CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.436-A, DE 2024

(Do Sr. Pompeo de Mattos)

Dispde sobre a inclusdao de medicamentos utilizados no tratamento do
Transtorno do Espectro Autista (TEA) no Programa Farmacia Popular do
Brasil; tendo parecer da Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas
com Deficiéncia, pela aprovacao (relator: DEP. LEO PRATES).
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PROJETO DE LEIN°  de 2024.
(Deputado Pompeo de Mattos)

Dispde sobre a inclusdo de medicamentos
utilizados no tratamento do Transtorno do
Espectro Autista (TEA) no Programa
Farmacia Popular do Brasil.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Ficam incluidos no Programa Farmacia Popular do Brasil os
medicamentos de uso continuo e essenciais ao tratamento dos sintomas associados

ao Transtorno do Espectro Autista (TEA).

Art. 2° A lista de medicamentos contemplados pelo Programa Farmacia

Popular do Brasil devera incluir:

| - Medicamentos que tratem comorbidades associadas ao TEA, como
insénia, hiperatividade, ansiedade e agressividade;
Il - Medicamentos que sejam recomendados por médicos especialistas

no tratamento de individuos com TEA.

Art. 3° A inclusdo de novos medicamentos na lista do Programa
Farmacia Popular sera revisada periodicamente, considerando a evolugao dos estudos

cientificos e o surgimento de novas terapias eficazes para o tratamento do TEA.

Art. 4° O Ministério da Saude regulamentara o disposto nesta Lei,
definindo os critérios para a inclusdo dos medicamentos e a comprovagao da
necessidade de uso dos mesmos para o tratamento dos individuos diagnosticados
com TEA.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICAGAO

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) € uma condicdo neuroldgica
complexa que afeta o desenvolvimento social, comportamental e comunicacional dos
individuos. Estima-se que cerca de 1% da populacdo mundial esteja dentro do
espectro autista, com niveis variados de intensidade e comorbidades que exigem

atencao constante e tratamentos especializados.

No Brasil, familias de pessoas autistas enfrentam desafios financeiros
significativos para garantir o acompanhamento adequado e o tratamento continuo.
Muitos pais e maes, especialmente aqueles cujos filhos apresentam niveis mais
severos de autismo, precisam dedicar-se integralmente aos cuidados com a crianga.
Essa dedicagao, embora essencial para o bem-estar da pessoa autista, muitas vezes
resulta na redugdo ou, em alguns casos, na perda total de renda familiar. Somado a
isso, os custos crescentes de consultas, terapias e medicamentos frequentemente

comprometem o orcamento dessas familias.

7

Nesse contexto, € crucial adotar medidas que ampliem o acesso a
medicamentos essenciais ao tratamento do TEA, reduzindo os impactos financeiros
enfrentados pelas familias. Atualmente, os medicamentos fornecidos pelas farmacias
municipais, disponibilizados pelo SUS, frequentemente estao em falta, o que
interrompe o tratamento e prejudica o bem-estar das pessoas autistas. A presente
proposta visa incluir esses medicamentos no Programa Farmacia Popular, oferecendo
uma alternativa para essas situagbes e garantindo maior acessibilidade. Assim, a
pessoa teria uma segunda opg¢ao para adquirir os remédios quando nao disponiveis na
rede municipal, contribuindo para a continuidade do tratamento. Essa medida busca
nao apenas aliviar o orgamento familiar, mas também promover o bem-estar de

pessoas com TEA e seus cuidadores, oferecendo suporte indispensavel.

Embora o autismo em si ndo tenha cura, diversos medicamentos
ajudam no controle de sintomas associados que impactam diretamente o dia a dia das
pessoas autistas e seus cuidadores. Esses remédios sdo especialmente indicados
para tratar condi¢cbes relacionadas ao TEA, como irritabilidade, ansiedade, insbnia e

outros transtornos que afetam o comportamento e a qualidade de vida.
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Os medicamentos frequentemente prescritos sao para tratamento dos

seguintes sintomas:’

e Antipsicéticos: amplamente utilizados para ajudar a controlar irritabilidade,
agressividade e comportamentos de automutilacdo em pessoas autistas. Séo
eficazes em reduzir comportamentos agressivos, melhorando a interagao social
e a qualidade de vida.

