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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 10.266, DE 2018

(Do Sr. Odorico Monteiro)

Dispde sobre a obrigatoriedade de realizacdo de exames para deteccéo
de sindromes cromoss6micas compativel com a sindrome de Down, em
recéem-nascido no ambito do SUS e altera a Lei n® 9.656, de 03 de julho
de 1998, para dispor sobre a realizacdo de exames de verificacdo de
sindromes cromossdmicas em recém-nascidos - Sindrome de Down .

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4237/2015.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6914 1

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Nos casos de que houver suspeita clinica de sindrome
cromossdbmica compativel com sindrome de Down em recém-nascidos, ou em
qualquer outra idade, os servicos integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS)

deverdo realizar os necessarios exames para a sua deteccao.

§ 1° Os servicos integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS)
deverdo realizar exames clinicos e de apoio diagndstico exigidos em consequéncia a
confirmacédo de sindrome de Down, os quais deverdo ser realizados em tempo habil

para evitar maiores riscos de agravos a saude.

Art. 2° Aletra “a@” do inciso Il do art. 12 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho
de 1998, passa a vigorar com a seguinte redacao:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou
adotivo do consumidor, ou de seu dependente, durante os
primeiros trinta dias apos o parto, incluido os exames clinicos e
de apoio diagndstico, em caso de suspeita de sindromes
cromossOmicas, 0s quais poderdo, neste caso, ultrapassar o
prazo aqui previsto em decorréncia de avaliacdo médica tardia
do recém-nascido ou pela necessidade de maior prazo para o
cumprimento de todas as avaliacfes necessarias. (NR).

Art. 3° As despesas decorrentes da presente lei onerardo dotagcbes

orcamentarias destinadas ao Sistema Unico de Salde, depositados no Fundo
Nacional de Saude, Ministério da Saude.

Art. 4° Esta lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias da

data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Os exames genéticos para a analise cromossdmica para diagnostico
de sindrome de Down sdo necessarios para a confirmacao de suspeitas clinicas dos
recém-nascidos, ou mesmo que essa suspeita venha a ser tardia. Eles podem ser
realizados durante a gestacdo, apds 0 nascimento e até na vida adulta, sendo
relevantes em caso de confirmacao para orientacdo da familia e dos servigos de saude
em relacdo aos cuidados futuros cuidados com a saude.

A titulo de exemplo, mencionamos que, ainda no estagio uterino,
pode-se realizar o Teste Pré-Natal N&o-Invasivo, que representa uma grande
revolucdo na medicina diagnéstica, pois possibilita identificar ou descartar problemas
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genéticos nos nascituros, como a sindrome de Down. ApGs 0 nascimento, diversos
outros exames também podem ser levados a cabo, como a analise de DNA pela
técnica de Southern Blot.

Na saude publica, alguns exames genéticos j4 constam da Relacéo
Nacional de A¢Ges e Servicos de Salide (RENASES)! e da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS. Na saude suplementar, também h& exames genéticos
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude mais atual.

No entanto, acreditamos que ndo deveria haver restricbes a
realizacdo desses exames seja no sistema publico como no privado (planos e seguro
saude), desde que indicados pelos médicos assistentes, nas situacdes especificas em
que eles forem necessarios para o correto diagnéstico de sindrome de Down e 0s
exames clinicos e de diagndsticos complementares que possam ser comuns nas
sindromes cromossémicas detectadas. Essas medidas s&o relevantes por permitir
orientacao a familia e 0 acompanhamento médico e terapéutico necessarios, evitando
assim danos maiores a saude da pessoa.

Dados estatisticos informam que nascem 8 mil bebes com sindrome
de Down anualmente e os exames genéticos ndo ultrapassam o valor unitario de
R$400,00, significando uma despesa anual por ordem de R$3.200.00,00 que podem
ser arcadas pelas dotacdes orcamentarias anuais obrigatorias destinadas ao SUS,
pelo Fundo Nacional de Saude. Trata-se de despesa com prevencao de doencas e de
outros agravos, atividade prioritaria no SUS nos termos do inciso Il do art. 198 da
Constituicdo, pois uma vez diagnosticada precocemente evitara maiores danos a
saude do recém-nascido, além de economia para o sistema de saude que podera
preventivamente adotar todas as medidas que forem necessarias.

Ao convertermos esse PL em Lei, estaremos proporcionando mais
opcOes diagndsticas ao povo brasileiro. Para tanto, pedimos apoio para a aprovacao
desta matéria.

Sala das Sessodes, em 16 de maio de 2018.

