COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

O PROJETO DE LEI N° 7.374, DE 2014
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Dispbe sobre mecanismos para auxiliar
o atendimento e garantir o tratamento de
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Erro Inato do Metabolismo - EIM e da outras
providéncias.
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| - RELATORIO

O PL n° 7.374, de 2014, propde a ampliagcdo do teste do
pezinho para que a triagem neonatal alcance 56 doencgas, incluidos erros
inatos do metabolismo, hemoglobinopatias, fibrose cistica e outras doencas, a
fim de garantir o diagnostico precoce e o tratamento integral a criangcas com

doengas raras de causa genéticas.

Prevé ainda medidas protetivas as criangcas e adolescentes,
alteracbes no direito penal e processual penal; propde agdes de capacitagcao
em questdes de direitos humanos; autoriza a criagdo de juizados
especializados; propoe alteragdes curriculares em todos os cursos da area de
saude, em todos os niveis académicos; prevé a implementacao de politicas de

assisténcia social e financeira a familiares, dentre outras medidas a fim de
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assegurar o resultado efetivo da triagem neonatal, incluindo o tratamento

integral, multidisciplinar e tempestivo para o recém-nascido.

A justificativa do projeto se fundamenta na necessidade de
garantir as criangas e adolescentes com erros inatos do metabolismo o direito

universal a saude e o acesso igualitario as politicas publicas.

Apensados encontram-se 36 projetos de lei, todos por
proporem a realizagdo obrigatéria de exames clinicos, laboratoriais ou
radiolégicos em recém-nascidos, em razdo da necessidade de um diagnostico
precoce a fim de proporcionar um tratamento efetivo, evitando muitas vezes a

progressao da doenga para quadros severos, incapacitantes e irreversiveis.

O Projeto de Lei n° 4.211, de 2015, propde a obrigatoriedade
do teste de triagem neonatal para a fibrose cistica.

O Projeto de Lei n°® 4.237, de 2015, propde obrigatoriedade do
"teste da linguinha" em com a finalidade de detectar alteragdes congénitas que

podem dificultar a amamentacgao e, posteriormente, a mastigacao e a fala.

O Projeto de Lei n® 5.574, de 2016, propde disponibilizar no
Sistema Unico de Saude (SUS) o exame de Tomografia por Emissdo de

Pdsitrons (PET-Scan) para os recém-nascidos que dele necessitar.

O Projeto de Lei n°® 5.767, de 2016, propde a obrigatoriedade
da realizagao obrigatéria de avaliagdo do desenvolvimento neuropsicomotor a

fim de detectar eventuais doengas neuroldgicas.

O Projeto de Lei n° 6.394, de 2016, propde a obrigatoriedade
da realizagcdo de testes para diagndstico precoce de erros inatos do

metabolismo e da infecg&o pelo do virus Zika.

Os Projetos de Lei n® 6.771, de 2016; 11.228, de 2018; e 5.115,
de 2020, propdéem a ampliagéo do teste do pezinho para incluir aos exames ja
realizados no Programa Nacional de Triagem Neonatal a deteccdo de
aminoacidopatias, deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD) e

galactosemia.
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O Projeto de Lei n° 7.011, de 2017, propde a obrigatoriedade
da realizagao de testes neurolégicos em recém-nascidos a fim de diagnosticar

a encefolopatia crénica infantil ndo evolutiva (paralisia cerebral).

O Projeto de Lei n°® 9.018, de 2017, propde obrigatoriedade do

“teste do pezinho ampliado” para detecg¢ao de erros inatos do metabolismo.

O Projeto de Lei n® 9.713, de 2018, propde obrigatoriedade da
realizacao de exames clinicos e laboratoriais para detecgdo de sindromes

cromossdmicas em recém-nascidos.

O Projeto de Lei n°® 10.266, de 2018, propde a obrigatoriedade
da realizagcao de exames clinicos e laboratoriais para deteccdo da sindrome de

Down.

O Projeto de Lei n® 10.988, de 2018, propde a obrigatoriedade
da realizacao do teste do reflexo vermelho, mais conhecido como “teste do
olhinho” para o diagnéstico precoce de retinoblastoma, catarata e glaucoma

congénitos.

O Projeto de Lei n° 979, de 2019, propde a obrigatoriedade da
realizacdo das manobras de Ortolani e de Barlow para detec¢ao da displasia

congénita do quadril.

