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Da COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, sobre o Projeto de Lei N°
1.585, de 2017, que dispde sobre a
obrigatoriedade de adverténcia quanto ao
uso de anticoncepcionais por pessoas
portadoras de trombofilia no idmbito do
Distrito Federal.
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I - RELATORIO

Submete-se ao exame desta Comissdo de Defesa do Consumidor o Projeto de
Lei n°® 1.585, de 2017, que obriga a insercdo, no rotulo de medicamentos
anticoncepcionais femininos, dos dizeres “0O uso de anticoncepcional por pessoas
portadoras de trombofitia é prejudicial & salide”, nos termos do art. 19,

O art. 20 estabelece prazo méximo de 120 dias, a contar da data de publicagdo
da Lei, para a insergo da adverténcia nos rétulos dos medicamentos. .

O art. 3° prevé multa “nos termos do Cédigo do Consumidor” pelo
descumprimento da Lei.

O dltimo artigo trata da clausula de vigéncia a partir da data de publicac3o.

- a - }
Na justificativa, o autor explica que a proposta objetiva alertar as mulheres
com trombofilia sobre os riscos de tomar anticoncepcional. Em seguida passa a explicar

a composicdo dos anticoncepcionais e o0s efeitos desses medicamentos nos -

mecanismos de coagulagdo e os riscos aumentados de trombose nas mulheres que
fazem uso de anticoncepcionais. '

. 70O Projeto de Lei foi lido em 18 de maio de 2017 e distribuido 3 Comissdo de

Educacdo, Salde e Cultura — CESC e a Comiss3o de Defesa do Consumidor - CDC,

para andlise de mérito, e & Comiss3o de Constituicio e Justiga — CCJ, para analise de
admissibilidade.

Recebeu aprovagdo pela CESC, em 6 de dezembro de 2017.
N&o foram apresentadas emendas nesta Comissdo durante o prazo regimental.
E o relatdrio.
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II - VOTO DO RELATOR

Por determinagdao do art. 66, I, & do Regimento Interno desta Casa,
compete 3 Comissdo de Defesa do Consumidor analisar 0 mérito da matéria em
pauta.

O PL em comento obriga a inclusdo da adverténcia “O uso de
anticoncepcional por pessoas portadoras de trombofilia € prejudicial a salde” nos
rotulos e embalagens de medicamentos anticoncepcionais.

A proposta diz respeito a questdes sanitarias e ao direito do consumidor a
informagdo. O direito a informagdo integra os direitos basicos do consumidor,
conforme previsto no art. 6° do Codigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de
11 de setembro de 1990, /n verbis

Art. 6° S50 direitos basicos do consurnidor:

I - a protecdo da vida, satde e seguranga contra 05 riscos
provocados por préticas no fornecimento de produtos € servigos
considerados perigosos ot nNocivos,

II - a educacdo e divulgagio sobre o consumo adequado dos
produtos e servigos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas
contratacoes;

IIT - a informacdo adeqguada e clara sobre os diferentes proautos
e servicos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composigéo, qualidade e prego, bem como sobre o0s riscos que
apresentem;

.................................................... (grifamos)

Entretanto, os medicamentos, por suas caracteristicas, tém a fabricacdo e
comercializagdo reguladas e controladas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Os medicamentos anticoncepcionais, antes de serem comercializados, sao
registrados pela ANVISA. Os critérios, requisitos e documentos do processo de
registro sdo estabelecidos pela Agéncia. A inclusdo de qualquer informagao no rétulo
e embalagem de medicamentos s6 pode ocorrer mediante aprovagao da ANVISA no
processo de registro do produto. A Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n® 71, de
22 de dezembro de 2009, estabelece as normas para a rotulagem de medicamentos.

As informacdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de salde, favorecendo o uso racional. Os seus rétulos e embalagens
devem conter informages que permitam identificd-lo, armazena-lo e rastred-lo
adequadamente, além de advertir sobre riscos sanitarios para algumas populagoes
especiais e comunicar que outras informagdes para 0 uso seguro do medicamento
estardo dispostas na sua bula.

As frases de adverténcia, objeto da proposta em comento, também sdo
padronizadas pela Agéncia. Os dizeres obrigatorios, assim como em quais locais
esses devem figurar, foram normatizados pela Resolugao - RDC n® 60, de 17 de
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dezembro de 2010, a qual estabelece frases de slerts para principios ativos e
excipientes em bulas e rotulagem de medicamentos.

De acordo com a RDC n® 60/2010, em referéncia direta ao Projeto em
comento, temos as frases de alerta dos anticoncepcionais e dos anticoncepcionais
combinados a serem exibidas nas bulas e rétulos.
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Para a classe terapéutica anticoncepcionais, devem constar as
seguintes frases de adverténcia:

Na bula para o paciente:

- Este medicamento ndo protege contra as doencas transmitidas por @
relagbes sexuals, inclusive a AIDS, Para essa protecéo € —-
recomendado que vocé ou seu parceiro use preservativo (camisinha) é
em cada relagéo sexual, ©

R

Na bula para o profissional da sa(ide:

- Informe ao paciente que este medicamento néo protege contra
doengas sexualmente lransmissivess, recomendando o uso de
preservativo sempre que for necessario.

Rotulagem:

- O fumo aumenta o risco de este medicamento causar graves
problemas no coragdo e vasos sanguineos. Informe ao seu médico
se vocé € fumante.

