SENADO F EDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA

N2 111, DE 2009
(n2 6.492/2006, na Casa de origem, da Deputada Sandra Rosado)

Dispde sobre a dispensagio de
medicamentos contendo
antimicrobianos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A dispensagdo de medicamentos contendo
antimicrobianos, de uso humano ou veterinadrio, rege-se por

esta Lei.

Art, 2° Para efeitos desta Lei, consideram-se asg’
defini¢des de dispensagiio, prescrigdo e antimicrobianos
utilizadas pela Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria -

ANVISA.

Art. 3° A dispensagio de medicamentos contendo
antimicrobianos, de uso humano ou veterinario, somente pode
ser efetuada 8sob preascrigico de profissional habilitado,
mediante apresentagio e retengdo do original da prescrigdo na

farmacia ou drogaria.



Paragrafo {nico. Na entrega do medicamento, o
farmacéutico orientaria gquanto ao uso, dosagem, duragdo do
tratamento, reagdes adversas () outras informagdes

indispensaveis para sua correta utilizagao.

Art. 4° Cabe ao Poder Executivo regulamentar esta

Art. Y¥° fiata Tai ountr: o ‘rigor na data de sua
publicagdo.

PROJETO DE LEI ORIGINAL N2 6.492, DE 2006

Dispbe sobre a dispensacdo de medicamentos contendo
antimicrobianos;



Art. 1° A dispensagdo de medicamentos contendo
antimicrobianos, de uso humano ou veterinario, rege-se por esta iei.

Art. 2° Para efeitos desta lei, consideram-se as definicbes de
dispensagéo, prescricao e antimicrobianos utilizadas pela Agéncia Nacional de
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Art. 3°. A dispensacdo de medicamentos contendo
antimicrobianos, de uso humano ou veterindrio, somente pode ser efetuada sob
prescrigdo de profissional habilitado, mediante apresentagao e retengao do original
da prescrigao na farméacia ou drogaria.

Paragrafo unico. Na entrega do medicamento, o farmacéutico
orientara quanto ao uso, dosagem, duragdo do tratamento, reagdes adversas e
outras informagdes indispensaveis para sua correta utilizagéo.

Art. 4° Cabe ao Poder Executivo regulamentar a presente lei,

no prazo de noventa dias.
Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacgao.

JUSTIFICAGAO

N&o ha duvida entre os estudiosos da matéria de que o uso
abusivo e irracional de antimicrobianos tem sido responsavel por um numero
importante e crescente de intoxicagdes e, principalmente, pelo alarmante
crescimento do fendmeno da resisténcia bacteriana a estes medicamentos. Nos dois
casos, a automedicagao esta envolvida como fator causal importante.

Ha muito tempo, a classe medica e a prépria imprensa vem
publicando estudos e matérias, que denunciam o uso abusivo e irracional de
antimicrobianos, tanto no nivel comunitario como em servigos de saude, com
reflexos negativos sobre indicadores de infecgdo hospitalar e de custo operacional
dos servigos de saude.

Esse ndo é um problema apenas brasileiro. Ocorre, sob
diferentes graus, em varios paises, mas com predominio do fendmeno nos
subdesenvolvidos. No nosso meio, a situagdo revelou-se grave em todos os



hospitais onde foi estudada e mostra-se, especialmente preocupante, diante do
emprego, por parte da industria farmacéutica e seus distribuidores, de estratégias de
estimulo & venda de seus produtos - dos quais ndo excluem os antimicrobianos —
junto aos médicos, proprietérios e atendentes de farmacias e drogarias.

Para promover a venda de seus produtos, as indlstrias
oferecem prémios, bénus e promovem concursos e sorteios, decorrendo dai uma
verdadeira incitagdo a pratica da automedicagéo e ac uso irracional e desnecessario
de toda ordem de medicamentos. Tais praticas promovem o aumento de ocorréncias
indesejaveis, muitas delas com sérios prejuizos a saide e a propria vida dos
usuarios. Ademais, provocam a elevagao sem controle das taxas de resisténcia
microbiana de um numero crescente de medicamentos, ocorrendo varios casos em

curto espago de tempo apoés terem entrado no mercado.

Diversas estratégias tém sido sugeridas pelos especialistas
com o objetivo de minimizar o problema das intoxicagbes por uso inadequado de
medicamentos e da resisténcia aos medicamentos antimicrobianos. Restricbes a

prescricdo, a aquisicdo, ao uso indiscriminado e redugBo da pratica da
automedicacao estédo entre as alternativas apontadas.

Pretende-se, na oportunidade, contribuir para esse
processo, oferecendo esta proposicdo, que visa regulamentar a venda de
antimicrobianos pelo maior controle na sua prescrigdo e na sua dispensagao,
ohjetivando o seu uso mais racionat.

Com este intento, apresentamos esta proposigdo, na
verdade, reapresentamos, com minimas atualizagoes, o Projeto de Lei n® 1.703, de
1.999, de autoria do Deputado Laire Rosado, hoje Secretario de Estado da
Agricultura, do Rio Grande do Norte, esperando contar com o apoio dos nobres
colegas para seu aperfeicoamento e aprovagao, em razdo do alto significade deste
assunto para o melhoramento da qualidade de vida de nossa populagao.

Sala das Sessdes, em 17 de janeiro de 20086.
Deputada Sandra Rosado

(4 Comissao de Assuntos Sociais — decisdo terminativa,)
Publicado no DSF, de 10/6/2009.
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