CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.143, DE 2020

(Da Sra. Dra. Soraya Manato)

Amplia a listagem de doencas abrangidas pela triagem neonatal (teste do
pezinho ampliado), e altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, para
garantir a revisdo periédica do programa.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5043/2020.

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei amplia a listagem de doencas abrangidas pela triagem
neonatal (teste do pezinho ampliado), e altera a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990,

para garantir a revisao periddica do programa.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a

vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

§1° A triagem neonatal de doencgas, prevista no inciso Ill do caput, tera
sua abrangéncia revisada periodicamente, com a inclusdo de exames
gue se mostrarem custoefetivos no diagnéstico precoce.

§2° Os estabelecimentos de atencdo primaria a sadude manterdo
controle da cobertura da triagem neonatal na populacdo abrangida,
comunicando ao 6rgdo gestor quando detectadas dificuldades no
acesso ou no andamento do programa.

83° Os estabelecimentos de salde deverdo informar as gestantes ou
parturientes quanto a triagem neonatal disponivel na rede publica e
aquelas disponiveis na rede privada de salde, quando
existentes.”(NR)

Art. 3° A partir da entrada em vigor dessa Lei, a Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) avaliard os
exames disponiveis no Brasil para triagem neonatal, desde que ja tenham sido
aprovados pela Anvisa para esta finalidade, com o objetivo de indicar, ao Ministério
da Saude, aqueles prioritarios para a inclusdo no programa nacional de triagem

neonatal.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor ap0s decorridos noventa dias de sua

publicacéo.

JUSTIFICACAO
A triagem neonatal, prevista no Estatuto da Crianca e do Adolescente,
e efetivada por meio do teste do pezinho, permite a deteccdao de doencas
precocemente, em recém-nascidos. O momento de realizacdo deste procedimento é
muito relevante, ja que as condi¢cOes testadas precisam de tratamento especifico e
rapido.

Sem o teste do pezinho, essas doencas provavelmente levariam
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tempo significativo para serem confirmadas, e esse atraso pode ser a diferenca entre

uma crianga saudavel e outra com sequelas permanentes.

Apesar do teste do pezinho estar disponivel para todos os recém-
nascidos sem custo, pelo Sistema Unico de Saltde (SUS), had uma grande
desigualdade de acesso da populacdo quanto ao numero de distUrbios rastreados. A
versao publica do exame, instituida na Portaria n°® 822, de 06 de junho de 2001, iniciou
com quatro doengas testadas, e desde entdo teve o acréscimo de apenas mais duas.
Embora alguns estados ou municipios tenham expandido mais essa listagem com
recursos financeiros préprios, a maior parte das localidades s6 é atendida pela lista

nacional, que é bastante restrita.

Por outro lado, as familias com acesso a saude privada podem
contratar o teste do pezinho ampliado, capaz de diagnosticar mais de cinquenta
doencas. Essa situacdo demonstra bem que o usuario do SUS, na maioria das vezes,
acaba tendo que esperar muito mais tempo para ter acesso as melhores opcoes

diagnosticas e terapéuticas.

Pelo exposto, apresentamos este projeto de lei, que pretende
disponibilizar, pelo SUS, uma triagem neonatal ampliada, abrangendo um ndmero
bem maior de distirbios metabdlicos. Pedimos o apoio dos colegas parlamentares
para a aprovacao desta proposicao, o que seria um grande passo para reduzir a
desigualdade hoje existente em termos de rastreamento de doencas em recém-

nascidos.

Sala das Sessodes, em 11 de novembro de 2020.

Deputada DRA. SORAYA MANATO

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

LEI N°8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990
DispOe sobre o Estatuto da Crianga e do
Adolescente, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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LIVRO |
PARTE GERAL
TITULO I
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

Art. 10. Os hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a salde de gestantes,
publicos e particulares, sdo obrigados a:

| - manter registro das atividades desenvolvidas, através de prontudrios individuais,
pelo prazo de dezoito anos;

Il - identificar o recém-nascido mediante o registro de sua impressao plantar e
digital e da impressdo digital da mae, sem prejuizo de outras formas normatizadas pela
autoridade administrativa competente;

Il - proceder a exames visando ao diagndstico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orientacéo aos pais;

IV - fornecer declaragdo de nascimento onde constem necessariamente as
intercorréncias do parto e do desenvolvimento do neonato;

V - manter alojamento conjunto, possibilitando ao neonato a permanéncia junto a
mae.

