CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.399, DE 2023

(Do Sr. José Nelto)

Cria-se o sistema de Cadastro UnicoMedicamentoso para individuos que
facam uso deremeédios controlados.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SAUDE;

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

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
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PROJETO DE LEI Ne , DE 2023
(Do Sr. JOSE NELTO)

Cria-se 0 sistema de Cadastro Unico
Medicamentoso para individuos que fagam uso de
remédios controlados.

O Congresso Nacional decreta:

Art.1° Fica criado o Cadastro Unico Medicamentoso do Governo
Federal — Cadastro Unico Med. Controlados, instrumento de identificacdo e
caracterizagao para pacientes que fazem uso continuo de medicamentos controlados.

Art. 2° Os dados e as informacgdes coletadas serdo processados na
base nacional do Cadastro Unico, Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
Medicina de forma a garantir:

| - a unicidade das informacfes cadastrais;

[I- a integracdo, por meio do cadastro e identificacdo dos

medicamentos junto aos laboratérios e devidos fabricantes;

[Il - a racionalizacdo do processo de cadastramento pelos diversos

orgaos.

Art. 3° O Cadastro Unico devera conter informacées relativas aos

seguintes aspectos, sem prejuizo de outros previstos em regulamento:

| - identificacdo e documentacao civil do individuo;

Il - identificacdo do médico que receitou 0 medicamento;

lIl - dados sobre endereco, telefone e domicilio do paciente;
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IV - laudo médico que comprove a real necessidade do uso do

medicamento prescrito.

V- Exames comprobatérios.

Art. 4° As informagées constantes do Cadastro Unico terdo validade
de dois anos, contados a partir da data da ultima atualizacdo, sendo necessaria, apés

este periodo, a sua revalidagao, na forma disciplinada em regulamento.

Art. 5° Os dados de identificacdo do Cadastro Unico s&o sigilosos e

somente poderao ser utilizados para as seguintes finalidades:

| - formulacéo e atualizacéo de laudo médico; e

Il - comercializacdo do medicamento prescrito.

§ 1° S&o vedadas a cesséo e a utilizacdo dos dados do Cadastro
Unico com o objetivo de comercializar qualquer outro medicamento que necessite
obrigatoriamente de receita e ndo esteja cadastrado no sistema.

§ 2° Os dados a que se refere este artigo somente poderdo ser
cedidos a terceiros, para as finalidades mencionadas no caput, pelos érgaos gestores

do Cadastro Unico no ambito Federal.

§ 3° A utilizacdo dos dados a que se refere o caput seré pautada pelo

respeito a dignidade do cidaddo e a sua privacidade.

§ 4° A utilizacdo indevida dos dados disponibilizados acarretara a

aplicacao de sancéo civil e penal na forma da lei.

Art. 6° O registro de informag6es inveridicas no Cadastro Unico

invalidard o cadastro do paciente.
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Art. 7° Esta lei entra em vigor 90 dias ap0s a data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O presente projeto tem como objetivo instituir o Cadastro Unico
Medicamentoso do Governo Federal — Cadastro Unico, instrumento de identificac&o

e caracterizacao para pacientes que fazem uso continuo de remédios controlados.

As chamadas substancias controladas ou sujeitas a controle especial
sdo substancias com acdo no sistema nervoso central e capazes de causar
dependéncia fisica ou psiquica, motivo pelo qual necessitam de um controle mais
rigido do que o controle existente para as substancias comuns. Também se
enquadram na classificacdo de medicamentos controlados, segundo a Portaria SVS
/ MS n° 344/1998, as substancias anabolizantes, substancias abortivas ou que
causam ma-formacéo fetal, substancias que podem originar psicotrépicos, insumos
utilizados na fabricacdo de entorpecentes e psicotropicos, plantas utilizadas na
fabricacdo de entorpecentes, bem como os entorpecentes, além de substancias

guimicas de uso das forcas armadas e as substancias de uso proibido no Brasil.!

Qualquer profissional que trabalhe no varejo farmacéutico precisa
estar atento a legislacdo que envolve medicamentos controlados e notificacdo de
receita. A importancia disso reflete os riscos do uso irracional de medicamentos,
conforme a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), sobretudo quanto ao uso de
medicamentos controlados. As Ultimas décadas viram um aumento no abuso de
medicamentos controlados, especialmente opioides, que sao analgésicos mais
potentes. Assim, a Organizacdo estima que mais de 30% das mortes por overdose
de drogas estao relacionadas ao abuso de opidides. Este cenario demonstra a imensa

responsabilidade das farmacias em seguir as normas estabelecidas para o comércio

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados
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de medicamentos que exigem prescricdo médica, além das legislacdes e atualizacdes

constantes sobre o assunto.?

A criagdo de um Cadastro Unico Medicamentoso, adotara um sistema
de saude integrado, com informacgdes restritas, um plano nacional de salde, além da
integracdo de diversos servicos e acdes de baixa, média e grande complexidade.
Possuira ampla participacdo também da sociedade civil por meio dos conselhos de
saude, o que permite que as politicas elaboradas levem em consideracdo as
demandas de diferentes segmentos sociais, desde profissionais de salude até as

populacdes atendidas.

Em virtude disso, a criagdo de um sistema que regularize todos os
pacientes que utilizam medicamentos controlados, ira facilitar de modo substancial
para os devidos pacientes e farmacéuticos. Além disso, trara seguranga por conter
dados e informacdes coletadas e processadas na base nacional do Cadastro Unico,
Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina de forma a garantir a

veracidade sobre o uso do medicamento.

Dada a relevancia tematica, submeto esta proposicdo aos ilustres

pares, rogando o imprescindivel apoio para sua aprovacgao.

Sala das Sessoes, em de de 2023.

Deputado JOSE NELTO
(PP/GO)

2 https://www.mypharma.com.br/blog/notificacao-de-receita/
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