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1. Relatorio

Trata-se de analise do Substitutivo ao Projeto de Lei (PL) 1478/2021 (1736628),
do Deputado Zacharias Calil, que "Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para
submeter os medicamentos contendo substancias com agdo vasoconstritora de uso nasal ao
regime de controle sanitario especial’ e Projeto de Lei (PL) 2613/2021 (1736594), também do
Deputado Zacharias Calil, que "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'.

Em sintese, o Substitutivo ao Projeto de Lei (PL) 1478/2021 (1736628) possui
indicativo de aprovacao com a seguinte redacao:
Altera a Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para submeter os medicamentos

contendo substancias com acdo vasoconstritora de uso nasal ao regime de controle
sanitério especial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 O art. 35 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar com a
seguinte redagao:

“Art. 35.

§ 4° Os medicamentos que contenham em sua formulagdo 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. 22 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Assim, o referido Substitutivo ao PL 1478/2021 (1736628) engloba tanto
substincias com acdo vasoconstritora de uso nasal quanto corticoides de uso oral, texto
proposto por meio do Projeto de Lei (PL) 2613/2021 (1736594), com a justificativa de que
podem causar "efeitos colaterais gravissimos em diversos 6rgaos e sistemas do corpo humano”,
incluindo a "inducdo da falta de produgdo desse hormbnio pelo organismo e,
consequentemente, até risco de morte imediato”.

2. Analise

As areas técnicas da Anvisa com competéncia para manifestagdo acerca da
proposta trazida pelo PL 1478/2021, bem como suas diretorias supervisoras, foram
consultadas através do

DESPACHO N 8/2022/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (1736554).
Sao as manifestagdes recebidas:
- NOTA TECNICA N° 34/2022/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (1781292)



> inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario
- NOTA TECNICA N¢ 42/2022/SE/GGMED/DIRE2/ANVISA (1783637 e
1814309) > inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario

- NOTA TECNICA N 38/2022/SEI/GFARM/DIRE5S/ANVISA (1862093)
> inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario

Ressalta-se que, de acordo com o mesmo despacho, o projeto possui parecer
pela aprovacao (SEl 1736628) e encontra-se na Comissao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (CCJC).

As Notas Técnicas apresentam posicionamento comum e manifestam que nao
se considera, até 0 momento, a necessidade de submeter os corticoides presentes em
formulagdes para administragao via oral ao regime de controle sanitario especial, assim como
concluido para os medicamentos contendo substancias com agéo vasoconstritora de uso
nasal.

As referidas Notas Técnicas foram compiladas na NOTA TECNICA N¢
22/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (1895247), em que a manifestacdo de cunho
técnico estd melhor detalhada, e ora se apresenta como subsidio a este voto.

3. Voto

Diante do exposto neste documento e na NOTA TECN!CA N®
22/2022, manifesto-me pela INADEQUACAO DO PONTO DE VISTA TECNICO-

SANITARIO da proposicao legislativa n°1478/2021.

Encaminha-se para deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
JE'I j em 30/05/2022, as 12:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
sssinatura - | art4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

| eletrdnica

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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