SENADO FEDERAL
PARECER N° 885, DE 2015

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS
sobre o Projeto de Lei da Camara n° 61, de 2015
(n® 2.431/2011, na Casa de origem), que autoriza
a produgdo, a comercializagdo e o consumo, sob

prescri¢do médica, dos anorexigenos:
sibutramina,  anfepramona, femproporex e
mazindol.

RELATORA: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 61, de 2015(Projeto de Lei n® 2.431, de
2011, na Casa de origem), de autoria do Deputado Felipe Bornier.

O art. 1° do projeto autoriza a producdo, a comercializacao e o
consumo, sob prescricdo médica, dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol.

O art. 2° determina que o inicio da vigéncia da lei proposta
ocorra na data de sua publicagao.

Conforme o texto do projeto inicial, apresentado a Camara dos
Deputados, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ficava
proibida de cancelar o registro sanitdrio ou de adotar qualquer outra
medida que impe¢a a produ¢do ou a comercializagdo dos anorexigenos:
sibutramina, anfepramoma, femproporex e mazindol.

Na justificacdo, o autor apontava que a proibicdo desses
produtos pela Anvisa prejudicava milhares de pacientes que realmente
necessitam desse tipo de medicamento. Argumentava também que ¢



inevitdvel a ampliacio do mercado negro dessas substincias em
consequéncia da proibi¢ao da Agéncia.

Nesta Casa, a matéria foi distribuida a apreciacao exclusiva da
CAS e ndo recebeu emendas.

II - ANALISE

Compete a Comissdo de Assuntos Sociais, nos termos do art.
100, inciso II, do Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre
proposi¢des que digam respeito a protegdo e defesa da saude, campo em
que se enquadra a matéria objeto da proposi¢do em analise.

A respeito do tema, ressaltamos a honra que tivemos de atuar
na relatoria do projeto de decreto legislativo elaborado para sustar a
resolugdo que proibiu essas substancias anorexigenas. Nosso parecer foi
favoravel ao projeto por entendermos que os médicos — € ndo a Anvisa —
tém o conhecimento e a prerrogativa de decidir se seus pacientes devem ou
ndo continuar a utilizar os medicamentos a base dessas substancias, que ja
se encontram ha tantos anos no mercado brasileiro.

Assim, assinalamos que o Presidente do Senado Federal, nos
termos do paragrafo inico do art. 52 do Regimento Comum do Congresso
Nacional e do inciso XXVIII do art. 48 do RISF, promulgou, em 4 de
setembro de 2014, o Decreto Legislativo n° 273, de 2014, que susta a
Resolu¢do — RDC n° 52, de 6 de outubro de 2011, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que dispoe sobre a proibi¢do do uso das
substdncias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isomeros,
bem como intermediarios e medidas de controle da prescrigio e
dispensagcdo de medicamentos que contenham a substancia sibutramina,
seus sais e isomeros, bem como intermediarios.

Em resposta a edicdo do Decreto Legislativo n° 273, de 2014,
a Anvisa publicou uma nova norma sobre o tema. Trata-se da Resolu¢do da
Diretoria Colegiada-RDC n° 50, de 25 de setembro de 2014, que dispoe
sobre as medidas de controle de comercializa¢do, prescricio e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isomeros, bem como
intermediarios, e da outras providéncias.

Segundo a nota divulgada pela Anvisa, a nova resolugdo prevé
que as empresas interessadas em comercializar medicamentos contendo



mazindol, femproporex e anfepramona deverdo requerer outro registro a
Agéncia. A andlise dos pedidos, conforme explicita o 6érgao técnico, levara
em consideracao a comprovagao de eficacia e seguranga dos produtos.

A Anvisa assinala que as farmacias s6 poderdo manipular
esses medicamentos quando houver algum produto registrado na Anvisa.
Além disso, a partir do momento em que as substancias tiverem registro,
tanto o produto manipulado quanto o produto registrado passardo a ter o
mesmo controle da sibutramina.

O regulamento continua a permitir a producao industrial e a
manipulagdo da sibutramina. Porém, fica mantido o mesmo controle ja
definido para a comercializacdo da substincia, com reten¢do de receita,
assinatura de termo de responsabilidade do prescritor ¢ do termo de
consentimento informado do usuario.

Assim, destacamos nossa compreensdo de que a Anvisa vem
fazendo a sua parte do trabalho e buscando cumprir sua missdao de zelar
pela seguranca do usuario de medicamentos.

No entanto, entendemos que ¢ preciso garantir em lei a
disponibilidade dos anorexigenos no Brasil, de forma a impedir que uma
nova norma infralegal seja editada para retira-los do mercado.

III-VvVOTO

Em vista do exposto, opinamos pela aprovaciao do Projeto de
Lei da Camara n° 61, de 2015.

Sala da Comissao, 7 de outubro de 2015

Senador EDISON LOBAO, Presidente

Senadora LUCIA VANIA, Relatora
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