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| - RELATORIO

O Projeto de Lei sob analise, de autoria do nobre Deputado
Fabio Trad, pretende instituir adverténcia nas embalagens de anticoncepcionais
a respeito dos riscos de tromboembolismo, embolia pulmonar, trombose

cerebral, trombose venosa profunda e acidente vascular cerebral.

O autor do Projeto justifica sua iniciativa citando estudo realizado
no ambulatério de trombofilia do Hospital de Transplantes do Estado de Sao
Paulo, que detectou risco aumentado de trombose com o0 uso de contraceptivos
associado ao tabagismo. O autor também aponta que o objetivo da proposicéo
€ alertar as mulheres sobre os riscos de tomar anticoncepcional, principalmente
aquelas que possuem trombofilia ou utiizam o medicamento sem

acompanhamento médico devido.

O Projeto, que tramita sob o rito ordinario, estd sujeito a
apreciagao conclusiva pelas Comissoées. Foi distribuido as Comissfes de Defesa
dos Direitos da Mulher; e de Seguridade Social e Familia, para exame de merito;
e de Constituicédo e Justica e de Cidadania, para afericdo da constitucionalidade,

da juridicidade e da técnica legislativa.

Pela Comissédo de Defesa dos Direitos da Mulher, a proposicao

recebeu parecer pela aprovacéo.



No ambito desta Comissao de Seguridade Social e Familia, o

Projeto n&o recebeu emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissédo a apreciacao da Proposi¢cao, quanto ao
meérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos regimentais.

A descoberta e disponibilizagdo da contracepgdo oral foram
agente motores de uma revolucdo na vida amorosa moderna, oferecendo as

mulheres o direito de controlarem, de forma facil e barata, seu ciclo reprodutivo.

Desde entdo, milhdes de brasileiras utilizaram este método
contraceptivo de alta eficacia e sem efeitos colaterais significativos. Entretanto,
em determinados casos, essas pilulas anticoncepcionais podem desencadear

complicacBes graves, por vezes até fatais.

Isso ocorre quando ha fatores de risco para eventos trombaticos,
seja por predisposi¢cdo genética, ou por comportamentos como o tabagismo. O
Projeto de Lei sob andlise pretende determinar a colocacao de avisos nos rétulos

dos anticoncepcionais, relativos ao risco de trombose.

Entendemos que devemos apoiar a medida, por ter mérito para
a saude, uma vez que a maioria da populacdo desconhece esses riscos, e

poderia se prevenir, procurando alternativas mais seguras, caso necessario.

Ofereceremos junto a este Voto um substitutivo, apenas para
pequenos ajustes, mantendo a inten¢do do autor do Projeto. Acreditamos que a
determinacdo poderia ser inserida na Lei que regula as acdes de vigilancia
sanitaria em nosso Pais, a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e sem
especificar qual texto devera ser utilizado, ja que estes detalhes sao melhor

normatizados por regulamentos infralegais.



Pelas razBes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicéo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 10.043, de 2018,

na forma do Substitutivo apresentado anexo.

Sala da Comissao, em de de 2019.

Deputado DR. JAZIEL
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 10.043, DE 2018

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para determinar a colocacdo de
adverténcia em rotulos de contraceptivos que
aumentem o risco de trombose.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para determinar a colocacao de adverténcia em rétulos de contraceptivos que

aumentem o risco de trombose.

Art. 2° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido do seguinte 83°:

83° Os contraceptivos que causam aumento de risco de
trombose deverao ter aviso especifico em seus rétulos, na forma
do regulamento.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e vinte dias

de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 20109.

Deputado DR. JAZIEL
Relator
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