PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. MARX BELTRAO)

Proibe a comercializagdo de farmacos
anticoncepcionais  hormonais de  uso
veterinario para cadelas e gatas sem receita
médico-veterinaria.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A comercializacdo de farmacos anticoncepcionais
hormonais de uso veterinario para cadelas e gatas esta condicionada a

apresentacao de receita prescrita por meédico veterinario.

Paragrafo unico. A administragcdo em ambiente comercial dos
farmacos de que trata esse artigo € da competéncia privativa do meédico
veterinario, nos termos do art. 5°, alinea “a”, da Lei n° 5.517, de 23 de outubro
de 1968.

Art. 3° O descumprimento do disposto nesta Lei sujeitara o
infrator as sangdes previstas na Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 e por

exercicio ilegal da profisséo.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A presente proposicao dispde sobre os farmacos denominados
progestinas, que sao a base de um horménio esteroidal feminino denominado
progesterona e sdo amplamente comercializados no Brasil com o objetivo de
controlar a natalidade de caes e gatos. O publico-alvo destes farmacos sao,
primariamente, pessoas com renda média de um salario minimo que tentam
controlar o nascimento de seus animais (caes e gatos), e secundariamente, em

menor quantidade, os criadores profissionais que utilizam essas drogas para
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controlar o periodo reprodutivo de cadelas e gatas, com objetivo comercial,

com rigoroso acompanhamento médico-veterinario.

No Brasil, estes farmacos estao disponiveis como comprimidos
e injetaveis, neste Uultimo caso comercializado na concentracdo de
50mg/ml/animal (dose unica para gatas e para cadelas, independentemente do
peso, repetidas a cada quatro ou seis meses), vendidos sem exigéncia de
receita médico-veterinaria. Devido ao baixo custo (em média R$3,00), sdo
amplamente utilizados por pessoas de baixa renda, que compram, levam para

casa e utilizam em seus animais.

No Brasil, desde os anos 90, quando foi feito o registro oficial
destes farmacos no Ministério da Agricultura, as consequéncias deletérias e os
Obitos causados as cadelas e gatas por causa do uso por pessoas inabilitadas
(tutores/donos dos animais e balconistas de lojas agropecuarias) vém sendo
muito bem documentados cientificamente. Os dados revelam que esses
resultados negativos sdo o resultado, principalmente, da venda desses

produtos sem a necessidade de receita prescrita por médico veterinario.

Conforme descrito em estudos nacionais e internacionais e
pelos proprios fabricantes dos referidos farmacos hormonais, a utilizacédo
segura da progesterona depende da identificacdo do periodo hormonal em que
a fémea se encontra, e para isso é necessario consultar um médico-veterinaria,
fazer exame de citologia vaginal na fémea e fazer avaliagéo ultrassonografica e
de dosagem hormonal para descartar gestagdes que estejam em curso. Como
fica evidente, a possibilidade de comprar e aplicar o produto sem a
necessidade de receita médico-veterinaria aumenta muito o risco de erros na

sua aplicagao.

Além disso, de acordo com os fabricantes, o uso da
progesterona pode produzir os seguintes efeitos colaterais, em termos de
doengas reprodutivas: piometras (infeccdo purulenta uterina), distocias
(dificuldades para parir), morte fetal intrauterina, tumores de mamas e
hiperplasias mamarias (doenga aberrante mamaria especifica das gatas).
Todas essas doengas exigem tratamento cirurgico, intensivo e com risco de

obito, normalmente em situacdo de emergéncia. O elevado custo desses
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procedimentos, inacessiveis a populagcdo de baixa renda, tem causado muito
abandono de animais adoecidos, deixados em vias publicas e agravando a

superlotagcado de animais em abrigos publicos e privados.

Convém observar que, no contexto da legislagdo atual, se o
tutor ndo providenciar atendimento médico ao seu animal doente ele esta
sujeito a uma acusacao de crime por maus tratos a animal. Se a venda de
progesterona nao for controlada, o Pais estara “produzindo infratores”. Dois
estudos recentes, dos anos de 2020 e 2021, colocam o Brasil em destaque no
cenario internacional em funcao da alta incidéncia da pior doenca causada pelo
uso inadequado da progesterona, a hiperplasia mamaria em gatas. A doenca
se caracteriza por um aumento mamario aberrante, com intensa inflamacéao e
necrose de pele, que, embora benigna, pode levar o animal rapidamente a
obito pelas complicagdes associadas. A mais recente revisdo de literatura
nacional, intitulada “Hiperplasia mamaria felina: porque € tdo comum no

Brasil?”, publicada no Research, Society and Development, evidencia que:

7

“Tal alteragdo muitas vezes €& causada pelo uso
inadequado de progestagenos exégenos em gatos, que podem
ser armazenados no organismo do animal, e sensibilizam as
glandulas [mamarias] a proliferacdo exacerbada por estimulo
hormonal. Um dos fatores associados aos casos recorrentes
da HMF é a venda desses medicamentos em lojas [...] de
produtos veterinarios, aplicados sem restricbes e sem
conhecimento da fisiologia felina, na tentativa de controle
gestacional. A conscientizagcdo de tutores sobre os maleficios
da aplicagdo sem critério de progestagenos [...] para que
optem por esterilizagdo cirurgica dos seus animais deve ser
feita pelos médicos veterinarios, a fim de que se evitem
maiores complicagcbes como neoplasia mamaria, garantindo,
portanto, maior bem estar [a] populag&o felina”. (Teixeira et al.,
2021).