O Projeto de Lei n° 1.695, de 2019, propde a obrigatoriedade
da realizagdo do ecocardiograma, nos recém-nascidos com Sindrome de

Down, para detecgéo precoce de cardiopatias congénitas.

O Projeto de Lei n° 3.207, de 2019, propde a obrigatoriedade
de o poder publico fornecer dietas especiais para pacientes diagnosticados

com erros inatos do metabolismo.

O Projeto de Lei n° 3.720, de 2019, propbde a ampliagédo do
teste do pezinho para incluir: disturbios da beta-oxidagao dos acidos graxos,
disturbios dos acidos organicos, aminoacidopatias e disturbios do ciclo da

ureia.

O Projeto de Lei n° 3.899, de 2019, propde a ampliagdo do
teste do pezinho para incluir: deficiéncia de G6PD, deficiéncia de pterina,
hidroxiprolinuria, hiperfenilalaninemias, hiperglicinemias, hipermetioninemias,
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hipervalinemia, homocistinuria, leucinose (doenca da urina de xarope de

bordo), tirosinemia e galactosemia.

O Projeto de Lei n° 5.625, de 2019, propde a ampliagdo do
Programa Nacional de Triagem Neonatal para inclusdo do teste do quadril,
para detecgdo precoce para deteccdo da displasia congénita do quadril e a
ampliacdo do teste do pezinho para inclusdo de mais 35 erros inatos do

metabolismo.

O Projeto de Lei n° 6.374, de 2019, propde a obrigatoriedade

da realizagdo de exames para diagnodstico da Atrofia Muscular Espinhal (AME).

O Projeto de Lei n® 470, de 2020, propde a ampliagado do teste
do pezinho para incluir: leucinose, imunodeficiéncia combinada grave (SCID) e

doencas de depadsito lisossémico.

Os Projetos de Lei n° 1.035, de 2020, e 1.109, de 2021,
propdem a obrigatoriedade da realizagdo de exames de triagem em recém-

nascidos para diagnostico de problemas auditivos.

O Projeto de Lei n° 2.991, de 2020, propde a obrigatoriedade
da realizagdo em recém-nascidos de exames para dosagem de aminoacidos

de cadeia ramificada para triagem neonatal de acidemias organicas.

O Projeto de Lei n° 4.591, de 2020, propde a obrigatoriedade
da realizagdo de dosagem de creatino-fosfo-quinase (CPK) pra triagem

neonatal da Distrofia Muscular de Duchenne.

O Projeto de Lei n° 5.056, de 2020, propdée a ampliagdo do
teste do pezinho para incluir aos exames de triagem ja realizados: deficiéncia
de G6PD, disturbios da beta-oxidagao dos acidos graxos, disturbios do ciclo da
ureia, disturbios dos acidos organicos, galactosemia, além de doencga de

chagas, rubéola e sifilis congénitas.

O Projeto de Lei n® 5.106, de 2020, propde que seja realizado o
“teste do pezinho expandido” para detecgéo de erros inatos do metabolismo.

O Projeto de Lei n°® 5.143, de 2020, e o Projeto de Lei n® 5.152,
de 2020, propdem a reviséo periddica das doengas abrangidas pelo Programa

Nacional de Triagem Neonatal visando a ampliacdo do teste do pezinho.
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O Projeto de Lei n° 5.176, de 2020, propde a ampliagdo do

teste do pezinho para inclusdo de mais 35 erros inatos do metabolismo.

O Projeto de Lei n°® 222, de 2021, propde a ampliagao do teste

do pezinho para inclusao de distrofias musculares e mucopolissacaridoses.

O Projeto de Lei n°® 444, de 2021, propde a ampliagédo do teste

do pezinho para todas as doencgas para as quais existam testes disponiveis.

O Projeto de Lei n° 652, de 2021, propbée a ampliagcdo do
Programa Nacional de Triagem Neonatal para incluir ao teste do pezinho 35
erros inatos do metabolismo; a triagem neonatal para problemas oculares,
auditivos, cardiopatias congénitas criticas; além da “triagem neonatal genética”

com coleta de células da mucosa oral.

O Projeto de Lei n° 655, de 2021, propde que seja realizado o
“teste do pezinho ampliado” incluindo necessariamente a pesquisa de Atrofia

Muscular Espinhal.