VI — acompanhar a prética do processo de amamentacgdo, prestando orientacdes
guanto a técnica adequada, enquanto a mde permanecer na unidade hospitalar, utilizando o
corpo técnico ja existente. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.436, de 12/4/2017, publicada no
DOU de 13/4/2017, em vigor 90 dias apos a publicacdo)

Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas & saude da
crianca e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Sadde, observado o principio da
equidade no acesso a acles e servicos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude.
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pela Lei n°13.257, de 8/3/2016)

8 1° A crianca e o adolescente com deficiéncia serdo atendidos, sem discriminagéo
ou segregacao, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacao e reabilitacéo.
(Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

8 2° Incumbe ao poder publico fornecer gratuitamente, aqueles que necessitarem,
medicamentos, Orteses, proteses e outras tecnologias assistivas relativas ao tratamento,
habilitacdo ou reabilitacdo para criancas e adolescentes, de acordo com as linhas de cuidado
voltadas as suas necessidades especificas. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.257, de

8/3/2016)

§ 3° Os profissionais que atuam no cuidado diario ou frequente de criangcas na
primeira infancia receberdo formacao especifica e permanente para a deteccdo de sinais de risco
para o desenvolvimento psiquico, bem como para 0 acompanhamento que se fizer necessario.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

PORTARIA N° 822, DE 6 DE JUNHO DE 2001
O Ministro de Estado da Saude no uso de suas atribuicGes legais,

Considerando o disposto no inciso Il do Artigo 10 da Lei n® 8069, de 13 de julho
de 1990, que estabelece a obrigatoriedade de que os hospitais e demais estabelecimentos de
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atencdo a salde de gestantes, publicos e particulares, procedam a exames visando o diagnostico
e terapéutica de anormalidades no metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orientagédo
aos pais;

Considerando a necessidade de definir, claramente, a que exames para deteccdo de
anormalidades no metabolismo do recém-nascido se refere o texto legal supramencionado, com
0 propésito de, ao nomina-los, permitir o desenvolvimento de uma politica mais adequada de
controle e avaliacdo sobre o processo e de garantir que os exames sejam efetivamente
realizados;

Considerando a Portaria GM/MS n° 22, de 15 de janeiro de 1992, que trata do
Programa de Diagnostico Precoce do Hipotireoidismo Congénito e Fenilcetonuria;

Considerando a necessidade de ampliar o acesso a Triagem Neonatal no Pais e
buscar a cobertura de 100% dos recem-nascidos vivos, cumprindo assim os principios de
eqlidade, universalidade e integralidade que devem pautar as a¢des de salde;

Considerando a necessidade de definir e ampliar a gama de doencas congénitas a
serem, prioritariamente, incluidas na Triagem Neonatal no Pais e que isso seja feito dentro de
rigorosos critérios técnicos que levem em conta, entre outros aspectos, a sua frequéncia na
populacdo, possibilidade de tratamento e beneficios gerados a satde publica;

Considerando a diversidade das doencas existentes e a necessidade de definir
critérios de eleicdo daquelas que devam ser inseridas num programa de triagem neonatal de
caracteristicas nacionais, como o fato de ndo apresentarem manifestacGes clinicas precoces,
permitirem a deteccdo precoce por meio de testes seguros e confidveis, serem amenizaveis
mediante tratamento, serem passiveis de administracdo em programas com logistica definida
de acompanhamento dos casos — da detec¢do precoce, diagndéstico definitivo, acompanhamento
clinico e tratamento e, por fim, terem uma relacdo custo-beneficio economicamente viavel e
socialmente aceitavel,

Considerando a necessidade de complementar as medidas j& adotadas pelo
Ministério da Saude no sentido de uniformizar o atendimento, incrementar o custeio e estimular,
em parceria com os estados, Distrito Federal e municipios, a implantacdo de um Programa
Nacional de Triagem Neonatal;

Considerando a necessidade de prosseguir e incrementar as politicas de estimulo e
aprimoramento da Triagem Neonatal no Brasil e de adotar medidas que possibilitem o avango
de sua organizacdo e regulacdo e que isso tenha por base a implantacdo de Servigos de
Referéncia em Triagem Neonatal / Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas;

