CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 3.118, DE 2020

(Da Sra. Jéssica Sales)

Dispde sobre a inclusédo e presenca obrigatoria de psicofarmacos na lista
RENAME e sua disponibilizacdo no sistema de saude publica e farméacias
populares, e da outras providéncias.

NOVO DESPACHO:

Apense-se a este(a) o(a) PL-3642/2023.Por oportuno, revejo o despacho de distribuicdo da matéria para adequa-
la ao estabelecido pela Resolucdo da Camara dos Deputados n. 1/2023, encaminhando-a a CSAUDE, em
substituicdo & CSSF extinta pela mesma Resolugdo. ATUALIZACAO DE DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 3642/23

(*) Atualizado em 01/11/23, para incluséo de apensado (1)
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O Congresso Nacional decreta:

Artigo 1°. Fica assegurada a inclusdo e a presencga
obrigatéria na relagdo nacional de medicamentos essenciais, até
dezembro de 2021, dos psicofdrmacos Metilfenidato (10mg) e
Naltrexona (50mg).

Artigo 2°. O Ministério da Satde é o o6rgdo competente
para dispor sobre a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em
dmbito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela
Comiss&do Intergestores Tripartite (CIT).

Paragrafo Gnico. A cada intersticio maximo de 12 (doze)
meses o Ministério da Saude consolidard e publicard as
atualizacdes da RENAME, do respectivo Formuldrio Terapéutico
Nacional e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Art. 3°. Ficam as unidades do programa Farmacia Popular
do Brasil obrigadas a disponibilizar aos interessados, em local
de féacil acesso, a listagem dos medicamentos constantes na
Relacédo Nacional de Medicamentos Essenciais.

Art. 4°. Fica o governo federal autorizado a importar ou
a produzir, mesmo gque mediante a utilizacdo da licenca
compulsdéria, os psicofarmacos descontinuados temporaria ou
provisoriamente pelos laboratdérios ou indastria farmacéutica,
cuja auséncia no ambito do Sistema Unico de Satde possa causar
riscos a saude publica.

Art. 5°. Esta lei entrard em vigor na data de sua
publicacéo.

JUSTIFICATIVA

De saida, devemos observar gque a universalizacdo do
acesso a saude encontra-se aprovisionado no rol de Direitos e
Garantias Fundamentais de nossa Lei Maior, sendo um direito de

todos e um dever do Estado, ai compreendido a Unido, Estados e
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Municipios.

Por sua vez, reza a lei 8080/90 que a saude é um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condicdes
indispensaveis ao seu pleno exercicio, mediante a formulacdo e
execucdo de politicas econbdmicas e sociais que visem a reducéo
de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de
condicgdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes
e aos servicos para a sua promogdo, protecdo e recuperacgéo.

Por outro lado, o atual cenadrio nacional no campo da
salude pUblica vem causando preocupacdo em todos os brasileiros
e na comunidade cientifica nacional e internacional, com a
Organizacdo Mundial de Saude alertando que o foco da infeccéo
humana pelo novo coronavirus — COVID 19 (SARS-CoV-2) é a América
Latina e, em especial, o Brasil.

Este contexto devastador pode ser explicado pela
auséncia de uma atuacdo integrada entre os entes federativos,
pela dimensdo do pais, pela caréncia da testagem em massa, pela
insistente falta de adesdo da populagdo ao isolamento social,
etc. O certo é que o numero de casos por COVID-19 no Brasil
atingiu um patamar alarmante, obrigando a uma reacdo dos entes
federativos na direcdo do recrudescimento das medidas de
isolamento social no escopo de aliviar a demanda do sistema
publico de saude.

Observemos que, se por um lado o isolamento social
apresenta-se como uma medida necessaria, seus reflexos na
economia e em outros segmentos da vida nacional também séo
igualmente preocupantes. Dados do IBGE apontam que o desemprego
no pais escalou o percentual de 12,2% (doze virgula dois por
cento) no primeiro trimestre de 2020, aumento de 1,3 (um virgula
trés) pontos sobre o trimestre anterior.