O Projeto de Lei n° 1.319, de 2021, propde a obrigatoriedade
de realizar a oximetria de pulso (teste do coragdozinho) em todos os recém-

nascidos, para diagnéstico de cardiopatias congénitas criticas.

O Projeto de Lei n°® 2.245, de 2021, propde a ampliagdo do
Programa Nacional de Triagem Neonatal para incluir a pesquisa da mutagao
R337H no gene TP53, nas localidades onde houver alta frequéncia desse alelo

na populagao, a fim de diagnosticar precocemente o tumor de cértex adrenal.

Trata-se de proposi¢cao sujeita a apreciacdo pelo Plenario,
despachado a Comissado de Seguridade Social e Familia (CSSF); a Comissao
de Financas e Tributacdo (CFT), para analise da adequacgéo financeira e
orcamentaria; e a Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC),
para analise do mérito e dos aspectos constitucionais, legais, juridicos,

regimentais e de técnica legislativa.
Tramita em regime ordinario (art. 151, Ill, do RICD).
No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério
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Il -VOTO DO RELATOR

Inicialmente, gostaria de partilhar com todos a minha alegria
pela aprovagao Lei n° 14.154, de 26 de maio de 2021, que ampliou o teste do
pezinho para mais de 50 doengas que podem comprometer o desenvolvimento

do recém-nascido.

Ha mais de 10 anos que se tenta a ampliagdo do Programa
Nacional de Triagem Neonatal, pelo menos desde o PL n° 484, de 2011, que ja

previa a o teste do pezinho expandido no Sistema Unico de Salde.

Foram necessarias quase 3 legislaturas para que um dos
quase 40 projetos de lei que tramitaram ou ainda estdo em tramitacdo
conseguisse ser aprovado na Camara dos Deputados e no Senado Federal e,

em seguida, ser sancionado pelo Presidente da Republica.

Mas ha ainda muito a se fazer, ndo apenas em relagdo a
triagem de doengas que fazem parte do Programa Nacional de Triagem
Neonatal, mas acima de tudo para garantir que, em havendo um resultado
positivo, 0 recém-nascido consiga o tratamento integral, adequado e

tempestivo.

Atualmente, estado incluidos no Programa Nacional de Triagem

Neonatal:

) Exames Laboratoriais (Teste do Pezinho)
hemoglobinopatias;

fenilcetonuria;

hipotireoidismo;

fibrose cistica;

deficiéncia de biotinidase;

hiperplasia adrenal congénita;

@ ™ o o0 T o

toxoplasmose congénita.
Il) Exames clinicos:
a. teste da orelhinha: diagnostico precoce de surdez;
b. teste do olhinho: diagnostico precoce de catarata congénita,

retinoblastoma e outras doencgas;
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c. teste do coracdozinho: diagndstico precoce de cardiopatias
congénitas;
d. teste da linguinha: diagndstico precoce do encurtamento do

frénulo lingual.

Em relacdo aos exames laboratoriais, a Lei n° 14.154, de 2021,
ampliou o teste do pezinho para incluir galactosemias, aminoacidopatias,
disturbios do ciclo da ureia, disturbios da beta-oxidagdo dos acidos graxos,
doencas lisossbmicas, imunodeficiéncias primarias e a atrofia muscular

espinhal.

Por este motivo, entendo que os projetos de lei que
propuseram genericamente a ampliagdo do teste do pezinho ou a inclusdo de
doengas que ja estado relacionadas na referida lei — PL 4.211/2015, 6.771/2016,
9.018/2017, 11.228/2018, 6.374/2019, 470/2020, 5.106/2020, 5.115/2020,
5.143/2020, 5.152/2020 e 655/2021 — atingiram seus objetivos e ja ndao tém

mais razao de ser.

Contudo, salvo melhor juizo, as acidemias (ou acidurias)
organicas nao foram contempladas na Lei n° 14.154, de 2021, mas preenchem
os critérios da Organizagcao Mundial da Saude — ainda referéncia no assunto —
para sua inclusdo em um programa de triagem de base populacional, uma vez
que o diagnéstico precoce permitiria iniciar o tratamento adequado de modo a

impedir a progressao da doenga e evitar sequelas.