e Antidepressivos: indicados para reduzir sintomas de ansiedade e obsessao
em pessoas com TEA, especialmente naqueles com comportamentos
repetitivos e fobias sociais.

e Hipnéticos e suplementos: Sio usados para regular disturbios do sono, que
sdo muito comuns em criangas autistas. Um exemplo de suplemento muito
utilizado é a melatonina, um horménio produzido no organismo importante para
melhorar a qualidade do sono, tanto das criangas quanto dos pais, promovendo
uma rotina mais estavel para toda a familia.

e Psicoestimulantes: Usados em casos de TDAH (Transtorno de Déficit de
Atencdo e Hiperatividade), e em alguns casos de autismo para melhorar a
atencao e reduzir comportamentos impulsivos.

e Anticonvulsivantes: sdo importantes para autistas que também apresentam

epilepsia, uma condigdo comum em aproximadamente 30% dos casos de TEA.

A inclusdo de medicamentos no Programa Farmacia Popular € urgente
e essencial. Além dos custos dos préprios medicamentos, que muitas vezes precisam
ser usados diariamente, as familias enfrentam dificuldades para adquirirem os
medicamentos. Primeiro porque sdo despesas adicionais com terapias
comportamentais, sessdes com psicélogos, psiquiatras e fonoaudidlogos,
fundamentais para o desenvolvimento da pessoa autista. Segundo, porque muitas

vezes ndo sao encontrados nas farmacias municipais.

Para muitas familias, o orgamento é insuficiente para cobrir todas essas
despesas, 0 que coloca a pessoa autista em uma situacdo de vulnerabilidade,
comprometendo o progresso do tratamento. Os cuidadores, geralmente os pais,
enfrentam dificuldades para manter uma rotina de trabalho, ja que precisam reduzir ou

interromper suas atividades profissionais para dedicar-se ao cuidado do filho.

! https://autismoerealidade.org.br/2022/11/18/autistas-tomam-remedio/. Acesso em 18/11/2024.

Gabinete 704, Anexo IV da Camara dos Deputados - Praga dos Trés Poderes
Brasilia - DF — CEP: 70160-900 « (61) 3215-5704 — 3215-2704

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :;4'mam leg.br/CD247479828100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pompeo de Mattos

Apresentacdo: 19/11/2024 11:22:24.130 - Mesa

PLn.4436/2024

*CD247 479828100 %



LA N A
§ @ CAMARA DOS DEPUTADOS
N

Gabinete do Deputado POMPEO DE MATTOS — PDT/RS
t

Ao incluir esses medicamentos no Programa Farmacia Popular, o
governo oferece um suporte fundamental, permitindo que as familias tenham acesso a
medicamentos essenciais a custo reduzido ou gratuito. Essa medida alivia o
orcamento familiar, aumenta a aderéncia ao tratamento e, consequentemente,
melhora a qualidade de vida das pessoas autistas e seus cuidadores, proporcionando

maior seguranga e estabilidade.

A adocédo de politicas inclusivas para o autismo na saude publica € um
passo essencial para garantir uma sociedade mais justa e acolhedora. A inclusao de
medicamentos no programa Farmacia Popular representa um avango importante na

direcdo de uma saude mais acessivel e equitativa para todas as familias brasileiras.

Diante do exposto, peco o apoio dos nobres pares para a aprovacgéo do
presente Projeto de Lei, que busca melhorar as condicbes de tratamento e qualidade

de vida de pessoas com TEA e de suas familias.

Brasilia, de novembro de 2024.

POMPEO DE MATTOS
DEPUTADO FEDERAL
PDT- RS
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COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS
DE PESSOAS COM DEFICIENCIA

PROJETO DE LEI N° 4.436, DE 2024

Dispbe sobre a inclusdo de
medicamentos utilizados no tratamento do
Transtorno do Espectro Autista (TEA) no
Programa Farmacia Popular do Brasil..

Autor: Deputado POMPEO DE MATTOS
Relator: Deputado LEO PRATES

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe propde incluir no Programa
Farmacia Popular do Brasil os medicamentos de uso continuo e essenciais ao

tratamento dos sintomas associados ao Transtorno do Espectro Autista (TEA).

