CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.613, DE 2021

(Do Sr. Dr. Zacharias Calil )

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo corticoide de uso oral ao regime de controle
sanitario especial.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1478/2021.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO DR. ZACHARIAS CALIL (DEM | Goias)

PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. DR. ZACHARIAS CALIL)

Altera a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo corticoide de uso
oral ao regime de controle sanitario especial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

§4° Ficam sujeitos ao controle sanitario especial os
medicamentos que contenham corticoide de uso oral, ao regime de controle
sanitario especial, conforme as exigéncias definidas na legislagcado especifica.
(NR)’

Art. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

Segundo a Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia
Cérvico-Facial e a Sociedade Brasileira de Pneumologia, os corticosterdides
orais sao notdrios por causarem efeitos colaterais importantissimos, como
alteragdes de pressdo arterial e de niveis de glicose sanguineas, piora de

osteoporose, surgimento de alteragbes de visdo (catarata e glaucoma), dentre
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO DR. ZACHARIAS CALIL (DEM | Goias)

outros. 'Em criangas, o uso frequente e repetido pode causar
diminuicdo do crescimento.

As alteracdes de presséao arterial decorrentes do uso de corticosteroides
orais possuem diversos mecanismos de agdo, como retengcdo de agua e sais
minerais por agao nos rins, além de diminuicdo na producao sistémica de Oxido
nitrico. A morbidade relacionada a hipertensao causada por essas medicagdes
Nao se resume apenas a aumentos momentaneos de pressao arterial enquanto
o0 medicamento € wusado, ja que alguns individuos podem se manter
hipertensos apds a utilizagado da medicacgao, além de haver possibilidade de
sequelas cardiacas por conta dos picos pressoricos durante o uso.

As alteracbes de glicemia, por sua vez, ocorrem devido a agado dos
corticosterdides orais como antagonistas da atuagdo da insulina sistémica.
Assim, ocorre hiperglicemia (que pode ser grave e causar efeitos agudos de
toxicidade) durante seu uso, sendo, na maior parte das vezes, resolvida apés
descontinuidade do uso. Entretanto, ha diversos relatos de pacientes
geneticamente predispostos que evoluiram com Diabetes mantido mesmo apods
o termino do uso de corticosteroides orais.

Os efeitos oftalmoldgicos dos corticosteroides orais sdo, sem duvidas,
alguns dos mais dramaticos que podem ser causados por essa classe de
medicamentos. Por mecanismos ndo muito bem estabelecidos, os
corticosteroides orais em doses altas e/ou prolongadas podem causar
opacificacdo do cristalino, levando a catarata, ou aumentos abruptos da
pressao intraocular, levando a glaucoma. Em ambos os casos, pode haver
progressao para doengas oculares intrataveis mesmo com suspensao da

corticoterapia oral, sendo a cegueira uma possibilidade real. Como os
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO DR. ZACHARIAS CALIL (DEM | Goias)

mecanismos fisiopatolégicos ndo sao muito bem estabelecidos, ndo h3,

presente momento, doses ou periodos de utilizagdo que sejam seguros para
uso dessas medicagcbes em pacientes que ja possuam doengas oculares.

A osteoporose no contexto do uso de corticosteroides orais € outro
assunto de extrema importancia. Sabe-se que esses farmacos atuam
aumentando a saida de calcio pela urina e aumentando a saida de calcio dos
0ssos para o sangue. Cerca de 30% dos pacientes que fizerem uso continuo
dessa classe de medicagdes por mais de 5 anos tera uma fratura patoldgica
(ou seja, fratura em ossos em que nao haveria fratura sem a interferéncia
medicamentosa), sendo que pequenas doses de corticosteroides (menos de
2,5mg de prednisona diaria) por alguns meses ja podem causar perda de
qualidade e quantidade dos ossos do corpo.

Esse tipo de medicagao por seu potente efeito anti inflamatério e eficaz
minimizacdo de sintomas, acaba sendo utilizado de forma indiscriminada e
repetida por adultos e criangas, mesmo para processos leves e sem indicagao,
como os resfriados comuns. A preocupacdo € que ainda que utilizados de
forma breve e com doses consideradas inofensivas, pode, sem duvidas, causar
efeitos colaterais gravissimos em diversos 6rgéos e sistemas do corpo
humano, conforme descrito acima, o que ainda inclui a indugao da falta de
produgao desse horménio pelo organismo e consequentemente até risco de
morte imediato.

Dessa forma, conclui-se que existe a urgente necessidade de

regulamentacado adequada do uso de corticosteroides orais para minimizarmos
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO DR. ZACHARIAS CALIL (DEM | Goias)

tanto os potencias problemas individuais, quanto sociais pelas sequelas
relacionadas aosseus efeitos adversos (hipertensao arterial, diabetes mellitus,

deficiéncias visuais e fraturas por exemplo).

Apresentacdo: 02/08/2021 09:01 - Mesa
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Sala das Sessobes, em 16 de julho de 2021.

Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
DEM/GO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente serd aviada a receita:

a) (Revogada pela Medida Provisoria n® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n°
14.063, de 23/9/2020)

b) (Revogada pela Medida Provisoria n® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n°
14.063, de 23/9/2020)

c¢) (Revogada pela Medida Proviséria n® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n°
14.063, de 23/9/2020)

| - que seja escrita no vernaculo, redigida sem abreviacgdes e de forma legivel e que
observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais; (Inciso acrescido pela Medida
Provisdria n°® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n® 14.063, de 23/9/2020)

Il - que contenha 0 nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicac¢do; e (Inciso acrescido pela Medida Proviséria n® 983, de 16/6/2020,
convertida na Lei n°® 14.063, de 23/9/2020)

I11 - que contenha a data e a assinatura do profissional de salde, o endere¢o do seu
consultério ou da sua residéncia e o seu numero de inscri¢do no conselho profissional. (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n°® 14.063, de
23/9/2020)

8 1° O receituario de medicamentos tera validade em todo o territorio nacional,
independentemente do ente federativo em que tenha sido emitido, inclusive o de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos da regulacdo. (Paragrafo acrescido pela
Medida Provisdria n® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n°® 14.063, de 23/9/2020)

8 2° As receitas em meio eletronico, ressalvados os atos internos no ambiente
hospitalar, somente serdo validas se contiverem a assinatura eletrdnica avancada ou qualificada
do profissional e atenderem aos requisitos de ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou do Ministro de Estado da Saude, conforme as respectivas
competéncias. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 983, de 16/6/2020, convertida
e com redacao dada pela Lei n°® 14.063, de 23/9/2020)

§ 3° E obrigatoria a utilizacgdo de assinaturas eletrénicas qualificadas para
receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial e para atestados médicos em meio
eletronico. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.063, de 23/9/2020)

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

§ 1° E vedada a captagio de receitas contendo prescricdes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem
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como a intermediacdo entre empresas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.951, de 24/6/2009)

§ 2° E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizagio total da manipulagio
em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 11.951, de
24/6/2009)

Art. 37. A farmécia, a drogaria e o dispenséario de medicamentos terdo livro,
segundo modelo oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de
controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo
sera feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes e
0s a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina
e Farmécia.

FIM DO DOCUMENTO
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