Assim, entendo que é possivel aprovar os PL 3.720/2019,
3.899/2019, 5.625/2019, 2.991/2020, 5.056/2020, 5.176/2020 e 652/2021, que
mencionam expressamente as acidemias organicas ou as doengas que fazem
parte deste grupo, para inclui-las na “etapa 2" da ampliagcdo do teste do

pezinho.

Em relagdo aos exames clinicos, ha um quadro bastante

diverso.

O exame denominado “emissbes otoacusticas evocadas”
(“teste da orelhinha”), ja é obrigatério em todo o Brasil, conforme a Lei n°
12.303, de 2 de agosto de 2010.
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Por este motivo, entendo que os PL 1.035/2020 e 1.109/2021

também perderam sua razio de ser.

O “teste do reflexo vermelho”, mais conhecido como teste do
olhinho, encontra-se previsto no art. 9° da Portaria MS/GM n° 2.068, de 21 de
outubro de 2016, do Ministério da Saude, que institui diretrizes para a
organizacao da atengao integral e humanizada a mulher e ao recém-nascido no

alojamento conjunto.

Do ponto de vista legislativo, esta Comissdes de Seguridade
Social e Familia ja aprovou, em 2017, o PL 4.090/2015, que estabelece
exatamente a obrigatoriedade do teste do reflexo vermelho em todos os recém-
nascidos. Este projeto de lei ja se encontra em estagio avangado na Comissao

de Financas e Tributagdo aguardando parecer.

No entanto, optamos por adicionar no parecer a matéria
prevista no PL 10.988/2018, que ja se encontra em analise no outro PL com

tramitagdo um pouco mais adiantada.

A oximetria de pulso, mais conhecida como teste do
coragaozinho, para triagem de cardiopatia congénita critica, esta prevista na
Portaria MS/SCTIE n° 20, de 10 de junho de 2014, do Ministério da Saude; e a
padronizacao para a realizagdo do exame ja se encontra definida na Nota
Técnica n°® 7/2018-CGSCAM/DAPES/SAS/MS.

Do ponto de vista legislativo, ha o PL 2.818, de 2011, que
inicialmente obrigava a realizagdo da oximetria de pulso em todos os recém-

nascidos, mas durante a sua tramitagao, a mengao a este exame foi suprimida.

Assim, entendo que ha espaco para reapresentacdo dessa
iniciativa, razdo pela qual o PL 1.319/2021 deve prosperar, uma vez que 0O
exame é completamente inofensivo, menos até que o teste do pezinho, e utiliza
apenas um aparelho de oximetria de pulso, tal qual existe em todo hospital
principalmente nas areas de triagem de pacientes em servigos de pronto-
atendimento. Além disso, a Sociedade Brasileira de Pediatria reconheceu a
importancia da realizagdo deste exame, ao contrario do teste da linguinha

como se discutira adiante”.

1 https://www.sbp.com.br/imprensa/detalhe/nid/cardiologia-e-neonatologia-da-sbp-chamam-atencao-para-

o-teste-do-coracaozinho/
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A avaliagédo do frénulo lingual do recém-nascido — o teste da
linguinha — também ja é obrigatdria por forga da Lei n° 13.002, de 20 de junho
de 2014.

Em decorréncia, também n&o subsiste mais razdo para o PL

4.237/2015 continuar sua tramitagao.

Passo agora a andlise das proposi¢des de exames que nao se

encontram no Programa Nacional de Triagem Neonatal.

O PL 5.574/2016 propde a inclusdo da Tomografia por Emiss&o
de Pdésitrons (PET-Scan) como exame disponivel no SUS para recém-nascidos
que dele necessitarem. Inicialmente, cabe observar que néo se trata de um
exame de triagem neonatal, pois o profissional de saude antes percebe alguma
alteragdo no recém-nascido e, em razao disso, solicita o exame. Isso é o
contrario do que ocorre com a triagem neonatal, onde um exame € realizado
em toda populacido susceptivel exatamente por ndo haver nenhum sinal que
permita ao médico suspeitar da doenga. Ademais, a Tomografia por Emissao
de Pdsitrons ja se encontra disponivel no SUS, conforme estabelece a Portaria
MS/SAS n° 1.340, de 1° de dezembro de 2014, do Ministério da Saude.