A proposicao detalha, em seus artigos, que a lista de
medicamentos a serem incorporados devera abranger tanto aqueles
destinados ao manejo de comorbidades frequentemente associadas ao TEA —
tais como insbnia, hiperatividade, ansiedade e agressividade — quanto os
farmacos especificamente recomendados por médicos especialistas no
acompanhamento de individuos com TEA. Prevé, ademais, a necessidade de
revisdo periddica desta lista, de modo a incorporar os avangos cientificos e

terapéuticos na area.

A proposta foi distribuida as Comissdes de Saude e de Defesa
dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, para analise do mérito; a Comissao
de Financgas e Tributagao, para exame da adequagao financeira e tributaria; e a
Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para apreciacdo da
constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa, estando sujeita a

apreciacao conclusiva pelas Comissdes, em regime de tramitagao ordinario.

Nesta Comissdao de Defesa dos Direitos das Pessoas com

Deficiéncia, decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.
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E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei 4.436/24 em analise, da autoria do emérito
deputado gaucho Pompeo de Mattos, um dos parlamentares que mais luta pela
causa em pauta, busca, com a maior propriedade, incluir no programa
Farmacia Popular do Brasil os medicamentos de uso continuo e essenciais ao
tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA), alinhando-se aos
preceitos constitucionais que asseguram o direito a saude como dever do

Estado e direito fundamental de todos os cidadaos.

Temos observado ao longo dos ultimos anos um maior
reconhecimento da condicdo da pessoa autista, com uma maior precisdo no
diagnostico do autismo e, consequentemente, com um aumento no numero de
politicas publicas voltadas para esse publico. Esta realidade impde ao Poder
Publico o dever de desenvolver e aprimorar politicas que atendam as
necessidades especificas dessa parcela da populagao, garantindo-lhes acesso

a tratamentos adequados e a uma melhor qualidade de vida.

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é definido como um
transtorno do neurodesenvolvimento caracterizado por déficits persistentes na
comunicagao social e na interacdo social em multiplos contextos, incluindo
déficits na reciprocidade socioemocional, em comportamentos comunicativos
nao verbais usados para interagdao social e em habilidades para desenvolver,

manter e compreender relacionamentos.

Adicionalmente, o diagnostico de TEA requer a presencga de
padroes restritos e repetitivos de comportamento, interesses ou atividades,
manifestados por pelo menos dois dos seguintes: movimentos motores, uso de
objetos ou fala estereotipados ou repetitivos; insisténcia nas mesmas coisas,
adesao inflexivel a rotinas ou padrdes ritualizados de comportamento verbal ou
nao verbal; interesses fixos e altamente restritos que sdo anormais em
intensidade ou foco; e hiper ou hiporreatividade a estimulos sensoriais ou

interesse incomum por aspectos sensoriais do ambiente.
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Conforme o Manual de Orientagcdo da Sociedade Brasileira de
Pediatria (SBP) sobre o TEA, esses sintomas configuram o nucleo do
transtorno, mas a gravidade de sua apresentagdo é variavel, justificando o
termo “espectro”. Trata-se de uma condicdo permanente, para a qual ndo ha
cura, embora intervengcdes precoces e adequadas possam alterar
significativamente o prognéstico e suavizar a intensidade dos sintomas,

melhorando a qualidade de vida do individuo e de sua familia.

O impacto do TEA transcende o individuo, afetando
significativamente a dindmica familiar e impondo desafios socioecondmicos
consideraveis. A necessidade de acompanhamento multidisciplinar continuo,
terapias especializadas e, em muitos casos, adaptacbes na rotina e no
ambiente familiar, gera custos elevados e pode demandar uma dedicagao
intensa dos cuidadores, muitas vezes com impacto na vida profissional e

financeira da familia.

Por sua vez, o Programa Farmacia Popular do Brasil constitui
um instrumento de politica publica de grande alcance, fundamental para
democratizar o acesso a medicamentos essenciais, especialmente para as
camadas mais vulneraveis da populagdo. A inclusdo dos medicamentos para
tratamento de sintomas associados ao TEA neste programa representa um
passo crucial para mitigar as barreiras financeiras frequentemente enfrentadas
pelas familias. Muitas delas, conforme bem salientado na justificagcdo do
projeto, dedicam-se integralmente aos cuidados de seus entes com TEA, o que
nao raro compromete a renda familiar e dificulta a aquisicdo continua da

medicacao necessaria.

