PROJETO DE LEI N° , DE 2003
(Do Sr. Julio Delgado)

Dispbe sobre a adverténcia em rotulos
de alimentos e bulas de medicamentos que
contém fenilalanina.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os alimentos pré-embalados que contenham
fenilalanina em sua composicdo, devem conter, em sua rotulagem, adverténcia
gue indique a presenca desta substancia.

Paragrafo Unico. A adverténcia deve ser impressa nos
rétulos e embalagens dos produtos, de forma destacada, em caracteres de facil
leitura.

Art. 2° Os medicamentos cuja formulacdo contenha
fenilalanina devem trazer esta informacao nas respectivas bulas, com as mesmas
caracteristicas de nitidez e de facilidade de leitura.

Art. 3° As empresas de alimentos, inclusive as
embaladoras, e as industrias farmacéuticas devem cumprir as determinacdes
desta lei no prazo de cento e oitenta dias a contar da data da sua publicacéo.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.



JUSTIFICACAO

A fenilcetonudria, conhecida mundialmente pela sigla PKU
(abreviatura em inglés de phenylketonuria) € uma doenca genética causada pela
auséncia ou deficiéncia de uma enzina hepatica — a fenilalanina hidroxilase — que
impede a metabolizacdo do aminoacido essencial fenilalanina, presente na maior
parte dos alimentos protéicos.

O excesso de fenilalanina e seus catabdlitos no organismo,
tem efeitos toxicos nas funcdes do sistema nervoso central e nas funcdes
somaticas: interfere na sintese protéica cerebral e na mielinizacdo, diminue a
formacdo de serotonina e altera a concentracdo de aminoacidos no liquido
espinhal (liquor).

Na falta de diagndstico oportuno e de tratamento adequado,
tal quadro provoca lesbes irreversiveis no cérebro, determinando atraso do
desenvolvimento neuropsicomotor e da linguagem, convulsdes, hiperatividade,
microcefalia, tremores e, principalmente, retardo mental, entre outros sintomas.

E imprescindivel o diagndstico precoce, até o 5° dia do
nascimento, e o tratamento com dieta especifica, antes de qualquer manifestacao
clinica.

No Brasil, a Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990 - o
Estatuto da Crianca e do Adolescente - determina, em seu art. 10, lll, a
obrigatoriedade aos hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a saude de
gestantes, publicos ou privados, da realizacdo de “exames visando ao
diagnostico e terapéutica de anormalidades no metabolismo do recém-nascido,
bem como prestar orientagdo aos pais.”

O SUS ja regulamentou a matéria por meio da Portaria
GM/MS n° 822, de 6 de junho de 2001, que estabeleceu o Programa Nacional de
Triagem Neonatal; e da Portaria GM/MS n° 389, de 10 de junho de 2002, que
normatizou o tratamento, inclusive a oferta gratuita de complementos alimentares
especiais.

Estatisticas do estado de Minas Gerais informam que ha
uma incidéncia de cerca de um caso de fenilcetonuria para cada 20 mil nascidos,
0 que significa uma crianca doente a cada més naquela unidade federada.



Além do uso dos complementos alimentares especiais, 0
tratamento consiste na utilizacdo de dieta especifica para o controle da ingestéao
de fenilalanina, de forma a completar o consumo protéico necessario as funcdes
organicas das criancas. Isso desde o primeiro més de vida.

Entretanto, no seu cotidiano, as mées que cuidam das
criancas e os individuos fenilcetonaricos encontram grandes dificuldades em
saber quais alimentos contém fenilalanina.

Muitos medicamentos também possuem fenilalanina em
sua composi¢cdo, uma vez que o uso do aspartame (que a contém), como
edulcorante ou aromatizante, € comum na industria farmacéutica.

Este projeto de lei tem a intencdo de suprir esta lacuna e
facilitar a vida dos fenilcetoniricos e seus responsaveis, determinando a
obrigatoriedade da adverténcia, na rotulagem dos alimentos ou na bula dos
remeédios, da presenca da fenilalanina.

Determinacdo semelhante esta cristalizada na Lei n°® 8.543,
de 23 de dezembro de 1999, que obriga as empresas a informarem a presenca
de gluten nos alimentos, a fim de evitar a doenca celiaca, sindrome que tem
conseqiéncias bem menos graves do que agquelas provocadas pela
fenilcetonaria.

Pela relevancia social do tema e a sua importancia nao
somente para os doentes fenilcetondricos mas, também, para os servigos de
saude e, considerando, ainda, o0 baixo custo da providéncia sugerida, esperamos
gue esta proposicao mereca o apoio dos ilustres Deputados desta Camara dos
Deputados.

Sala das Sessofes, em de de 2003 .

Deputado Julio Delgado

310477.174