Em relacdo aos PL 5.767/2016, 7.011/20179, 713/2018 e
979/2019, é preciso antes mencionar que € uma situacao bastante subjetiva o
limite do que é exame de rotina em um recém-nascido — e que, portanto
deveria ser realizado por todo profissional de saude — e aquilo que é

extraordinario e desse modo, precisaria ser objeto de alguma normatizagao.

A Sociedade Brasileira de Pediatria se manifestou de forma
contraria a Lei n® 13.002, de 2014, que instituiu o teste da linguinha no SUS,
afirmando que “um exame clinico bem realizado e uma observagao completa
de uma mamada podem ser suficientes para o diagndstico de anquiloglossia,
nao sendo necessario um protocolo especifico para esta avaliagdo e, menos

ainda, a necessidade de uma lei que obrigue sua realizagdo.”

No referido oficio, a Sociedade Brasileira de Pediatria é
enfatiza que a referida lei 13.002/2014 foi aprovada sem consulta as entidades

envolvidas com esse aspecto da saude da crianga, sobretudo a propria

2 https://www.sbp.com.br/imprensa/detalhe/nid/sbp-solicita-ao-ministerio-da-saude-revogacao-da-lei-que-

torna-obrigatorio-o-teste-da-linguinha-em-recem-nascidos/
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Sociedade Brasileira de Pediatria. A entidade, por meio de seus
Departamentos Cientificos de Neonatologia, Otorrinolaringologia e Aleitamento
Materno, ja havia se manifestado contraria a lei e a obrigatoriedade da
aplicagao do protocolo para avaliagao do frénulo lingual em recém-nascidos. A
auséncia dessa norma, por exemplo, ndo alteraria em nada os protocolos ja
existentes para o exame da cavidade oral do recém-nascido e lactente, que ja
faz parte do exame fisico realizado pelo pediatra, de forma simples e indolor,
nas maternidades e nas consultas de puericultura. Por isso, optamos por
revogar a Lei 13.002/2014.

Nessa mesma situacdo encontram-se as manobras de Ortolani
e de Barlow para deteccdo da displasia congénita do quadril, previstas no PL
979/2019; do exame fisico morfoldgico, no caso do PL 9.713/2018; e do exame
neurologico simples, previsto nos PL 5.767/2016 e 7.011/2017.

Em relagdo aos PL 6.394/2016 e 10.266/2018, que tratam de
exames de triagem para diagnoéstico de infecgao congénita pelo virus Zika e
para a sindrome de Down, respectivamente, salvo melhor juizo, ndo ha motivo
para realizacdo de exames em todos os recém-nascidos para detecgao dessas
doengas. O mais sensato é fazé-lo quando ha alguma evidéncia clinica que
possa sugerir o diagndstico — ressaltando que, no caso da sindrome de Down,

no mais das vezes o diagndstico € eminentemente clinico.

Ainda sobre a sindrome de Down, o PL 1.695/2019 propde a
obrigatoriedade da realizagdo do ecocardiograma, nos recém-nascidos com
Sindrome de Down, para detecgao precoce de cardiopatias congénitas. Tal
medida é bastante sensata, uma vez que quase 50% dos recém-nascidos com
a sindrome de Down tém cardiopatias congénitas associadas, muitas delas néo
detectaveis pela ausculta cardiaca. Assim, a realizagao do ecocardiograma a
fim de detectar cardiopatias congénitas em todos os recém-nascidos com
Sindrome de Down, incluindo aqueles com exame do sistema cardiovascular
normal, pode ser considerada um método de triagem ou screening. Contudo,
nao se trata de um programa de triagem neonatal de base populacional, como
o teste do coragaozinho ou o teste do pezinho. Ademais, em relagéo ao que o
PL 1.695/2019 propde, a realizagdo do ecocardiograma em todas as criangas

com sindrome de Down ja & preconizada no SUS, conforme as Diretrizes de
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Atencdo & Pessoa com Sindrome de Down no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), instituida pela Portaria MS/SAS n° 1.327, de 3 de dezembro de
2012, do Ministério da Saude.

Quanto aos PL 4.591/2020 e 222/2021, que tratam da triagem
para distrofias musculares, a literatura cientifica mais atualizada aponta ser
tecnicamente factivel o diagndstico precoce, havendo beneficios com o
tratamento, mas para sua utilizagdo em programas de triagem de base
populacional ainda faltam evidéncias cientificas solidas o suficiente para
embasar a promulgacdo de uma lei determinando sua realizagdo como medida

obrigatéria em todo territério nacional.