Assim, a medida proposta pelo ilustre Deputado Pompeo de
Mattos vai ao encontro da necessidade de assegurar a continuidade dos
tratamentos, evitando interrupcbes que possam comprometer o
desenvolvimento e o bem-estar das pessoas com TEA. Ademais, ao facilitar o
acesso a esses medicamentos, o projeto contribui para aliviar o dnus financeiro

sobre as familias, promovendo maior equidade no acesso a saude.

Do ponto de vista técnico-juridico, a proposta se mostra

compativel com o ordenamento vigente, uma vez que expande o escopo de um
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programa ja consolidado, cuja regulamentacdo e execugdo orgamentaria
competem ao Poder Executivo, por meio do Ministério da Saude. A iniciativa
reforca o compromisso do Estado com a saude publica e com a protegao dos
direitos das pessoas com deficiéncia, categoria na qual se enquadram as

pessoas com TEA, conforme a Lei n® 12.764/2012.

Por essa razéo, o que propde o Projeto de Lei em epigrafe é
permitir que as farmacias credenciadas ao Farmacia Popular passem a
oferecer medicamentos para comorbidades associadas ao TEA, como insénia,
hiperatividade, ansiedade e agressividade; e outros medicamentos

recomendados por médicos especialistas no tratamento do transtorno.

O projeto prevé ainda que a lista de medicamentos devera ser
constantemente revisada para incluir novas terapias mais eficazes, cabendo ao
Ministério da Saude regulamentar a atualizacédo dos farmacos conforme a

comprovagao de necessidade.

E sabido que o Programa Farmacia Popular do Brasil oferece
medicamentos gratuitos e com desconto. Ele funciona em parceria com
farmacias privadas. O programa atende 10 tipos de doengas: hipertenséo,
diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doengas cardiovasculares
e anticoncepcionais, além de fraldas geriatricas e absorventes higiénicos. O

governo paga parte ou todo o pre¢co dos medicamentos.

O autor pondera, e com inteira razdo, que atualmente os
medicamentos fornecidos pelas farmacias municipais, disponibilizados pelo
SUS, estado frequentemente em falta, o que interrompe o tratamento e prejudica
o bem-estar das pessoas autistas. Tornando-se, pois, fundamental adotar
medidas que ampliem o acesso a medicamentos essenciais ao tratamento do
TEA, reduzindo os impactos financeiros enfrentados pelas familias e evitando

as interrupgoes de tratamento em funcao das caréncias no SUS.

Assim, entendemos que a disponibilizagcdo desses

medicamentos na Farmacia Popular se justifica pelas seguintes razdes.

a) Natureza Crénica e Custo Elevado do Tratamento:

O TEA é uma condigdo crbnica que acompanha o individuo ao longo da
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vida. Muitas das comorbidades associadas, como TDAH, transtornos de
ansiedade, epilepsia e distarbios do sono, também podem exigir
tratamento medicamentoso continuo ou de longa duragdo. Os custos
desses medicamentos, somados as despesas com terapias
multidisciplinares (fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional, entre
outras), representam um O6nus financeiro substancial para as familias. A
literatura e a pratica clinica demonstram que o custo do tratamento é uma
barreira significativa, especialmente para familias de baixa renda.

b) Impacto Socioeconémico nas Familias:

Conforme destacado na justificagcdo do PL 4436/2024 e corroborado por
estudos, familias com membros com TEA frequentemente enfrentam
desafios financeiros exacerbados. A necessidade de dedicagdo intensiva
aos cuidados pode levar a redugdo da jornada de trabalho ou mesmo a
impossibilidade de um dos genitores exercer atividade profissional
remunerada, diminuindo a renda familiar. Nesse contexto, o custo dos
medicamentos pode se tornar proibitivo, levando a interrup¢cdo do
tratamento ou a escolha entre o tratamento e outras necessidades basicas
da familia. A falta de acesso continuo a medicagcdo compromete a
estabilidade clinica do individuo, podendo agravar sintomas e gerar maior
demanda por servigos de saude de urgéncia ou internagées.

c) Garantia da Continuidade e Adesao ao Tratamento:

