CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.478-A, DE 2021

(Do Sr. Dr. Zacharias Calil)

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo substancias com acgao vasoconstritora de uso
nasal ao regime de controle sanitario especial; tendo parecer da
Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacao deste e do de
n° 2613/21, apensado, com substitutivo (relatora: DEP. CARMEN
ZANOTTO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 2613/21

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer da relatora
- Substitutivo oferecido pela relatora
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comissao
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PROJETO DE LEIN° , DE 2021
(DO Sr. DR. ZACHARIAS CALlL)

Alteraa Lein®5.991, de 17 de dezembro
de 1973, para submeter os medicamentos
contendo substancias com acao
vasoconstritora de uso nasal 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:

84° Ficam sujeitos ao controle sanitario especial os
medicamentos que contenham substancias com ag&o vasoconstritora de uso

nasal, conforme as exigéncias definidas na legislagcao especifica. (NR)”

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

JUSTIFICACAO

Segundo a Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e
Cirurgia Cérvico-Facial, os descongestionantes nasais sdo os medicamentos
mais procurados na automedicagao, em torno de 7% das vendas. S&o produtos
frequentemente utilizados por individuos com infec¢cdes virais do trato
respiratérios. Cerca de 25% a 50% dos usuarios dessas substancias podera
desenvolver rinite medicamentosa, o que demonstra a importancia da indicagao

médica para 0 seu uso e do respectivo acompanhamento profissional.
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Estas medica¢cbes tem como caracteristica uma progressiva
diminuicdo do seu efeito com o uso repetitivo (taquifilaxia), fazendo com que
sejam necessarias dosagens maiores ou uso mais frequente para se obter o
mesmo efeito. Além disso, apdés o efeito vasoconstritor inicial, existe uma
vasodilatacdo rebote que torna a congestionar o nariz, 0 que faz com que o
paciente procure usar a medicacdo novamente. Estes dois fatores podem

contribuir para um efeito viciante do medicamento.

A facilidade de acesso a tais produtos permite a exposicdo de
criangas, nesse mesmo ambiente de pratica da automedicacgéo pelos pais, que
desconhecem os riscos mais elevados dos vasoconstritores nasais nesse grupo,
pois a margem de seguranca entre a dosagem terapéutica e a tdéxica € mais
estreita, com aumento nos riscos de eventos cardiovasculares e no sistema
nervoso. O uso dessas substancias em criangcas pode levar a quadros de
sonoléncia, sudorese, palidez, hipotermia, bradicardia, extremidades frias,

agitacao, taquicardia, nauseas, vomitos, apneia, bradipneia, midriase, miose.

Nos adultos, pode causar a reducdo da espessura da mucosa,
diminuicdo da perfuséo local, além de eventos sistémicos como aumento da
pressao arterial. Pacientes com doenca cardiaca, hipertensdo, doencas da
tireoide, diabetes ou dificuldade em urinar precisam evitar 0 uso dos
descongestionantes. Tanto os orais, quanto tépicos, devem ser utilizados com
cautela em idosos, criancas e pacientes com histérico de arritmia cardiaca,
angina pectoris, doenca cerebrovascular, hipertenséo, histérico de retencéo
urinaria, glaucoma e hipertireoidismo. No primeiro trimestre de gestacdo estdo
relacionados a malformacGes cardiacas fetais, sensacdo de queimacao nasal,

secura nasal e oral.

Diante dos riscos a saude, representados pelo uso néo indicado
dos descongestionantes nasais, sem acompanhamento do profissional médico,
entendemos que, como medida de seguranca sanitaria e de protecao a saude

humana, seria extremamente adequado que a venda desses produtos ocorresse
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somente com a apresentacdo do receituario médico, com retengcdo de uma via
para comprovacao da regularidade da prescricdo. A adogcdo do sistema de
controle sanitario especial para a dispensacao desses produtos pode limitar seu
uso em automedicacao e reduzir 0s riscos inerentes ao uso de vasoconstritores
de uso nasal. Por tais razdes, solicito o apoio de todos para a aprovacao da

matéria.

