo, Célio Silveira, Darcisio Perondi, Dr. Frederico, Dr.
Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dra. Soraya Manato, Dulce Miranda, Eduardo
Barbosa, Eduardo Braide, Eduardo Costa, Fernanda Melchionna , Geovania de S3, Jorge Solla, Juscelino Filho,
Leandre, Luciano Ducci, Marco Bertaiolli, Marilia Arraes, Miguel Lombardi, Milton Vieira, Olival Marques,
Ossesio Silva, Pastor Sargento Isiddrio, Pedro Westphalen, Rodrigo Coelho, Rosangela Gomes, Sergio Vidigal,
Silvia Cristina, Tereza Nelma, Alcides Rodrigues , Arlindo Chinaglia, Chico D'Angelo, Daniel Trzeciak, Diego
Garcia, Dr. Leonardo, Flavia Morais, Heitor Schuch, Mauro Nazif, Otoni de Paula, Paula Belmonte, Professor
Alcides, Professora Dayane Pimentel, Santini e Zé Vitor.

Sala da Comissao, em 3 de julho de 2019.

Deputado ANTONIO BRITO
Presidente



