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

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

Paragrafo unico. A administragdo em ambiente comercial dos
farmacos de que trata esse artigo € da competéncia privativa do médico
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 profiss&o.

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

JUSTIFICACAO

A presente proposicao dispde sobre os farmacos denominados
progestinas, que sdo a base de um horménio esteroidal feminino denominado
progesterona e sdo amplamente comercializados no Brasil com o objetivo de
controlar a natalidade de cées e gatos. O publico-alvo destes farmacos sao,
primariamente, pessoas com renda meédia 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 medico-veterinario.

No Brasil, estes farmacos estao disponiveis como comprimidos
e injetaveis, neste Ultimo caso comercializado na concentragdao de
50mg/ml/animal (dose uUnica 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 sao 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 préprios fabricantes dos referidos farmacos hormonais, a utilizagéo
segura da progesterona depende da identificagdo 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 avaliagao 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 meédico-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 populagdo de baixa renda, tem causado muito
abandono de animais adoecidos, deixados em vias publicas e agravando a

superlotacdo 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 doencga
se caracteriza por um aumento mamario aberrante, com intensa inflamacao 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 é tdo comum no

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

“Tal alteragdo muitas vezes ¢é causada pelo uso
inadequado de progestagenos exdégenos 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 conscientizagdo de tutores sobre os maleficios
da aplicagcdo 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 complicagbes como neoplasia mamaria, garantindo,
portanto, maior bem estar [a] populagéo 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
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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 “Implicagcdes 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 prevengédo de enfermidades como
a piometra e a neoplasia de mama. [...] a droga anticonceptiva
utilizada desde a década de 80 né&o proporcionou o controle
populacional e ainda predispbe a enfermidades cuja terapia é

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

Ainda no ano 2021, outros relatos cientificos demonstram a
situacdo 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 administracdo 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

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 utdpica e antiética do 6rgao regulador - MAPA,
de que constituem um importante método de controle populacional de caes e
gatos, quando a comunidade técnica veterinaria afirma que a forma ética,
eficaz e indicada para o controle populacional destes animais é a cirurgia de

castracao.

Estudos internacionais sugerem que os laboratorios 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 formulagdes.

Atualmente os farmacos hormonais de uso veterinario que
estao sujeitos a controle especial, mediante receituario prescrito, estao listados
na Instru¢do 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
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esteroidais femininos (derivados da progesterona), por razdes obvias, pois
estes farmacos interfferem no metabolismo animal e causam anabolismo

mamario.

Com o propdsito de encaminhar uma solugao para o problema
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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 na Casa para a aprovacao da presente proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado MARX BELTRAO

2021-10842
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°5.517, DE 23 DE OUTUBRO DE 1968

Dispde sobre o exercicio da profissdo de
médico-veterinario e cria os Conselhos Federal
e Regionais de Medicina Veterinaria.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO I
DO EXERCICIO PROFISSIONAL

Art. 5° E da competéncia privativa do médico veterinario o exercicio das seguintes
atividades e funcgdes a cargo da Unido, dos Estados, dos Municipios, dos Territorios Federais,
entidades autarquicas, paraestatais e de economia mista e particulares:

a) a préatica da clinica em todas as suas modalidades;

b) a direcdo dos hospitais para animais;

C) a assisténcia técnica e sanitaria aos animais sob qualquer forma;

d) o planejamento e a execucdo da defesa sanitaria animal,

e) a direcdo técnica sanitaria dos estabelecimentos industriais e, sempre que
possivel, dos comerciais ou de finalidades recreativas, desportivas ou de protecdao onde estejam,
permanentemente, em exposicao, em servi¢o ou para qualquer outro fim animais ou produtos
de sua origem;