Sala das Sessfes, em 19 de abril de 2021.

Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
DEM/GO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo 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 d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente serd aviada a receita:

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

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

Il - que contenha 0 nome e 0 endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicac¢do; e (Inciso acrescido pela Medida Provisoria 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 satde, o endereco 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 territério 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 Proviséria 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 véalidas se contiverem a assinatura eletrbnica 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 Salde,
conforme as respectivas competéncias. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n°® 983,
de 16/6/2020, convertida e com redacéo dada pela Lei n°® 14.063, de 23/9/2020)

§ 3° E obrigatoria a utilizacdo de assinaturas eletronicas qualificadas para
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receituarios de medicamentos sujeitos a controle especial e para atestados médicos em meio
eletrdnico. (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 captacio de receitas contendo prescrigbes magistrais e oficinais
em drogarias, ervandrias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa,
bem 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
manipulacdo 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 dispensario 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 legislacao especifica para os entorpecentes e
0S a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia.

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.
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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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Zacharias Calil
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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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Zacharias Calil
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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

PLnNn.2613/2021

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 Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispfe sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e d& 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 abreviacdes e de forma legivel e
que observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais; (Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n® 983, de 16/6/2020, convertida na Lei n°® 14.063, de 23/9/2020)

I - que contenha 0 nome e 0 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 territério 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 Proviséria 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 vélidas se contiverem a assinatura eletrbnica 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 Salde,
conforme as respectivas competéncias. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n°® 983,
de 16/6/2020, convertida e com redacdo dada pela Lei n® 14.063, de 23/9/2020)

§ 3° E obrigatoria a utilizacdo de assinaturas eletronicas qualificadas para
receitudrios de medicamentos sujeitos a controle especial e para atestados médicos em meio
eletronico. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.063, de 23/9/2020)
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Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

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

§ 2° E vedada as farmécias que possuem filiais a centralizacio total da
manipulacdo 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 dispensario 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 0s entorpecentes e
0S a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da
Medicina e Farmacia.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.478, DE 2021
Apensado: PL n° 2.613/2021

Altera a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo substancias com
acao vasoconstritora de uso nasal ao regime
de controle sanitario especial.

Autor: Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
Relatora: Deputada CARMEN ZANOTTO

| - RELATORIO

Os Projetos de Lei em epigrafe, de autoria do nobre Deputado
Zacharias Calil, propbéem alteragdées na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para sujeitar ao controle sanitario especial os medicamentos que
contenham substdncias com acgdo vasoconstritora de uso nasal (PL
1.478/2021) e com corticoides orais (PL 2613/2021 - apenso), em

conformidade com a legislagao sanitaria especifica.

O autor, para justificar as iniciativas, argumenta, em apertada
sintese, que os referidos medicamentos sao comumente objeto de
automedicagao, mas que possuem eventos adversos relativamente graves e
em um percentual elevado de casos. Esse potencial lesivo justificaria, na visao
do autor, a indicagdo médica para o seu uso e o acompanhamento profissional,
ideal que contrasta com a facilidade de acesso a tais produtos, com exposi¢cao
de criangas, com aumento nos riscos de eventos cardiovasculares, no sistema
nervoso, de eventos sistémicos como aumento da pressdo arterial, entre
outros. Assim, diante dos riscos a saude, representados pelo uso nio indicado
dos descongestionantes nasais, sem acompanhamento do profissional médico,
o autor defende, como medida de seguranca sanitaria e de protecdo a saude

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD211237148700
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humana, a sujeicdo dos respectivos medicamentos ao controle sanitario

especial.

A matéria foi distribuida para a apreciagdo conclusiva das
Comissbes Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (Art. 54 RICD).

No decurso do prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas as proposi¢cdes no ambito desta Comissao.

Il -VOTO DA RELATORA

Trata-se de Projetos de Lei que objetivam submeter ao controle
sanitario especial a dispensagao dos medicamentos que contenham na sua
composic¢ao substancias corticoides de uso oral e as de agao vasoconstritora
de uso nasal. Cabe a esta Comissdo o pronunciamento acerca do meérito das

sugestdes para a saude individual e coletiva.

