LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990

Dispbe sobre o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, e da outras providéncias.

LIVRO |

PARTE GERAL

TITULO II
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULOI
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

Art. 10. Os hospitais e demais estabelecimentoatelecdo a salude de gestantes,
publicos e particulares, sdo obrigados a:

| - manter registro das atividades desenvolvidaayés de prontuarios individuais,
pelo prazo de 18 (dezoito) anos;

Il - identificar o recém-nascido mediante o registe sua impressao plantar e digital
e da impresséao digital da méae, sem prejuizo da®dtrmas normatizadas pela autoridade
administrativa competente;

lll - proceder a exames visando ao diagnoésticoragpéitica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestantagé&o aos pais;

IV - fornecer declaragdo de nascimento onde consteuessariamente as
intercorréncias do parto e do desenvolvimento dnat®;

V - manter alojamento conjunto, possibilitando @mmato a permanéncia junto a
mae.

Art. 11. E assegurado atendimento médico a crianea adolescente, através do
Sistema Unico de Salde, garantido o acesso univengmalitario as acdes e servicos para
promocéo, protecao e recuperagdo da saude.

8§ 1° A criangca e o adolescente portadores de épii@ receberdo atendimento
especializado.

§ 2° Incumbe ao Poder Publico fornecer gratuitaenagteles que necessitarem 0s
medicamentos, proteses e outros recursos relawtstamento, habilitacdo ou reabilitacdo.



LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.543, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1992

Determina a impressao de adverténcia em rotulos
e embalagens de alimentos industrializados que
contenham glaten, a fim de evitar a doenca
celiaca ou sindrome celiaca.

Art. 1° Todos os alimentos industrializados queealmam gluten, como trigo, aveia,
cevada, malte e centeio e/ou seus derivados, dewendter, obrigatoriamente, adverténcia
indicando essa composicao.

§ 1° (Vetado).

§ 2° A adverténcia deve ser impressa nos rotulesmbalagens dos produtos
industrializados em caracteres com destaque, miéidie facil leitura.

§ 3° As industrias alimenticias ligadas ao set@ot® prazo de um ano, a contar da
publicacdo desta Lei, para tomar as medidas ne@ssé seu cumprimento.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaigagdio.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrério.
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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA MS N. 822 DE 6 DE JUNHO DE 2001

Institui, no ambito do Sistema Unico de Saude, o
Programa Nacional de Triagem Neonatal -
PNTN.

O Ministro de Estado da Saude no uso de suas igfigmilegais,

Considerando o disposto no inciso Il do art. 1Q.dian. 8.069(1), de 13 de julho de
1990, que estabelece a obrigatoriedade de quespgidie e demais estabelecimentos de atencéo
a saude de gestantes, publicos e particulareseqmot a exames visando o diagndéstico e
terapéutica de anormalidades no metabolismo donreascido, bem como prestar orientacéo
aos pais;

Considerando a necessidade de definir, claramanjee exames para detecgao de
anormalidades no metabolismo do recém-nasciddee re texto legal supramencionado, com o
propésito de, ao nomina-los, permitir o desenvoérito de uma politica mais adequada de
controle e avaliagdo sobre 0 processo e de gacau&ios exames sejam efetivamente realizados;

Considerando a Portaria GM/MS n. 22, de 15 de fjange 1992, que trata do
Programa de Diagndstico Precoce do Hipotireoidi§angénito e Fenilcetondria;

Considerando a necessidade de ampliar o acesstagerfr Neonatal no Pais e
buscar a cobertura de 100% dos recém-nascidos, vowosprindo assim 0s principios de
equidade, universalidade e integralidade que departar as acdes de saude;

Considerando a necessidade de definir e amplisan@agde doencas congénitas a
serem, prioritariamente, incluidas na Triagem N&dn#o Pais e que isso seja feito dentro de
rigorosos critérios técnicos que levem em contdreeautros aspectos, a sua frequéncia na
populacao, possibilidade de tratamento e benefg@osdos a saude publica;

Considerando a diversidade das doengas existent@snecessidade de definir
critérios de eleicdo daquelas que devam ser iremdim programa de triagem neonatal de
caracteristicas nacionais, como o fato de ndo epi@®m manifestacbes clinicas precoces,
permitirem a deteccdo precoce por meio de testgsrae e confiaveis, serem amenizaveis
mediante tratamento, serem passiveis de admiréistm programas com logistica definida de
acompanhamento dos casos - da deteccdo precogegstiso definitivo, acompanhamento
clinico e tratamento e, por fim, terem uma relagésto-beneficio economicamente viavel e
socialmente aceitavel;