f) ainspecéo e a fiscalizagdo sob o ponto-de-vista sanitério, higiénico e tecnoldgico
dos matadouros, frigorificos, fabricas de conservas de carne e de pescado, fabricas de banha e
gorduras em que se empregam produtos de origem animal, usinas e fabricas de lacticinios,
entrepostos de carne, leite peixe, ovos, mel, céra e demais derivados da industria pecuaria e, de
um modo geral, quando possivel, de todos os produtos de origem animal nos locais de producéo,
manipulacdo, armazenagem e comercializacgéo;

g) a peritagem sobre animais, identificacdo, defeitos, vicios, doengas, acidentes, e
exames técnicos em questdes judiciais;

h) as pericias, 0s exames e as pesquisas reveladores de fraudes ou operacdo dolosa
nos animais inscritos nas competicdes desportivas ou nas exposicdes pecuarias;

i) 0 ensino, a direcdo, o contr6le e a orientacdo dos servi¢os de inseminacao
artificial;

j) a regéncia de cadeiras ou disciplinas especificamente médico-veterinarias, bem
como a direcdo das respectivas se¢des e laboratorios;

) a direcéo e a fiscalizagdo do ensino da medicina-veterinaria, bem, como do ensino
agricola-médio, nos estabelecimentos em que a natureza dos trabalhos tenha por objetivo
exclusivo a industria animal;

m) a organizagdo dos congressos, comissdes, seminarios e outros tipos de reunides
destinados ao estudo da Medicina Veterinaria, bem como a assessoria técnica do Ministério das
Relacdes Exteriores, no pais e no estrangeiro, no que diz com os problemas relativos a produgédo
e a industria animal.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2645/2021




Art. 6° Constitui, ainda, competéncia do médico-veterindrio o exercicio de
atividades ou func@es publicas e particulares, relacionadas com:

a) as pesquisas, o planejamento, a direcdo técnica, o fomento, a orientacdo e a
execucao dos trabalhos de qualquer natureza relativos a produgdo animal e as industrias
derivadas, inclusive as de caca e pesca;

b) o estudo e a aplicacdo de medidas de saude publica no tocante as doencas de
animais transmissiveis ao homem;

c) aavaliagdo e peritagem relativas aos animais para fins administrativos de crédito
e de seguro;

d) a padronizagéo e a classificagdo dos produtos de origem animal,

e) a responsabilidade pelas férmulas e preparacdo de racdes para animais e a sua
fiscalizacéo;

f) a participacdo nos exames dos animais para efeito de inscri¢cdo nas Sociedades de
Registros Genealdgicos;

g) os exames periciais tecnoldgicos e sanitarios dos subprodutos da industria
animal;

h) as pesquisas e trabalhos ligados a biologia geral, a zoologia, a zootecnia bem
como a bromatologia animal em especial;

i) a defesa da fauna, especialmente o contrdle da exploracdo das espécies animais
silvestres, bem como dos seus produtos;

j) os estudos e a organizacdo de trabalhos sobre economia e estatistica ligados a
profisséo;

I) a organizacao da educacdo rural relativa a pecuéria.

LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispbe sobre as sancBes penais e
administrativas derivadas de condutas e
atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes previstos nesta
Lei, incide nas penas a estes cominadas, na medida da sua culpabilidade, bem como o diretor,
0 administrador, o membro de conselho e de 6rgao técnico, o auditor, 0 gerente, 0 preposto ou
mandatario de pessoa juridica, que, sabendo da conduta criminosa de outrem, deixar de impedir
a sua pratica, quando podia agir para evita-la.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 35, DE 11 DE SETEMBRO DE 2017

O Secretério de Defesa Agropecuéria, no uso das atribuigdesque Ihe conferem os
artigos 18 e 53 do Anexo | do Decreto n.° 8.852,de 20 de setembro de 2016, tendo em vista 0
disposto no Decreto n°24.548, de 3 de julho de 1934, no Decreto n° 5.741, de 30 de marcode
2006, e 0 que consta do processo 21000.034234/2017-87, resolve:

Art.1° Estabelecer os procedimentos para a comercializagdodas substancias sujeitas
a controle especial, quando destinadas ao usoveterinério, relacionadas no Anexo | desta
Instrucdo Normativa, e dosprodutos de uso veterinario que as contenham.