Como é de conhecimento geral, os medicamentos sao
produtos que possuem um alto risco sanitario intrinseco que podem
representar, mesmo quando utilizados com a indicacdo e o acompanhamento
de profissionais da saude, potencial de danos aos consumidores. Os produtos
de venda livre, por serem 0s principais objetos no caso de automedicagéo,
precisam de uma atencdo especial no momento de sua dispensagao pelo
farmacéutico, demandando as intervengdes necessarias para a reducao

desses riscos.

Muitos farmacos que atualmente sdo de facil acesso ao
consumidor diretamente na rede varejista possuem efeitos secundarios
indesejaveis que podem ser muito lesivos em alguns pacientes. Esse € o caso
das substancias que sao objeto das iniciativas em anadlise. As substancias
comumente utilizadas nas apresentacées farmacotécnicas para administragao
nasal, como os descongestionantes, possuem uma agao vasoconstritora como

mecanismo de agdo no organismo.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, a exemplo
do que foi feito por outras autoridades sanitarias estrangeiras, por meio de sua
Geréncia de Farmacovigilancia, ja emitiu alerta sobre os riscos relacionados ao
uso nédo indicado dos descongestionantes nasais com substancias
vasoconstritoras em sua formulacdo. O seu uso inadequado e excessivo pode
causar problemas de saude, tais como a rinite medicamentosa, congestao
nasal de rebote e taquifilaxia. Muitos pacientes deixam de responder as doses
recomendadas na bula, as quais séo consideradas seguras, e passam a utilizar
doses muito superiores as maximas admitidas, comportamento que, além de
aumentar os riscos, intensifica a ocorréncia dos eventos secundarios
esperados do medicamento, como taquicardia, bradicardia, cefaleia, sedacéo,

sonoléncia, convulsao, agitagao e isquemia cerebral.

De modo similar, os corticoides presentes em formulagdes para
administragdo via oral também sao produtos que, se utilizados de modo n&o
indicado e sem o acompanhamento profissional, podem representar riscos
mais elevados a saude humana, além de atuarem de forma sistémica. Como
também sdo produtos muito acessiveis, seu consumo deve ser motivo de

preocupacao maior das autoridades de saude para a contengao de riscos.

Assim, o ideal é que somente sejam utilizados por curtos
periodos de tempo (a ndo ser em situagdes em que o risco em nao utilizar o
produto seja superior ao de seu uso — asma grave por exemplo), pois seus
efeitos secundarios séo relativamente graves e envolvem: obesidade e retardo
do crescimento em criancas; doencas metabdlicas; diabetes; hipertensao
arterial; problemas no trato digestivo; disturbios oculares (catarata, glaucoma);

osteoporose; disturbios na glandula adrenal; e disturbios na saude mental.

Diante de todos esses riscos, considero meritério para a
protecdo da saude da populagdo que a venda dos medicamentos com as
referidas substancias na sua composi¢cao seja mais restrita, mais controlada,
para limitar seu uso como automedicacao. O controle sanitario especial pode
ser o instrumento mais adequado para que a indicagdao e o acompanhamento
médico, por meio do receituario obrigatério, sejam garantidos na dispensagéao e
uso dos medicamentos que contenham, em sua formulagdo, os

vasoconstritores nasais e os corticoides orais. Com isso, 0s riscos sanitarios

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
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gue envolvem essas substancias serdo bastante minorados, o que tende a ser

> PL 1478/2021

PRLnNn.1

uma medida preventiva de impactos positivos significativos para o sistema

publico de saude.

PRL 1 CSSF

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO dos Projetos de
Lei n® 1.478/2021 e n° 2.613/2021, na forma do substitutivo anexo.