Enfim, o momento de crise sanitaria e pessimismo interno,
consequéncia do COVID-19, tem levado ao aumento do numero de

atendimentos psiquidtricos no pais. Segundo recente pesquisa

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3118/2020



publicada pela Associacdo Brasileira de Psiquiatrial, 47,9%
(quarenta e sete virgula nove por cento) dos entrevistados
perceberam um aumento em seus atendimentos apds o inicio da
pandemia. Dos médicos psiquiatras entrevistados, 67,8% (sessenta
e sete virgula oito por cento) afirmaram que receberam pacientes
novos apdés o inicio da pandemia, sendo que 89,2% (oitenta e nove
virgula dois por cento) dos médicos entrevistados informaram o
agravamento de quadros psiquidtricos em seus pacientes devido a
pandemia de Covid-19.

Ou seja, o cendrio interno de pessimismo tem provocado
implicacdes na saude psiquica dos brasileiros, com o surgimento
de novos casos psiquidtricos (depressdo, ansiedade, transtorno
de pédnico, etc) e o agravamento daqueles Ja& estabilizados. Com
efeito, torna-se importante que o Sistema Unico de Saude esteja
preparado para o enfrentamento destes casos adversos. Assim, a
presente proposicéo legislativa busca assegurar a
disponibilizacdo, pelo sistema puUblico de saltde, ao menos até
dezembro de 2021, dos psicofdrmacos Metilfenidato (10mg) e
Naltrexona (50mg), de uso frequente e com boa relacdo/custo-
beneficio, que ficaram de fora da relacdo nacional de
medicamentos essenciais - RENAME.

Pretende-se, ainda, diminuir o tempo de revisdo e
atualizacdo da lista RENAME para, no maximo, 12 (doze) meses.
Hoje, por forca do que preconiza o paragrafo uGnico do artigo 26
do decreto 7.508/2011, gue regulamenta a Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema
Unico de Saude - SUS, o planejamento da satude, a assisténcia a
salude e a articulacdo interfederativa, e d& outras providéncias,
este prazo de atualizacdo é de 02 (dois) anos, intersticio este
que pode ser abreviado, considerando-se as evidéncias
cientificas, a relacdo custo-beneficio dos medicamentos e as
novas demandas clinicas.

Prevé também o artigo 3° do projeto de lei, como medida

! https://www.abp.org.br/post/atendimentos-psiquiatricos-no-brasil-sofrem-impacto-da-pandemia-de-covid-19
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de garantia de acesso a informacdo pela populacdo, a obrigacéo
de disponibilizacdo, em local de facil acesso, pelas farmécias
populares do Brasil, da lista de medicamentos constantes da
RENAME .

Por fim, busca-se com a proposicdo a disponibilizacdo de
medida que assegure ao Governo Federal a possibilidade de
importar ou produzir, ainda que sob a utilizacdo da licenca
compulsdéria, os psicofarmacos descontinuados temporadria ou
provisoriamente pelos laboratdérios ou indistria farmacéutica, em
situacdes em que a falta destes possa implicar em riscos a saude
publica.

Sala das Sessdes, em de de 2020.

Deputada Jessica Sales.

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e 0  funcionamento dos  servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acfes e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacdo e execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducédo de riscos de doencgas e de outros agravos e
no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperagéo.
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8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° Os niveis de saude expressam a organizacao social e econémica do Pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0
saneamento bé&sico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, a atividade fisica, 0
transporte, 0 lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Lei n® 12.864, de 24/9/2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as a¢des que, por forca do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢des de bem-estar
fisico, mental e social.

DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011
Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a organizacdo do
Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento
da salde, a assisténcia a saude e a articulacao
interfederativa, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicéo que Ihe confere o art. 84,
inciso 1V, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.080, 19 de setembro de 1990,
DECRETA:
CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA A SAUDE
Secéo Il
Da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

Art. 25. A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende
a selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS.

Paragrafo unico. A RENAME serd acompanhada do Formulario Terapéutico
Nacional - FTN que subsidiara a prescricdo, a dispensacdo e o0 uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Saude € o 6rgao competente para dispor sobre a RENAME
e 0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Salde consolidara e publicara
as atualizagdes da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relacfes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, respeitadas
as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado
nas Comissdes Intergestores.
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PROJETO DE LEI N.° 3.642, DE 2023

(Da Sra. Daniela Reinehr)

Dispbe sobre a incorporacdo obrigatoria do medicamento metilfenidato
para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo e Hiperatividade
(TDAH) no Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-3118/2020.