O mesmo se aplica ao PL 2.245/2021, que propde a pesquisa
de mutagcdes em um gene supressor de tumor, visando diagndstico precoce do
tumor adrenocortical em criangas. Um dos estudos mencionados na justificativa
da proposicdo relata que apenas 2% dos casos com a mutagdo vao
desenvolver cancer, mas nao aborda, por exemplo, o impacto psicolégico nos
outros 98% dos pais que receberam a noticia de que seu filho tinha um risco
aumentado de até os 5 anos de idade desenvolver um cancer potencialmente
mortal, mas que na verdade nao vao ter nada. Ao mesmo tempo que é louvavel
a iniciativa do nobre parlamentar, esse estudo, salvo melhor juizo, nao
menciona diferengas estatisticamente significantes em termos de sobrevida

naquelas que nao tiveram o diagndstico precoce.

Por fim, cabe analisar o PL 444/2021, que propde a ampliacao
do teste do pezinho para todas as doengas para as quais existam testes
disponiveis; e o PL 3.207/2019, que propde a obrigatoriedade de o poder
publico fornecer dietas especiais para pacientes diagnosticados com erros

inatos do metabolismo.

Respeitando sempre a iniciativa legislativa, gostaria de me
manifestar contrario ao referido Projeto de Lei. Ndo podemos, havendo um
exame disponivel, aplica-lo indistintamente em todos os recém-nascidos. O
relatério da Subcomissdo Especial de Doencas Raras, desta Comissao de
Seguridade Social e Familia, em 2019, lembra que o espirito do Programa

Nacional de Triagem Neonatal € que o diagndstico precoce da doenga permita
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o inicio precoce do tratamento de modo a prevenir mortes ou sequelas
neuroldgicas. Por outro lado, ha doengas em que havendo diagndstico néo
existe tratamento comprovado e, nesse caso um diagnostico precoce por
triagem neonatal sé serviria para a familia saber mais cedo que a crianga tem
uma doenca incuravel. Portanto, do ponto de vista exclusivamente médico, um
dos fatores principais para uma doenga ser incluida em um programa de
triagem neonatal, € que ela seja passivel de melhor evolugdo com o tratamento
precoce. Além disso, quando se fala em inclusdo de doengas no PNTN tem

que se notar que ndo basta a realizacdo dos exames.

A entrega de um resultado positivo € apenas o comego da

jornada para a familia da crianga e para os sistemas de saude publica.

Quando se fala no custo de inclusdo de determinada doenca
no PNTN nao se trata apenas do custo marginal de incluir mais uma analise no
material que ja € processado para a realizacdo dos exames hoje previstos no
PNTN. E preciso ainda uma rede logistica para localizar a familia e realizar a
confirmacédo quando necessaria. Confirmada a doenga, € preciso ainda
fornecer o tratamento e o seguimento médico-ambulatorial para este paciente.
Por fim, para os casos que nao forem confirmados no segundo teste, é

necessario orientar os pais sobre o significado do resultado do exame, etc.

Assim, entendo também que o Programa Nacional de Triagem
Neonatal ndo se restringe apenas aos exames de triagem, mas inclui todo o

tratamento da crianca.

Portanto, considerando o exposto, voto pela APROVAGAO do
PL n® 7.374, de 2014, e dos PL apensados 10.988/2018, 3.207/2019,
3.720/2019, 3.899/2019, 5.625/2019, 2.991/2020, 5.056/2020, 5.176/2020,
652/2021, e 1.319/2021, na forma do SUBSTITUTIVO anexo; e pela
REJEICAO dos PL 4.211/2015, 4.237/2015, 5.574/2016, 5.767/2016,
6.394/2016, 6.771/2016, 7.011/2017, 9.018/2017, 9.713/2018, 10.266/2018,
11.228/2018, 979/2019, 1.695/2019, 6.374/2019, 1.035/2020, 470/2020,
4.591/2020, 5.106/2020, 5.115/2020, 5.143/2020, 5.152/2020, 444/2021,
222/2021, 655/2021, 1.109/2021 e 2.245/2021.
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Sala da Comissao, em de de 2021.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.374, DE 2014