Apresentacdo: 08/09/2021 12:02 - CSSF

Sala da Comisséao, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.478, DE 2021
Apensado: PL n° 2.613/2021

Altera a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo substancias com
acao vasoconstritora de uso nasal ao regime
de controle sanitario especial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°

Art. 1° O art. 35 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

CAIE. B8, e

§ 4° Os medicamentos que contenham em sua formulagao
corticoides de uso oral e substancias de acido vasoconstritora de uso nasal
ficam sujeitos ao regime de controle sanitario especial, na forma do

regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 1.478, DE 2021

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n° 1.478/2021 e do PL 2613/2021, apensado,
com substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Carmen Zanotto.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. - Presidente, André Fufuca,
Francisco Jr. e Dra. Soraya Manato - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alan Rick,
Alexandre Padilha, Aline Gurgel, Carla Dickson, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chico
D'Angelo, Chris Tonietto, Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dulce
Miranda, Eduardo Barbosa, Eduardo Costa, Flavio Nogueira, Geovania de Sa, Jorge
Solla, Josivaldo Jp, Leandre, Luciano Ducci, Marcio Labre, Mario Heringer, Marx
Beltrao, Miguel Lombardi, Misael Varella, Osmar Terra, Ossesio Silva, Pastor Sargento
Isidorio, Pedro Westphalen, Rejane Dias, Ricardo Barros, Robério Monteiro, Roberto
de Lucena, Silvia Cristina, Vivi Reis, Adriano do Baldy, Afonso Hamm, Alcides
Rodrigues, André Janones, Arlindo Chinaglia, Celina Ledo, Daniela do Waguinho,
Danilo Cabral, Diego Garcia, Edna Henrique, Emidinho Madeira, Fabio Mitidieri,
Felicio Laterca, Flavia Morais, Giovani Cherini, Heitor Schuch, Hiran Gongalves,
Iracema Portella, Jaqueline Cassol, Jéssica Sales, Jhonatan de Jesus, Joao Campos, José
Rocha, Lauriete, Liziane Bayer, Lucas Redecker, Luiz Lima, Marco Bertaiolli, Milton
Coelho, Padre Joao, Paula Belmonte, Professora Dorinha Seabra Rezende, Ricardo
Silva, Roberto Alves ¢ Valmir Assuncao.

Sala da Comissao, em 6 de outubro de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 1.478, DE 2021
Apensado: PL n° 2.613/2021

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para submeter os medicamentos contendo
substancias com agao vasoconstritora de uso nasal
ao regime de controle sanitario especial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°

Art. 1° O art. 35 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a

vigorar com a seguinte redacéo:
A, 30, s

§ 4° Os medicamentos que contenham em sua formulagéo corticoides
de uso oral e substancias de agado vasoconstritora de uso nasal ficam sujeitos ao

regime de controle sanitario especial, na forma do regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissao, em 6 de outubro de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Presidente
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Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216329656800

20

Apresentacdo: 06/10/2021 19:36 - CSSF

SBT-A 1 CSSF

> PL 1478/2021

SBT-An.1

*CD216329656800=*



	z2278639_BRASAO
	z2278639_
	z2278639_TITULO
	z2278639_AUTOR
	z2278639_EMENTA
	z2278639_SINTESE
	z2278639_DESPACHO
	z2278639_APRECIACAO
	z2278639_SUMARIO
	z2278639_1995449_pdf1
	z2278639_1995449_TEOR
	z2278639_1995449_pdf2
	z2278639_1995449_pdf3
	z2278639_LEGISLACAO
	z2291810_
	z2291810_TITULO
	z2291810_AUTOR
	z2291810_EMENTA
	z2291810_DESPACHO
	z2291810_2048898_pdf1
	z2291810_2048898_TEOR
	z2291810_2048898_pdf2
	z2291810_2048898_pdf3
	z2291810_2048898_pdf4
	z2291810_LEGISLACAO
	z2297813_AUTENTICACAO
	z2297813_
	z2297813_2069840_pdf1
	z2297813_2069840_TEOR
	z2297813_2069840_pdf2
	z2297813_2069840_pdf3
	z2297813_2069840_pdf4
	z2297813_2069840_pdf5
	z2297813_2069840_pdf6
	z2302045_2086509_pdf1
	z2302045_2086509_TEOR
	z2302045_
	z2302069_
	z2302069_2086613_pdf1
	z2302069_2086613_TEOR
	z2278639_FIMDOCUMENTO