POR OPORTUNO, REVEJO O DESPACHO DE DISTRIBUICAO DA
MATERIA PARA ADEQUA-LA AO ESTABELECIDO PELA RESOLUCAO
DA CAMARA DOS DEPUTADOS N. 1/2023, ENCAMINHANDO-A A
CSAUDE, EM SUBSTITUICAO A CSSF EXTINTA PELA MESMA
RESOLUCAO.
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Camara dos Deputados

PROJETO DE LEI N° de 2023
(DA SRA. DANIELA REINEHR)

Dispbe sobre a incorporagado obrigatoria
do medicamento metilfenidato para o
tratamento do Transtorno do Déficit de
Atencdo e Hiperatividade (TDAH) no
Sistema Unico de Saude (SUS) e da

outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica incluido no rol de medicamentos do Sistema Unico de
Saude - SUS o medicamento Metilfenidato, destinado ao tratamento

farmacolégico do Transtorno do Déficit de Atengao e Hiperatividade - TDAH.

Art. 2° A garantia de acesso sera de responsabilidade do
Ministério da Saude, através de aquisi¢cdo e distribuicdo do medicamento
metilfenidato, ou de repasse de incentivo aos Estados e municipios para este
fim.

Art. 3° O medicamento metilfenidato sera disponibilizado

gratuitamente aos pacientes que apresentarem prescrigdo médica e estiverem

cadastrados no SUS.

Art. 4° O Ministério da Saude devera implementar campanhas de
capacitacao e esclarecimento aos profissionais de saude e ao publico em geral
sobre o diagnostico de TDAH e uso adequado do medicamento metilfenidato
no tratamento do TDAH.

Art. 5° Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagao.

Fl.1de3

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniela Reinehr

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.@mara.leg.br/CD237308686400

Apresentacdo: 31/07/2023 13:01:13.660 - MESA
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JUSTIFICATIVA

O Transtorno do Déficit de Atengado e Hiperatividade (TDAH) é
uma condigdo neurobioldgica que afeta criangas e adultos e pode ter sérios
impactos na qualidade de vida dessas pessoas. O TDAH afeta
aproximadamente 5% das criangas e adolescentes, e figura entre os
transtornos mentais mais frequentes nessa faixa etaria. Individuos que sao
diagnosticados com TDAH, geralmente na idade escolar, estdo em maior risco
de varios desfechos negativos ao longo da vida, como uso nocivo de

substancias, acidentes, depressao, criminalidade e suicidio.

Por essa razao, se faz necessario um tratamento adequado e
eficaz para o TDAH pelo Sistema Unico de Saude (SUS), de forma a garantir
uma vida saudavel e produtiva a milhares de pessoas no Brasil. A literatura
médica confirma a seguranga e eficacia do uso do medicamento metilfenidato,
cujo nome comercial € Ritalina, no tratamento do TDAH, e é por isso que se faz

necessaria a incorporacao desse medicamento no SUS.

Além disso, é possivel encontrar diversas recomendagbes de
entidades internacionais construidas considerando dezenas de ensaios clinicos
randomizados (ECRs) que atestam a eficacia clara do metilfenidato contra
placebo no tratamento do TDAH em criancas e adolescentes, conforme
extensa revisdo sistematica e meta-analise publicada em 2018 na revista The

Lancet Psychiatry - Cortese et al. (2018).

A falta de acesso ao tratamento adequado para o TDAH pode
resultar em graves prejuizos sociais e financeiros, tornando-se importante a
garantia de tratamento para essa condi¢cado através do SUS. No Brasil, uma
analise extremamente conservadora, considerando a prevaléncia de TDAH de
0,9% (0 menor numero ja descrito no pais), revelou uma estimativa anual de
custo de R$ 1,811 bilhdo/ano com principal quantidade de gastos em duas
areas: repeticdo de ano escolar e uso de pronto-socorro. Assim, o tratamento
adequado de criangas e adolescentes com TDAH € uma prioridade em saude

publica.
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Camara dos Deputados

Nesse sentido, a incorporagdo obrigatéria do medicamento
metilfenidato € uma medida crucial para alcancar esse objetivo e garantir o
acesso ao tratamento eficaz e adequado para o TDAH a todas as pessoas no
Brasil. E papel do Estado garantir aos cidaddos o direito a saude e o acesso a

tratamento de qualidade para uma condi¢cao tdo importante.

Desse modo, por todo o exposto, rogo aos pares 0 apoio para

sua aprovacao.

Sala das Sessoes, em de de 2023

DANIELA REINEHR
Deputada Federal - PL/SC
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