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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 2.390, DE 2023

Dispbe sobre a obrigatoriedade de
estabelecimentos hospitalares, clinicas e
unidades de saude, publicas ou privadas, de
informar a presenca de lactose ou proteinas
lacteas na composicdao do medicamento
ofertado.

Autores: Deputados RUY CARNEIRO E
LUIZIANNE LINS
Relator: Deputado AMOM MANDEL

| - RELATORIO

Projeto de Lei n° 2.390/2023, de autoria do Deputado Ruy Carneiro e da
Deputada Luizianne Lins, propde a criagdo de uma obrigacdo para que todos os
estabelecimentos hospitalares, clinicas e unidades de saude de natureza publica ou
privada informem ao paciente, ou a seu responsavel legal, sobre a presenga de

lactose ou proteinas lacteas no medicamento ou tratamento ofertado.

O autor, nas justificativas apresentadas para a propositura do PL, salienta
que a intolerancia a lactose, devido a auséncia ou deficiéncia da enzima lactase, € a
alergia as proteinas do leite de vaca (APLV), em razdo de uma resposta imune,
afetam grande parcela da populagdo brasileira. Acrescentou que, enquanto a
intolerancia a lactose atinge cerca de 40% dos adultos no Brasil, com a maioria dos

casos sendo leves, a APLV afeta principalmente criangas, mas muitos casos (80%)
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entram em remissao antes dos trés anos de idade. Esclareceu, ainda, que a
proposta visa proteger as pessoas afetadas com essas condigbes no momento do
consumo de medicamentos, ao evitar que sejam surpreendidas com a piora de

sintomas relacionados a intoleréncia ou alergia as substancias presentes no leite.

O projeto foi distribuido a apreciagdo conclusiva das Comissdes de Saude e
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, esta ultima apenas para analise de
constitucionalidade e de juridicidade, conforme art. 54 do Regimento Interno da
Cémara dos Deputados (RICD).

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao projeto
nesta Comiss&o.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se de proposi¢cao para obrigar os hospitais, clinicas e unidades de
saude, de natureza publica ou privada, a informar ao paciente acerca da presenca
de lactose e outras proteinas lacteas na composicdo dos medicamentos
dispensados aos respectivos pacientes. Compete a esta Comissao de Saude a

analise da sugest&o e o seu mérito para o direito a saude.

Os medicamentos, de um modo geral, sdo produtos que possuem riscos que
Ihe sao intrinsecos, em razdo dos mecanismos de acdo das substancias ativas na
interagdo com as ceélulas do organismo humano. Uma das principais agdes
direcionadas a reduzir os riscos sanitarios desses produtos € exatamente o
consumo plenamente informado sobre os diversos aspectos que envolvem a

utilizacao de farmacos. A atuagao dos profissionais de saude, em especial daqueles
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que prescrevem o medicamento e sdo responsaveis pelo acompanhamento da
terapéutica, também deve explorar a transmissao de informacdes uUteis aos seus

pacientes sobre as substancias que estao ingerindo.

Essa forma de atuagdao pode ser um diferencial na detecgdo de eventos
indesejaveis ou de novos sintomas, pois eles podem ser causados pelo
medicamento utilizado. Quanto mais informagao for disponibilizada, maiores as
chances de reducé&o dos riscos no consumo de medicamentos, o que é algo

bastante desejavel para a saude.

Importante ressaltar que a resposta alérgica e os sintomas de intolerancia
podem se manifestar com pequenas doses de substancias que podem agir como
causadores dessas respostas, as quais tém a gravidade ligada a fatores intrinsecos
ao individuo. E falsa a ideia de que as pequenas dosagens de substancias
alergénicas ou que levam a intolerancia, como a lactose presente como excipientes
de apresentag¢des farmacotécnicas, ndo teriam a poténcia para gerar uma resposta
de hipersensibilidade ou de intolerancia alimentar. Tal caracteristica demonstra a
importancia do fornecimento de informagdées adequadas e suficientes para uma

maior protecdo dos usuarios de medicamentos.

Sabe-se que os medicamentos com lactose na formulagdo podem ser
problematicos para pessoas com intolerancia a lactose ou alergia as proteinas do
leite de vaca. Pacientes com intolerancia a lactose podem experimentar desconforto
gastrointestinal, como gases, inchago e diarreia, ao consumir medicamentos
contendo lactose, pois ndo conseguem digerir adequadamente esse agucar
presente no leite. Da mesma forma, pessoas com alergia as proteinas do leite
podem apresentar sintomas de sua hipersensibilidade em niveis variados de

gravidade, desde uma urticaria leve, até broncoespasmo.
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Portanto, é importante que individuos com intolerancia ou alergia a lactose e
outras proteinas do leite sejam alertados sobre a indicagdo e prescricdo de
apresentacoes farmacéuticas que possuam essas substancias em sua formulagao.
Essa providéncia, além de garantir o consumo informado, pode deixar o paciente
alerta para o surgimento de sintomas relevantes que podem estar ligados ao uso do

medicamento.

Ademais, a medida proposta no Projeto de Lei em comento & bastante
simples, de facil implementacdo, bastando que os profissionais de saude que
realizam o atendimento do paciente nas unidades de saude informem aos
pacientes, de forma clara e de facil compreensao, que o medicamento que vai
utilizar possui lactose, ou proteinas lacteas. E uma forma de propiciar o consumo
esclarecido e reduzir os riscos do uso de medicamento ao colocar o paciente como
mais um observador no acompanhamento do curso terapéutico e nos efeitos
produzidos pelos medicamentos. Por isso, a proposi¢cao em analise possui méritos

que indicam o acolhimento da sugestao por esta Comissao.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 2.390, de
2023.

Sala das Sessoes, em de outubro de 2024.

DEPUTADO AMOM MANDEL
Relator
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