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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 973, DE 2023

Altera a Lei n° 12.764, de 27 de dezembro
de 2012, para tornar obrigatorio o
fornecimento de medicagdo para os
pacientes com transtorno do espectro autista
no Sistema Unico de Saude (SUS).

Autor: Deputado SAULLO VIANNA

Relator: Deputado AMOM MANDEL

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 973, de 2023, de autoria do Deputado Saullo Vianna,
pretende assegurar o fornecimento de medicamentos, pelo Sistema Unico de Saude
— SUS, para as pessoas com transtorno do espectro autista — TEA, mediante

prescricdo de médico da rede publica ou privada.

Na justificacdo, o autor embasa a proposi¢do na necessidade de atender as
demandas de cada paciente, dadas as dificuldades vividas por seus familiares para

a obtencido de medicamentos.
O projeto ndo possui apensos.

O projeto foi distribuido as Comissdes de Defesa dos Direitos das Pessoas
com Deficiéncia; Saude; Finangas e Tributagdo (art. 54 RICD) e Constituicdo e
Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).
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Na Comissdao de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, em
26/09/2023, foi apresentado o parecer do Relator, Dep. Zé Haroldo Cathedral (PSD-

RR), pela aprovacao, com substitutivo e, em 24/10/2023, aprovado o parecer.

O substitutivo explicita que os medicamentos, prescritos por médico da rede
publica ou privada, serdo disponibilizados conforme regulamentagdo do Poder
Executivo. Ele também amplia o vacatio legis para 120 dias, em vez dos 60 dias

previstos pelo projeto original.

A apreciacao da proposigao € conclusiva pelas Comissdes e seu regime de
tramitacdo € ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151, inciso Ill, ambos do

Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Nos termos do inciso XVII do art. 32 do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, compete a esta Comissdo de Saude a analise do mérito do Projeto de
Lei (PL) n° 973, de 2023.

O PL epigrafado tem o objetivo de amenizar uma das diversas dificuldades
de acesso ao tratamento integral enfrentada por pacientes e familiares de pessoas

com transtorno do espectro do autismo (TEA): a obtencdo de medicamentos.

Sabemos que atualmente n&o existem farmacos eficazes para o tratamento
dos sintomas nucleares do TEA e que as principais modalidades terapéuticas
envolvem abordagens comportamentais e sociais. Mesmo assim, medicamentos s&o
usados como adjuvantes no tratamento em cerca de 45 a 75% dos casos, muitas
vezes em associagdo, com o objetivo de tratar sintomas especificos ou

comorbidades, estas presentes na grande maioria dos casos.
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Embora esforgos tenham sido empreendidos na busca por evidéncias
cientificas quanto a eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade dos
diferentes farmacos comumente usados, com vistas a incorporagédo ao registro e a
adocao em protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, as opg¢des continuam
limitadas. No Brasil, apenas a periciazina e a risperidona sdo aprovadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o TEA, aquela ja presente no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no

Transtorno do Espectro do Autismo.

Para o objetivo supracitado, o PL busca determinar que o Sistema Unico de
Saude (SUS) fornega qualquer medicacao prescrita para TEA por qualquer médico.
Como a imensa maioria dos farmacos usados para TEA n&o tem seu uso aprovado
pela Anvisa para tal finalidade (uso off-label), o PL acabaria por ofender o disposto
pelo inciso | do art. 19-T da Lei Organica da Saude, Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990.

Ademais, ressaltamos que o uso sem recomendacgao da Anvisa implica sérios
riscos aos pacientes com TEA, grupo reconhecidamente mais sensivel aos efeitos
adversos do tratamento farmacolégico. Além desse risco, ndo podemos deixar de
ressaltar o impacto financeiro ao préprio SUS, que passa a ser obrigado a fornecer
tratamentos sem avaliagdo de eficacia, seguranga, acuracia, efetividade e custo-
efetividade, com consequente reducdo da disponibilidade financeira para outras

acdes e servigos de saude.

Entretanto, dada a premente necessidade enfrentada pelas pessoas com

TEA e por seus familiares, propomos uma solu¢ao capaz de solucionar tal impasse.

Nos termos do inciso | do paragrafo unico do art. 19-T da Lei n°® 8.080, de
1990, é autorizado o pagamento, pelo SUS, de medicamentos com indicagao

distinta daquela aprovada no registro da Anvisa quando forem demonstradas as
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evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, efetividade e seguranga por meio
de recomendacao de uso pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), e padronizagdo em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

Considerando a importancia do projeto para a defesa e promocao dos direitos
das pessoas com deficiéncia, bem como a adequagdao do substitutivo as
necessidades praticas e a viabilidade de sua execucgdo, manifestamos apoio ao
texto substitutivo aprovado na Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com

Deficiéncia na forma do substitutivo em anexo.

Desse modo, propomos assegurar aos pacientes com TEA o fornecimento de
medicagao por meio da elaboragao de protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para
tratamento das comorbidades e dos seus sintomas mais frequentes, conforme as

melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Frente ao exposto, somos pela aprovagao do Projeto de Lei n® 973, de 2023 e
do substitutivo aprovado pela Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com

Deficiéncia, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comisséao, em de de 2024.

DEPUTADO AMOM MANDEL

Relator
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COMISSAO DE SAUDE
SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 973, DE 2023

Altera a Lei n° 12.764, de 27 de dezembro
de 2012, para dispor sobre a
disponibilizacdo de medicamentos prescritos
a pessoa com transtorno do espectro autista
pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 12.764, de 27 de dezembro de 2012, que
"Institui a Politica Nacional de Protecao dos Direitos da Pessoa com Transtorno do
Espectro Autista; e altera o § 3° do art. 98 da Lei n® 8.112, de 11 de dezembro de
1990", para dispor sobre a disponibilizagdo de medicamentos prescritos a pessoa
com Transtorno do Espectro Autista pelo Sistema Unico de Saude.

Art. 2° A Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de 2012, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

d) Os medicamentos prescritos por profissionais medicos, em rede
publica ou privada, serdo disponibilizados pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, conforme regulamentacao do Poder Executivo.

§ 1° Em casos de comprovada necessidade, a pessoa com transtorno
do espectro autista incluida nas classes comuns de ensino regular, nos
termos do inciso IV do art. 2° tera direito a acompanhante
especializado.

§ 2° E garantido o fornecimento gratuito, pelo Sistema Unico de Saude,
dos medicamentos prescritos de acordo com os protocolos do
Ministério da Saude para os sintomas ou comorbidades do transtorno
do espectro autista. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor 120 (cento e vinte) dias apos a data de sua
publicagao.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado AMOM MANDEL
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