Considerando que estes Servicos devem ser implantados e se constituir em
instrumentos ordenadores e orientadores da atengdo a salde e estabelecer acdes que integrem
todos os niveis desta assisténcia, definam mecanismos de regulacdo e criem os fluxos de
referéncia e contra-referéncia que garantam o adequado atendimento, integral e integrado, ao
recém-nascido, e

Considerando a necessidade de ampliar as medidas e os esforgos para que se criem
0s meios capazes de produzir a reducdo da morbi-mortalidadade relacionadas as patologias
congénitas no Brasil, resolve:

Art. 1° Instituir, no &mbito do Sistema Unico de Salde, o Programa Nacional de
Triagem Neonatal / PNTN.

8 1° O Programa ora instituido deve ser executado de forma articulada pelo
Ministério da Saude e pelas Secretarias de Saude dos estados, Distrito Federal e municipios e
tem por objetivo o desenvolvimento de agdes de triagem neonatal em fase pré-sintomaética,
acompanhamento e tratamento das doencas congénitas detectadas inseridas no Programa em
todos os nascidos-vivos, promovendo o0 acesso, o incremento da qualidade e da capacidade
instalada dos laboratorios especializados e servi¢os de atendimento, bem como organizar e
regular o conjunto destas a¢des de salde;
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§ 2° O Programa Nacional de Triagem Neonatal se ocupard da triagem com
deteccdo dos casos suspeitos, confirmacdo diagnéstica, acompanhamento e tratamento dos
casos identificados nas seguintes doencgas congénitas, de acordo com a respectiva Fase de
Implantacao do Programa:

a - Fenilcetondria;

b - Hipotireoidismo Congénito;

¢ - Doencas Falciformes e outras Hemoglobinopatias;

d - Fibrose Cistica.

8 3° Em virtude dos diferentes niveis de organizacdo das redes assistenciais
existentes nos estados e no Distrito Federal, da variacdo percentual de cobertura dos nascidos-
vivos da atual triagem neonatal e da diversidade das caracteristicas populacionais existentes no
Pais, o Programa Nacional de Triagem Neonatal serd implantado em fases, estabelecidas neste
ato.

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

- Fase | - Fenilcetondria e Hipotireoidismo Congénito

Compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenilcetondria e hipotireoidismo
congénito, com a deteccdo dos casos suspeitos, confirmacdo diagndstica, acompanhamento e
tratamento dos casos identificados. Os estados e o Distrito Federal deverédo garantir a execucgao
de todas as etapas do processo, devendo, para tanto, organizar uma Rede de Coleta de material
para exame (envolvendo os municipios) e organizar/cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo | de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencgas Congénitas que
garantam a realizacdo da triagem, a confirmacdo diagndstica e ainda o adequado
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;

- Fase Il - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Congénito + Doencas Falciformes e
outras Hemoglobinopatias

Compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenilcetondria, hipotireoidismo
congénito, doencas falciformes e outras hemoglobinopatias, com a deteccdo dos casos
suspeitos, confirmacdo diagndstica, acompanhamento e tratamentos dos casos identificados. Os
estados e o Distrito Federal deverdo garantir a execucdo de todas as etapas do processo,
devendo, para tanto, utilizar a rede de coleta organizada/definida na Fase | e organizar/cadastrar
o(s) Servico(s) Tipo Il de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencas Congénitas que garantam a realizagdo da triagem, a confirmagao diagnoéstica e ainda
0 adequado acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;

- Fase Il - Fenilcetonaria, Hipotireoidismo Congénito, Doencas Falciformes e
outras Hemoglobinopatias + Fibrose Cistica

Compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenicetonuria, hipotireoidismo
congénito, doencas falciformes, outras hemoglobinopatias e fibrose cistica com a deteccédo dos
casos suspeitos, confirmacdo diagndstica, acompanhamento e tratamento dos casos
identificados. Os estados e o Distrito Federal deverdo garantir a execucdo de todas as etapas do
processo, devendo, para tanto, utilizar a rede de coleta organizada na Fase | e
organizar/cadastrar ~ o(s)  Servico(s) Tipo Il de Referéncia em  Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas que garantam a realizagédo
da triagem, a confirmacdo diagndstica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados.

FIM DO DOCUMENTO
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