Deputado ODORICO MONTEIRO

1 RENASES ¢ a relacdo de todas as acdes e servicos publicos que o SUS garante para a populagdo, no ambito
do SUS, com a finalidade de atender a integralidade da assisténcia a saude.
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FBASD

Federacao Brasileira
das Associacoes
de Sindrome de Down

Of. N° 01 Brasilia, 16 de maio de 2018

Exmo. Sr.

Odorico Monteiro

DD. Deputado Federal
Céamara Federal

Brasilia-DF
Senhor Deputado,

Cumprimentando V.Sa. vimos informar-lhe que, em acordo as
informacdes do Centro de Estudos e Pesquisas Clinicas de S&o Paulo, presidido pelo
médico-geneticista Dr. Zan Mustacchi, nascem 8 mil bebés com sindrome de Down
anualmente no Brasil e o exame de mapeamento genético custa por volta de
R$400,00, cada um.

Desse modo, custaria ao SUS brasileiro a realizacdo desse exame para
todas as suspeitas de sindrome de Down, o valor anual de R$3.200.00,00 (trés
milhdes e duzentos mil reais). Esclareco ainda ser rara a suspeita que nao se confirme

mediante o exame.
Atenciosamente,

Lenir Santos

Presidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugao
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 198. As acOes e servicos publicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

I11 - participagdo da comunidade.

8 1° O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos
do orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
além de outras fontes. (Paragrafo Unico transformado em 8 1° pela Emenda Constitucional n°
29, de 2000)

8 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente,
em ac0es e servigos publicos de satde recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre: (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

I — no caso da Unido, a receita corrente liquida do respectivo exercicio financeiro,
ndo podendo ser inferior a 15% (quinze por cento); (Inciso acrescido pela Emenda
Constitucional n® 29, de 2000, com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 86, de 2015,
publicada no DOU de 18/3/2015, em vigor na data de publicacéo, produzindo efeitos a partir
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da execucdo orcamentaria do exercicio de 2014) (Vide art. 2° da Emenda Constitucional n° 86,

de 2015)

Il — no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |,
alinea a, e inciso |1, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios;
(Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I,
alinea b e § 3°. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

8 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera: (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

| — os percentuais de que tratam os incisos Il e 111 do 8§ 2°; (Inciso acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 29, de 2000, com redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 86,
de 2015, publicada no DOU de 18/3/2015, em vigor na data de publica¢éo, produzindo efeitos
a partir da execucdo or¢camentdria do exercicio de 2014)

Il — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a saude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva reducdo das disparidades regionais; (Inciso acrescido
pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il — as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com saude nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional
n® 29, de 2000)

IV — (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000, € revogado pela Emenda
Constitucional n® 86, de 2015)

8 4° Os gestores locais do sistema Unico de saude poderdo admitir agentes
comunitarios de salde e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico,
de acordo com a natureza e complexidade de suas atribuicGes e requisitos especificos para sua
atuacdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 2006)

8 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional
nacional, as diretrizes para os Planos de Carreira e a regulamentacédo das atividades de agente
comunitario de salde e agente de combate as endemias, competindo a Unido, nos termos da lei,
prestar assisténcia financeira complementar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
para o cumprimento do referido piso salarial. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 51,
de 2006) € (Paragrafo com nova redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 63, de 2010)

8 6° Alem das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituicdo Federal, o servidor que exerca funcBes equivalentes as de agente comunitario de
salide ou de agente de combate as endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento

dos requisitos especificos, fixados em lei, para 0 seu exercicio. (Paragrafo acrescido pela Emenda
Constitucional n® 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

8 1° As institui¢des privadas poderdo participar de forma complementar do sistema
unico de saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio,
tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as
instituicdes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participaco direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros
na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

8 4° A lei dispora sobre as condicOes e os requisitos que facilitem a remogéo de
Orgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
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como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo
de comercializacao.

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12. Séo facultadas a oferta, contratacdo e a vigéncia dos produtos de que tratam
oinciso I e 0 § 1°do art. 1° desta Lei, nas segmentagOes previstas nos incisos | a IV deste artigo,
respeitadas as respectivas amplitudes de cobertura definidas no plano-referéncia de que trata o
art. 10, segundo as seguintes exigéncias minimas: (“Caput” do artigo com redacio dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em namero ilimitado, em clinicas bésicas e
especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina;

b) cobertura de servicos de apoio diagnostico, tratamentos e demais procedimentos
ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente; (Alinea com redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

c) cobertura de tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo
medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes;
(Alinea acrescida pela Lei n°® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edi¢do Extra, de 13/11/2013, em vigor
180 dias apds sua publicacdo)