Considerando a necessidade de complementar asangdéiddotadas pelo Ministério
da Saude no sentido de uniformizar o atendimemicrementar o custeio e estimular, em
parceria com os estados, Distrito Federal e mupgija implantacdo de um Programa Nacional
de Triagem Neonatal;
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Considerando a necessidade de prosseguir e inci@nanpoliticas de estimulo e
aprimoramento da Triagem Neonatal no Brasil e d¢éaaanedidas que possibilitem o avanco de
sua organizacgao e regulacdo e que isso tenha perabanplantacdo de Servicos de Referéncia
em Triagem Neonatal/Acompanhamento e TratamenRogacas Congénitas;

Considerando que estes Servicos devem ser imptantad se constituir em
instrumentos ordenadores e orientadores da atenGatide e estabelecer acfes que integrem
todos os niveis desta assisténcia, definam mecagisie regulagdo e criem os fluxos de
referéncia e contra-referéncia que garantam o adegatendimento, integral e integrado, ao
recém-nascido, e

Considerando a necessidade de ampliar as medios®sforgos para que se criem
0S meios capazes de produzir a reducdo da morhaidadade relacionadas as patologias
congénitas no Brasil, resolve:

Art. 1° Instituir, no ambito do Sistema Unico deti§@ o Programa Nacional de
Triagem Neonatal/PNTN.

8§ 1° O Programa ora instituido deve ser executaglofodma articulada pelo
Ministério da Saude e pelas Secretarias de Salglestados, Distrito Federal e municipios e
tem por objetivo o desenvolvimento de acdes dedra neonatal em fase pré-sintomatica,
acompanhamento e tratamento das doencas congéeitxdadas inseridas no Programa em
todos os nascidos-vivos, promovendo o acesso, remanto da qualidade e da capacidade
instalada dos laboratérios especializados e servilgo atendimento, bem como organizar e
regular o conjunto destas ac¢des de saude.

§ 2° O Programa Nacional de Triagem Neonatal spavaula triagem com detecgéo
dos casos suspeitos, confirmacdo diagndstica, atmmento e tratamento dos casos
identificados nas seguintes doencas congénitaa;aldo com a respectiva Fase de Implantacéo
do Programa:

a - Fenilcetondria;

b - Hipotireoidismo Congénito;

¢ - Doencas Falciformes e outras Hemoglobinopatias;

d - Fibrose Cistica.

8§ 3° Em virtude dos diferentes niveis de organizadas redes assistenciais
existentes nos estados e no Distrito Federal, dag&m percentual de cobertura dos nascidos-
vivos da atual triagem neonatal e da diversidadecdsacteristicas populacionais existentes no
Pais, o Programa Nacional de Triagem Neonatalisgtantado em fases, estabelecidas neste
ato.

Art. 2° Estabelecer as seguintes Fases de Impémmtdg Programa Nacional de
Triagem Neonatal:

- Fase | - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Cong&ni

Compreende a realizacdo de triagem neonatal pailaefi®nuria e hipotireoidismo
congénito, com a deteccdo dos casos suspeitosyncagdo diagndstica, acompanhamento e
tratamento dos casos identificados. Os estadoBistoto Federal deverdo garantir a execucao
de todas as etapas do processo, devendo, paradegdaizar uma Rede de Coleta de material
para exame (envolvendo o0s municipios) e organada&trar o(s) Servico(s) Tipo | de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento @afiento de Doencas Congénitas que
garantam a realizacdo da triagem, a confirmacdgndstica e ainda o adequado
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;



LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

- Fase Il - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Conggent Doencas Falciformes e
outras Hemoglobinopatias

Compreende a realizacdo de triagem neonatal paiadinuria, hipotireoidismo
congénito, doencas falciformes e outras hemoglqaitias, com a deteccao dos casos suspeitos,
confirmacao diagndstica, acompanhamento e tratamelois casos identificados. Os estados e 0
Distrito Federal deverao garantir a execucéo dast@d etapas do processo, devendo, para tanto,
utilizar a rede de coleta organizada/definida neeHae organizar/cadastrar o(s) Servico(s) Tipo
Il de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamenioatamento de Doencas Congénitas
que garantam a realizacdo da triagem, a confirmafiagnostica e ainda o adequado
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;

- Fase 1l - Fenilcetondria, Hipotireoidismo CongénDoencas Falciformes e outras
Hemoglobinopatias + Fibrose Cistica

Compreende a realizacdo de triagem neonatal pareetenuria, hipotireoidismo
congénito, doencgas falciformes, outras hemoglolzitiap e fibrose cistica com a deteccdo dos
casos suspeitos, confirmacao diagnostica, acompeatia e tratamento dos casos identificados.
Os estados e o Distrito Federal deverdo garantixexucdo de todas as etapas do processo,
devendo, para tanto, utilizar a rede de coletanizgda na Fase | e organizar/cadastrar o(s)
Servigo(s) Tipo Il de Referéncia em Triagem NeallAtompanhamento e Tratamento de
Doencas Congénitas que garantam a realizacaoaggnn a confirmacdo diagndstica e ainda o
adequado acompanhamento e tratamento dos padieates.
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PORTARIA N° 389 DE 10 DE JUNHO DE 2002
O Secretario de Assisténcia a Saude, no uso desiascoes legais,