O Programa Farmacia Popular tem como um de seus objetivos centrais
ampliar o acesso da populacdo a medicamentos essenciais. Ao incluir os
farmacos para TEA, o programa atuaria diretamente na remog¢édo da
barreira econémica, facilitando a aquisi¢do regular da medicagéo prescrita.
A garantia da continuidade do tratamento é crucial para o manejo eficaz
dos sintomas-alvo, como a irritabilidade severa, a hiperatividade, a
ansiedade incapacitante ou as crises epilépticas. A interrup¢cdo ou o uUso
irregular da medicagdo podem levar a piora do quadro clinico, com
prejuizos ao desenvolvimento, aprendizado, comportamento e bem-estar
geral do individuo com TEA.

d) Equidade no Acesso a Saude:

O principio da equidade é basilar no Sistema Unico de Satde (SUS). A
dificuldade de acesso a medicamentos por questbes financeiras configura
uma iniquidade que o PL 4436/2024 busca mitigar. Assegurar que
individuos com TEA, independentemente de sua condigéo
socioeconbmica, possam ter acesso aos medicamentos necessarios para
seu tratamento é uma questao de justica social e de efetivagdo do direito a
saude, conforme preconizado pela Constituicdo Federal. A medida visa
reduzir as disparidades no cuidado a saude dessa populagdo vulneravel.

e) Melhoria da Qualidade de Vida e Funcionalidade:

O tratamento medicamentoso adequado, quando indicado, pode promover
melhorias significativas na qualidade de vida das pessoas com TEA e de
seus familiares. A redugdo de sintomas como agitagdo, agressividade,
ansiedade ou insénia pode facilitar o engajamento em terapias, atividades
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educacionais e sociais, além de diminuir o estresse familiar. Ao tornar os
medicamentos mais acessiveis, o PL contribui indiretamente para a
melhoria da funcionalidade global e para a inclusdo social dos individuos
com TEA.

f) Prevencéao de Agravos e Redugédo de Custos Futuros:

O manejo inadequado ou a auséncia de tratamento para comorbidades
graves no TEA podem levar a um agravamento do quadro, com possiveis
hospitalizagbes, necessidade de intervengbes mais complexas e custosas
em longo prazo, e maior sobrecarga para oS Servigcos de saude e para a
sociedade. Facilitar o acesso ambulatorial aos medicamentos pode ser
uma estratégia custo-efetiva, prevenindo complicagées e promovendo um
melhor prognéstico.

Logo, do ponto de vista técnico-médico, a inclusdo dos
medicamentos para o tratamento de sintomas e comorbidades do TEA no
Programa Farmacia Popular do Brasil € uma medida necessaria e justificada.
Ela visa garantir o acesso equitativo a tratamentos essenciais, promover a
adesao terapéutica, aliviar o impacto financeiro sobre as familias -
especialmente as de baixa renda — e, consequentemente, melhorar a qualidade
de vida e o progndstico de uma parcela significativa da populagéo que convive

com o Transtorno do Espectro Autista.

Assim, do ponto de vista desta Comissdao de Defesa dos
Direitos das Pessoas com Deficiéncia, a matéria & absolutamente meritoria,

uma vez que estabelece elementos para estimular um melhor tratamento.

Diante de todo o exposto, manifestamo-nos pela aprovagao do
Projeto de Lei n° 4.436, de 2024.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado LEO PRATES
Relator
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COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA

Apre}

PROJETO DE LEI N° 4.436, DE 2024

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, em
reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votacéo ocorrida por processo
simbolico, concluiu pela aprovacdo do Projeto de Lei n® 4.436/2024, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Leo Prates.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Duarte Jr. - Presidente, Silvia Cristina - Vice-Presidente, Acacio
Favacho, Daniela Reinehr, Dayany Bittencourt, Dr. Francisco, Max Lemos,
Paulo Alexandre Barbosa, Paulo Freire Costa, Sargento Portugal, Thiago
Flores, Weliton Prado, Zé Haroldo Cathedral, Danilo Forte, Erika Kokay, Felipe
Becari, Geraldo Resende, Gilberto Nascimento, Katia Dias, Leo Prates,
Rubens Otoni, Sonize Barbosa e Taliria Petrone.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2025.

Deputado DUARTE JR.
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse hllps'/'/’Mn\eg—aulPm\('\dsde—amnslwa.:;a'xlw?a leg.br/CD252858377200
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Duarte Jr
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