PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. GERALDO RESENDE)

Dispde sobre a venda de adrenalina
(epinefrina) em ampolas em farmacias e
drogarias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei disciplina a venda de adrenalina (epinefrina) em

ampolas em farmacias e drogarias, em todo territério nacional.

Art. 2° Fica permitida a venda, sob prescricdo médica, em

farmacias e drogarias, de adrenalina (epinefrina) na forma de solugao injetavel.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O objetivo deste Projeto de Lei é permitir que a adrenalina (ou
epinefrina) — medicamento utilizado para reagdes alérgicas graves — seja

vendida em farmacias e distribuida gratuitamente pelo SUS.

A forma mais recomendada para o uso deste medicamento é
por meio da autoadministracdo com o uso de dispositivos automaticos — as
chamadas “canetas de adrenalina autoinjetaveis”. O produto mais conhecido é
a EPIPEN®, mas ha outros como PENEPIN®, EMERADE® e AUVI-Q®.

Contudo, nenhum dos produtos mencionados é registrado no
Brasil. Desse modo, ndo é permitida aqui sua comercializagdo ou distribuicdo

pelo Sistema Unico de Saude.

A falta de registro ndo necessariamente se deve a

impedimentos por parte da agéncia reguladora (ANVISA), mas muitas vezes
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decorre da falta de iniciativa da empresa que produz o medicamento por razdes

mercadoldgicas.

E, em ndo havendo pedido formal de registro de um
medicamento, a agéncia reguladora ndo pode, de oficio, iniciar e deferir um

processo de registro de medicamentos no Brasil.

Ha ainda questoes referentes a defesa do
paciente/consumidor, pois em casos de eventual problema (por exemplo,
contaminagdo de um lote do produto), seria muito dificil responsabilizar uma

empresa sem sede em territério nacional, sujeita a jurisdicdo nacional.

Assim, a solugao vislumbrada seria permitir a comercializagao

por farmacias e drogarias da adrenalina em ampolas.

Atualmente, a adrenalina em ampolas é registrada pela Anvisa,
porém sua venda € permitida apenas para uso hospitalar. A sugestdo seria

permitir sua venda no comércio por farmacias e drogarias.

Desta forma, embora nido esteja para pronto uso, teria um
custo muito menor comparado as canetas de adrenalina autoinjetavel — um
dispositivo EpiPen® custa cerca de US$ 150,00 (R$ 750,00), enquanto uma
ampola de adrenalina custa em torno de R$ 2,00 (ndo incluida a seringa),
sendo mais acessivel a mais pessoas que necessitam do medicamento, e
inclusive poderiam ser portadas por todos os médicos e outros profissionais de
saude (em razdo do baixissimo custo) para socorrerem pessoas no espago

publico.

E preciso lembrar ainda que esses medicamentos tém prazo de
validade; e quando expirado, o produto deve ser descartado mesmo sem uso e
substituido por um produto novo, e que esta substituicdo deve ser feita durante

toda a vida da pessoa com risco de reagdes anafilaticas graves.

Portanto, entendemos que a liberagcdo da venda de adrenalina
em ampolas para venda ndo exclusiva a estabelecimentos de saude pode

salvar muitas vidas.

Em face do exposto, peco a meus nobres pares apoio para

aprovacao deste Projeto de Lei.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geraldo Resende

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD235827665400

Apresentacdo: 11/05/2023 16:08:32.737 - MESA

PLn.2527/2023

* CD235827665400 *



Sala das Sessoes, em de de 2023.

Deputado GERALDO RESENDE
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