Apensados: PL n°® 10.988/2018, PL n° 3.207/2019, PL n°® 3.720/2019, PL n°
3.899/2019, PL n°® 5.625/2019, , PL n°® 2.991/2020, PL n°® 5.056/2020, PL n°
5.176/2020, PL n° 652/2021 e PL n°® 1.319/2021

Altera a Lei n° 14.154, de 26 de maio
de 2021, para incluir na ampliagdo do
Programa Nacional de Triagem Neonatal
(PNTN) a testagem para acidemias
organicas e a oximetria de pulso em todo
recém-nascido e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 14.154, de 26 de maio de 2021,
para incluir na ampliagcédo do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN)
a testagem para acidemias organicas e a oximetria de pulso em todo recém-
nascido, e estabelece a obrigatoriedade de o poder publico, por intermédio do
Sistema Unico de Saude, fornecer todo o tratamento, incluindo dietas, para os

pacientes com resultado positivo nos exames de triagem.

Art. 2° O art. 1° da Lei n® 14.154, de 2021, quando vigente, tera

a seguinte redagéo:

“Art. 1° O art. 10 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990
(Estatuto da Crianga e do Adolescente), passa a vigorar
acrescido dos seguintes §§ 1°a 7¢:

A 0.

§ 1° Os testes para o rastreamento de doengas no
recém-nascido de que trata o inc. lll deste
artigo serdo disponibilizados pelo Sistema Unico
de Saude, no ambito do Programa Nacional de
Triagem Neonatal (PNTN), na forma da
regulamentagdo elaborada pelo Ministério da
Saude, com implementacao de forma escalonada,
de acordo com a seguinte ordem de progressao:

| — etapa 1:
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a) fenilcetonuria e outras hiperfenilalaninemias;

> PL7374/2014

PRLN.3

b) hipotireoidismo congénito;

PRL 3 CSSF

d) fibrose cistica;

Apresentacdo: 31/08/2021 10:35 - CSSF

)
)
c) doenga falciforme e outras hemoglobinopatias;
)
)

e) hiperplasia adrenal congénita;

f) deficiéncia de biotinidase;

g) toxoplasmose congénita;

Il — etapa 2:

a) galactosemias;

b) aminoacidopatias;

c) disturbios do ciclo da ureia;

d) disturbios da beta-oxidagao dos acidos graxos;
e) acidemias orgéanicas

Il — etapa 3: doencgas lisossémicas;

IV — etapa 4: imunodeficiéncias primarias;
V — etapa 5: atrofia muscular espinhal.

§ 2° A delimitagdo de doengas a serem rastreadas
pelo teste do pezinho, no ambito do PNTN, sera
revisada periodicamente, com base em
evidéncias cientificas, considerados os beneficios
do rastreamento, do diagndstico e do tratamento
precoce, priorizando as doengas com maior
prevaléncia no Pais, com protocolo de tratamento
aprovado e com tratamento incorporado no
Sistema Unico de Saude.

§ 3° O rol de doencas constante do § 1° deste
artigo podera ser expandido pelo poder publico
com base nos critérios estabelecidos no § 2°
deste artigo.

§ 4° Durante os atendimentos de pré-natal e de
puerpério imediato, os profissionais de saude
devem informar a gestante e os acompanhantes
sobre a importancia do teste do pezinho e sobre
as eventuais diferengcas existentes entre as
modalidades oferecidas no Sistema Unico de
Saude e na rede privada de saude.

§ 5° Todos os estabelecimentos de saude
deverao realizar a oximetria de pulso nos
recém-nascidos, conforme padronizado pelo
Ministério da Saude, para triagem neonatal de
cardiopatia congénita critica.
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§ 6° Todos os estabelecimentos de saude
deverao realizar teste do reflexo vermelho para
rastreamento de doencgas oculares.

> PL7374/2014

PRLN.3

§ 7° O poder publico devera fornecer todo o
tratamento para os pacientes com resultado
positivo nos exames de triagem para erros
inatos do metabolismo - inclusive a dieta
especifica preconizada para cada defeito
enzimatico, na quantidade adequada e pelo
tempo necessario — conforme os protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas publicados
no ambito do Sistema Unico de Saudde. (NR)”
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Art. 3° Fica revogada a Lei n° 13.002/2014.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado DIEGO GARCIA
Relator
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