Considerando a Portaria GM/MS n° 822 de 6 de judéd2001, que institui, no
ambito do Sistema Unico de Saude, o Programa NalailenTriagem Neonatal;

Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Téwdjgas — Fenilcetondria —
Complementos Alimentares para Fenilcetonudricos +mbta de Aminoécidos Isenta de
Fenilalanina submetido a Consulta Publica SAS/M8/mde 06 de junho de 2002;

Considerando a necessidade de criar 0S mecanisBuEsS@rios ao acesso dos
pacientes usuérios do Sistema Unico de Saude - &ldScomplementos alimentares para o
tratamento da Fenilcetonuria, atendidos os créé@giabelecidos nas Portarias supracitadas;

Considerando a delegacdo de competéncia estalzelpoidArtigo 5° da Portaria
GM/MS n° 1230, de 14 de outubro de 1999, resolve:

Art. 1° - Incluir, na Tabela de Procedimentos dcsteédna de Informacdes
Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude — SIA/SGSipo 36 — Medicamentos, o Subgrupo
34 — Complementos Alimentares, Nivel de Organizaifie- Complementos Alimentares para
Fenilcetondricos e os procedimentos abaixo relacios:

36.000.00-0 — MEDICAMENTOS

36.340.00-6 — COMPLEMENTOS
ALIMENTARES

36.341.00-2 - COMPLEMENTOS
ALIMENTARES PARA FENILCETONURICOS
36.341-01-0 Complemento Alimentar
para Fenilcetonuricos —
Formula de Aminoacidos
Isenta de Fenilalanina
(para pacientes menoreg
de 1 ano de idade) +ata -
por grama
Nivel de Hierarquia: | 3;4;6;7; 8
Servigo/Classificacaq: 07/029
Atividade Profissiong)l: 65

Tipo do Prestador: 04; 05; 07; 09; 14, 15; 17;

19

Tipo de Atendimentoj 00

Grupo de 00

Atendimento:

Faixa Etéria: 00

CID _10: E70.0

Motivo de Cobranca:| 5.1; 5.2; 5.3; 5.4; 5.5; 5|6;
5.7; 5.8

\Valor do 0,13
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Procedimento:
36..341.02-9 Complemento Alimentar
para Fenilcetonuricos —
[Formula de Aminoacidos
Isenta de Fenilalanina
(para pacientes maiores
de 1 ano de idade) 4ata
por grama
Nivel de Hierarquia: | 3;4;6;7; 8
Servigo/Classificacdq: 07/029
Atividade Profissiong)l: 65

Tipo do Prestador: 04; 05; 07; 09; 14; 15; 17;

19

Tipo de Atendimentoj 00

Grupo de 00

Atendimento:

Faixa Etéria: 00

CID_10: E70.0

Motivo de Cobranca:| 5.1;5.2; 5.3; 5.4; 5.5; 5|6;
5.7, 5.8

\Valor do 0,20

Procedimento:

Art. 2° - Estabelecer que os complementos oraithatudeveréo ser dispensados em
conformidade com o estabelecido no Protocolo Qlinie Diretrizes Terapéuticas -—
Fenilcetonaria - Complementos Alimentares para |Eettinuricos — Formula de Aminoacidos
Isenta de Fenilalanina submetido a Consulta PUBIK&/MS n° 07, de 06 de junho de 2002.

Paragrafo Unico - O tratamento/acompanhamento cusemes portadores de
Fenilcetonaria deve ser realizado pelos Servicos Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencagé@itas devidamente cadastrados no
Sistema Unico de Salde e classificados como delTqolll.

Art. 3° - Definir que os complementos ora incluidieverdo ser adquiridos pela
Secretaria de Saude na modalidade dos medicamieréggantes do rol de Medicamentos
Excepcionais e ser dispensado, a critério do gestadual do SUS, pela propria Secretaria ou
pelos Servicos de Referéncia em Triagem Neonatabdanhamento e Tratamento de Doencgas
Congénitas.

§ 1° - No caso de dispensacdo pela propria Seeredamesma devera exigir no ato
da dispensacdo do complemento copia da prescriédcaremitida pelo Servico de Referéncia.

§ 2° - No caso de dispensacdo no Servico de Refarém gestor estadual devera
estabelecer os mecanismos de distribuicdo e cenulekstes complementos as unidades
dispensadoras, devendo realizar, mensalmente,omteaae contas das quantidades distribuidas
e dispensadas.

Art. 4° -Esta Portaria entra em vigor na data da publicacdo, com efeitos
financeiros a contar da competéncia julho/200)gadas as disposicbes em contrario.

RENILSON REHEM DE SOUZA
Secretario