O estudo clinico mais recente no Brasil. desenvolvido em
Macei6-AL com 79 gatas, intitulado: “Effectiveness of ovariohysterectomy on

feline mammary fibroepithelial hyperplasia treatment”, que se tornou referéncia
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internacional para o tratamento da doenca, publicado em uma dos mais
importantes veiculos cientificos para medicina de felinos do mundo o Journal of

Feline Medicine and Surgery, concluiu que:

‘A complexidade desta doencga esta relacionada ao uso
das progestinas e por pessoal inabilitado, observando que
nestes animais [submetidos as progestinas injetaveis] as
hiperplasias se apresentam aberrantes, [com] persistente
crescimento apos o tratamento (a castragdo) e maior tendéncia
a mortalidade.” (Melo, EHM de et al., 2020).

Outro recente estudo intitulado “Implicacdes patoldgicas apds o

uso de anticoncepcional, em cadelas situadas em Teresina — PI”, concluiu que:

‘O wuso de anticoncepcionais possivelmente esta
relacionado com a alta ocorréncia de casos de piometra,
neoplasia mamaria e aborto. Alerta-se para o fato [de] que [é] a
esterilizagdo cirurgica [...] que resulta em beneficio para o
controle da natalidade e na prevengdo de enfermidades como
a piometra e a neoplasia de mama. [...] a droga anticonceptiva
utilizada desde a década de 80 ndo proporcionou o controle
populacional e ainda predispbée a enfermidades cuja terapia é

cirargica e com risco de morte.” (Honorio et al, 2017).

Ainda no ano 2021, outros relatos cientificos demonstram a
situacao bizarra e negligente que € o comércio de farmacos contraceptivos
hormonais no Brasil sem controle veterinario. E o caso do ocorrido em Minas
Gerais, com a administragcdo dos contraceptivos em dois gatos, porque a
tutora, aplicando por conta prépria, os confundiu com fémeas, conforme o
relato intitulado "Severe mammary fibroepithelial hyperplasia due to single
injection of medroxyprogesterone acetate in two male cats”, publicado na

Revista Ciéncia Rural:

“According to the patient’'s owner, 45 days prior to the
consultation, one subcutaneous injection of 20 mg/kg (total 50

mg) MPA had been administered for prevention of estrus, since
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the owner believed the animal was a female cat. Two weeks
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after the injection, the owner noticed an enlargement of the
mammary glands and the cat was treated with cefalexin and
dexamethasone for ten days. The patient presented a
continuous expansive growth and marked enlargement of its

mammary glands.”

“According to the owner, 30 days prior to the consultation,
one subcutaneous injection of 20 mg/kg (total 60 mg) MPA had
been used to prevent estrus, considering that the previous
owner believed the animal was a female cat. Three weeks after
the injection, the new owner noticed an enlargement of the

mammary glands.” (Voorwald, F. A. et al., 2021).

A comunidade técnica veterinaria brasileira, por meio dos
conselhos regionais e federal (CRMVs e CFMV), além das comunidades
académicas, tém regularmente feito alertas sobre os efeitos negativos do uso
dos contraceptivos hormonais. Ha um comércio lucrando confortavelmente com
estes farmacos e uma crenga utopica e antiética do 6rgao regulador - MAPA,
de que constituem um importante método de controle populacional de cées e
gatos, quando a comunidade técnica veterinaria afirma que a forma ética,
eficaz e indicada para o controle populacional destes animais € a cirurgia de

castragao.

Estudos internacionais sugerem que os laboratérios tém
comercializado a forma injetavel destes farmacos em dose abusiva para a
espécie felina (é abusivo o intervalo entre 25mg e 100mg de progesterona
injetavel). Isso indica a necessidade de que todos os laboratérios que
comercializam a progesterona na concentracdo de 50mg/ml/gata atualizem

suas formulagoes.

Atualmente os farmacos hormonais de uso veterinario que
estdo sujeitos a controle especial, mediante receituario prescrito, estao listados
na Instrugdo Normativa n° 35, de 11 de setembro de 2017, do MAPA, na qual a
Lista C5, que define as “Substancias anabolizantes, adrenérgicas e que
interferem no metabolismo animal” incluiu somente os farmacos esteroidais

masculinos (derivados da testosterona), cabendo incluir também os farmacos

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marx Beltrdo
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219776417100

*CD219776417100 %



esteroidais femininos (derivados da progesterona), por razdées obvias, pois
estes farmacos interferem no metabolismo animal e causam anabolismo

mamario.

Com o propdsito de encaminhar uma solugao para o problema
aqui descrito, estamos propondo que a venda de farmacos anticoncepcionais
hormonais de uso veterinario para cadelas e gatas s6 possa ser feita mediante

apresentacao de receita médico-veterinaria.

Em face da importancia do tema, esperamos poder contar com

0 apoio dos nossos pares ha Casa para a aprovacgao da presente proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado MARX BELTRAO

2021-10842
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