Paragrafo unico. Esta Instrucdo Normativa aplica-se a todoestabelecimento que
fabrique, armazene, comercie, manipule, distribua,importe ou exporte produtos de uso
veterinario de que trata ocaput deste artigo bem como aos Médicos Veterinarios que 0s
prescrevemou os utilizam no exercicio profissional.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os efeitos desta Instru¢cdo Normativa considera-se:

| - Anabolizante: substancia que aumenta a retencéo e fixacao,pelo organismo, de
nutrientes fornecidos pela alimentacdo. Emespecial, aumenta a retencédo do nitrogénio protéico
e ndo-protéicopresentes nos alimentos com  subsequente transformacdo em
proteina,particularmente nos musculos esqueléticos, produzindo aumento damassa muscular e
do peso dos animais;

I - Aviar: ato de fornecer o produto de uso veterinario deacordo com a prescri¢ao
de Médico Veterinario;

Il - entorpecente: substancia que pode determinar dependénciafisica ou psiquica
relacionada como tal nas listas aprovadaspela Convencio Unica sobre Entorpecentes;

IV - Livro de registro: livro destinado a anotacdo, em ordemcronolégica, de
entradas, saidas e perdas de substancias sujeitas acontrole especial ou de produtos de uso
veterinario que as contenham;

V- notificacdo de aquisicdo por Médico Veterinario: documentopadronizado
utilizado pelo Médico Veterinario para adquirir,de estabelecimento comercial registrado no
Ministério da Agricultura,Pecuéria e Abastecimento - MAPA, produto de uso veterinario
guecontenha substancia sujeita a controle especial para utilizacdo emprocedimentos clinicos,
cirtrgicos, contengdo ou sedacdo; VI - notificagdode receita veterinaria: documento
padronizado utilizado paraprescricdo de produto de uso veterindrio que contenha
substanciasujeita a controle especial,

VIl - nimero de cadastro de Médico Veterinario no MAPA:é o numero da
solicitagdo deferida de cadastro de Médico Veterinariono Sistema Integrado de Produtos e
Estabelecimentos Agropecuarios- SIPEAGRO, que habilita o profissional a emitir notificacdo
dereceita veterindria e notificacdo de aquisicdo por Médico Veterinario.

VIII- pequeno envase: frasco com volume igual ou menorque 50 ml;

IX - Precursor: substancia utilizada para a obtencdo de entorpecentesou
psicotropicos e constantes das listas aprovadas pelaConvencdo Contra o Trafico llicito de
Entorpecentes e de SubstanciasPsicotropicas;

X - Preparacdo magistral veterinaria sujeita a controle especial:produto de uso
veterinario que contenha uma ou mais substénciasconstantes do Anexo | desta Instrugdo
Normativa, preparadomediante manipulagédo em estabelecimento manipulador de produtosde
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uso veterinario, a partir de férmula constante de prescricdo deMédico Veterinario, que
estabelece a sua composicédo, forma farmacéutica,posologia e modo de usar;

XI - produto sujeito a controle especial: produto de usoveterinario que contenha
uma ou mais substancias constantes do Anexol desta Instru¢cdo Normativa;

XII- psicotropico: substancia que pode determinar dependénciafisica ou psiquica e
relacionada como tal nas listas aprovadaspela Convencéo sobre Substancias Psicotropicas;

XI111- substéancia sujeita a controle especial: substancia constantedas listas do Anexo
| desta Instrucdo Normativa; e

XIV - unidade de dosagem: cépsula, comprimido, saché,drdgea, ampola ou
qualquer outra preparacdo monodose e 1 (um)grama ou 1 (um) mililitro, conforme contetddo
expresso em massa ouvolume, no caso de prepara¢do multidose.

FIM DO DOCUMENTO
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