Para a classe terapéutica anticoncepcionais combinados, devem
constar as seguintes frases de adverténcia:

Na bula para o paciente:

- £ste medicamento ndo protege contra as doengas transmitidas por
relagbes sexuais, inclusive a AIDS. Para esss protecio &
recomenaado que Vocé ou seu parceiro use preservativo (camisinha)
em cada relagdo sexual,

- O fumo aumenta o risco de este medicamento causar graves o
problemas no coragdo e vasos sanguineos. Informe ao seu médico
se vocé é fumante.

- Se vocé jd teve trombose, ndo use este medicamento.

Na bula para o profissional da salide:

- Informe ao paciente que este medicamento ndo protege contra §
doengas sexualmente transmissiveris, recomendando o uso de|
preservativo sempre que for necessario. '-

- O uso deste medicamento deve ser evitado por mulheres acima de
35 anos que fumam mais de 15 cigarros por dia, Pois o risco de

graves efejtos cardiovasculares é acentuado. :
k\ éy -
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- Ndo prescreva este medicamento para mutheres com histdrico de
tromboembolismo venoso associado a gravidez ou ao uso de
estrogénios exogenos, ou mesmo de causa desconhecida, a menos
que estejam usando anticoagulantes.

Cabe salientar que os anticoncepcionais sao medicamentos de venda sob
prescricdo médica. Portanto, antes de iniciar 0 uso, a paciente deve ser avaliada
pelo médico que ira indicar a melhor opgao contraceptiva, de acordo com as
caracteristicas e condigdes de salide da paciente.

Nesse sentido, sobre os cuidados a serem observados no uso de
anticoncepcionais, a ANVISA publicou, em 2015, alerta aos prescritores sobre 0 risco
de eventos tromboembdlicos, relatando estudo da Agéncia Europeia de
Medicamentos, o qual adverte para o risco aumentado de ocorréncia de
tromboembolismo. Contudo, os beneficios desses contraceptivos na prevengado de
gravidez indesejada continuam a ser superiores aos riscos.

As recomendacdes aos profissionais sdo bastante especificas e claras:

Ao se prescrever um COC deve-se realizar uma avaliagdo cuidadosa
dos fatores de riscos individuals e atuais de cada muther, principalmente
aqueles relacionados ao tromboembolismo e considerar, individualmente, a
diferenca do risco entre os diversos tipos de progestagenos. Algumas
situacdes contraindicam o uso de contraceptivos hormonais combinados:
historia ou presenga de tromboembolismo venoso (TEV) ou arterial
predisposicio hereditdria ou adquirida para TEV como resisténcia a proteina
C ativada (PCA), incluindo Fator V de Leiden, deficiéncias de antitrombina
Il proteina C e proteina S, dirurgia de grande porte com prolongada
imobilizacdo, diabetes mellitus com alteragbes vasculares, hipertensao nao
controlada dentre outros.

A necessidade de advertir as usuarias sobre 0s riscos de eventos vasculares
e informa-ias sobre os sintomas € enfatizada no comunicado:

Cabe lembrar, ainda, que os fatores de riscos individuals se alterarm
ao longo do tempo e dessa forma, hd necessidade da reguiar reavaliagéo do
contraceptivo utilizado. Ressaltamos a necessidade de informar as mulheres
sobre o0s diversos métodos contraceptivos hagje existentes. Ao se optar por
um COC, as usudrias devem ser devidamente informadas sobre o risco de
ocorréncia de reagBes adversas graves (particularmente em relagdo aos
eventos vasculares) e, tambem, aumentar a conscientizagdo sobre os sinals
e sintomas dos eventos tromboembolicos.

O alerta da ANVISA reforga a importancia da indicagdo adequada do
medicamento anticoncepcional pelo médico, de acordo com fatores de risco
individuais das pacientes e o seu papel de informar a mulher sobre as condictes
que elevam as chances de aparecimento de doenca venosa e esclarecer sobre os
sintomas para reconhecimento de um evento tromboembdlico. Portanto, os riscos
devem ser considerados antes da prescricdo. Além disso, a buia para o
paciente de todos o0s medicamentos anticoncepcionais orais contém
obrigatoriamente a adverténcia sobre os riscos de eventos tromboembdlicos quando
a mulher usa esse método contraceptivo.
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Consequentemente, fica claro que é competéncia da ANVISA tratar sobre o
contetido das informagdes e adverténcias referentes aos medicamentos registrados
e comercializados em todo o territério nacional, incluidos os anticoncepcionais.
Ressaltamos que as normas da Agéncia tém abrangéncia nacional, ndo ha
diferengas de bulas, rétulos ou embalagens entre as Unidades da Federagdo no
Brasil. Portanto, ndo é o papel da CLDF propor adverténcias sobre riscos associados
a medicamentos. E, se fosse esse o caso, a lista de adverténcia em rétulos e
embalagens de diferentes medicamentos ocuparia toda a pauta desta Casa, visto
que praticamente todos os medicamentos apresentam contraindicacdes e acarretam
efeitos indesejados. Assim, embora o autor tenha tido 3 intengdo de disponibilizar
uma informagdo importante por meio da proposta, 0 meio escolhido ndo se aplica.

Restam, assim, caracterizadas a inconveniéncia e a inviabilidade da
aprovagao do PL sob exame.

Portanto, considerando os motivos expostos, votamos pela rejeicdo, no
mérito, do Projeto de Lei n° 1.585, de 2017, na Comissdo de Defesa do Consumidor.

Sala das Comisses, em de 2018.

)

DEPUTADO CHICO VIGILANTE DEPUTADO RICARDO VALE
Presidente Relator
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