Il - quando incluir internagéo hospitalar:

a) cobertura de internac@es hospitalares, vedada a limitacéo de prazo, valor maximo
e quantidade, em clinicas bésicas e especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de
Medicina, admitindo-se a exclusdo dos procedimentos obstétricos; (Alinea com redacdo dada
pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

b) cobertura de internaces hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar,
vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério do médico assistente; (Alinea
com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

c) cobertura de despesas referentes a honorarios médicos, servigos gerais de
enfermagem e alimentacgéo;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da evolugéao
da doenca e elucidacdo diagndstica, fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes e sessGes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do
médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internagéo hospitalar; (Alinea
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim como da
remogdo do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geografica previstos no contrato, em territério brasileiro; e
(Alinea com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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f) cobertura de despesas de acompanhante, no caso de pacientes menores de dezoito
anos;

g) cobertura para tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso
oral, procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de
procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em
ambito de internacdo hospitalar; (Alinea acrescida pela Lei n° 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU,
Edicéo Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias ap6s sua publicacéo)

I11 - quando incluir atendimento obstétrico:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
ou de seu dependente, durante os primeiros trinta dias apos o parto;

b) inscricao assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscri¢ao
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimento ou da adocado; (Alinea com redacdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IV - quando incluir atendimento odontoldgico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odontologo assistente;

b) cobertura de procedimentos preventivos, de dentistica e endodontia;

C) cobertura de cirurgias orais menores, assim consideradas as realizadas em
ambiente ambulatorial e sem anestesia geral,

V - quando fixar periodos de caréncia:

a) prazo maximo de trezentos dias para partos a termo;

b) prazo maximo de cento e oitenta dias para 0s demais casos;

C) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos casos de urgéncia e
emergéncia; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do
art. 1°desta Lei, nos limites das obrigacGes contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario
com assisténcia a saude, em casos de urgéncia ou emergéncia, quando ndo for possivel a
utilizacdo dos servicos proprios, contratados, credenciados ou referenciados pelas operadoras,
de acordo com a relacdo de precos de servicos médicos e hospitalares praticados pelo respectivo
produto, pagaveis no prazo maximo de trinta dias apds a entrega da documentacdo adequada;
(Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VII - inscri¢do de filho adotivo, menor de doze anos de idade, aproveitando os
periodos de caréncia ja cumpridos pelo consumidor adotante.

8 1° Ap0s cento e vinte dias da vigéncia desta Lei, fica proibido o oferecimento de
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei fora das segmentacdes de que trata
este artigo, observadas suas respectivas condi¢cdes de abrangéncia e contratacdo. (Paragrafo
com redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentagdo relativa a contratagéo de
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentagdes de que trata
este artigo, devera constar declaracdo em separado do consumidor, de que tem conhecimento
da existéncia e disponibilidade do plano referéncia, e de que este Ihe foi oferecido. (Paragrafo
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° (Revogado pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° As coberturas a que se referem as alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il deste
artigo serdo objeto de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, revisados periodicamente,

ouvidas as sociedades médicas de especialistas da area, publicados pela ANS. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edicdo Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias
apos sua publicacao)

8 5° O fornecimento previsto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso |1 deste artigo
dar-se-4, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, diretamente ao
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paciente ou ao seu representante legal, podendo ser realizado de maneira fracionada por ciclo,
observadas as normas estabelecidas pelos 6rgdos reguladores e de acordo com prescricao

médica. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edicdio Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias ap0ds sua publicacéo)

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta
Lei tém renovacao automatica a partir do vencimento do prazo inicial de vigéncia, ndo cabendo

a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato da renovagao. (“Caput” do artigo com redacio
dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput, contratados individualmente,

terdo vigéncia minima de um ano, sendo vedadas: (Paragrafo inico com redagéo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - a recontagem de caréncias; (Inciso com redagfo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44,

de 24/8/2001)
Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, salvo por fraude ou néo-

pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, consecutivos ou ndo, nos
ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde que o consumidor seja comprovadamente
notificado até o quinquagésimo dia de inadimpléncia; e (Inciso com redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

a) a recontagem de caréncias;

b) a suspensdo do contrato e a denlncia unilateral, salvo por fraude ou ndo
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, a cada ano de vigéncia do
contrato;

¢) a denuncia unilateral durante a ocorréncia de internacao do titular.

I11 - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em qualquer hipotese, durante
a ocorréncia de internacdo do titular. (Inciso acrescido dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de
24/8/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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