CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 2.245, DE 2021

(Do Sr. Paulo Eduardo Martins)

Altera o inciso | do § 1° do art. 10 da Lei 8.069, de 13 de julho de 1990,
para incluir o rastreamento da mutacdo R 337H no gene TP 53 no rol do
teste do pezinho, nas regibes onde a mutacgao tiver maior incidéncia, bem
como prevé treinamento para 0S pais Ou responsaveis monitorarem as
criancas portadoras da mutacéo.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-7374/2014.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

(*) Atualizado em 14/10/2021 em virtude de novo despacho.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Do Senhor Paulo Martins)

Altera o inciso | do § 1° do art. 10 da Lei 8.069, de
13 de julho de 1990, para incluir o rastreamento da
mutacao R 337H no gene TP 53 no rol do teste do
pezinho, nas regides onde a mutagéo tiver maior
incidéncia, bem como prevé treinamento para os
pais ou responsaveis monitorarem as criangas
portadoras da mutacéo.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei 8.069, de 13 de julho de 1990 passa a vigorar

acrescido da seguinte alinea h, do inciso |, do § 1° e do seguinte § 5°:

h) mutacdo R337H no gene TP 53, nas regides onde houver maior

incidéncia da mutagao.

§ 5° Identificada a mutagdo R337H no gene TP 53, sera fornecido aos pais
ou responsaveis treinamento adequado para a realizagao do monitoramento

das criangas portadoras da mutacdo.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagéo.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Eduardo Martins
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JUSTIFICAGAO

Recentemente, foi aprovada pelo Congresso Nacional a Lei n° 14.154, de 26 de
maio de 2021, para aperfeigoar o Programa Nacional De Triagem Neonatal (PNTN), por
meio do estabelecimento de rol minimo de doengas a serem rastreadas pelo teste do

pezinho. Dentre as doengas elencadas, encontram-se a fenilcetonuria e a fibrose cistica.

Estudos tém apontado que a mutagdo R337H no gene TP 53 é responsavel por
95% da incidéncia do tumor de cortex adrenal (TCA)'™. A identificagdo da mutagédo
permite 0 acompanhamento da crianga para se chegar a um diagnodstico precoce do

tumor, possibilitando-se, assim, seu tratamento imediato.

Descobriu-se que a incidéncia desta mutagdo genética é especialmente alta em
regides dos Estados do Parana e de Santa Catarina. No Parana, morrem mais criangas

em funcao do tumor de cortex adrenal que de fenilcetondria ou fibrose cistica®.

Considerando a maior incidéncia desta mutagdo genética em algumas regides do
pais, o presente projeto pretende incluir a detecgdo da mutagdo R337H no gene TP 53 no
rol do teste do pezinho, naquelas regides onde houver sua maior incidéncia, com objetivo
de monitoramento das criangas que a possuam, permitindo-se o diagndstico precoce do

tumor de cértex adrenal.

A insergéo deste rastreamento no rol do teste do pezinho se encontra em sintonia
com o Programa Nacional da Triagem Neonatal, que “¢ um conjunto de acbes
preventivas, responsavel por identificar precocemente individuos com doengas

metabdlicas, genéticas, enzimaticas e endocrinoldgicas, para que estes possam ser

1 TOSIN, Karina Costa Fraguas. A importidncia do teste neonatal TP 53 R337H e do
monitoramento observacional pelos pais no diagndstico precoce do tumor cértex adrenal em
criancas. Dissertacdo apresentada ao curso de Pds-Graduacdo em Saude Coletiva, Setor de
Ciéncias da Saude, Universidade Federal do Parana (UFPR), 2020.

2 CUSTODIO, Gislaine e outros. Impact of neonatal screening and surveillance for the TP53
R337H mutation on early detection of childhood adrenocortical tumors. Journal of Clinical
Oncology, v. 31, n. 20, july 2013.

3 TOSIN, Karina Costa Fraguas. A importédncia do teste neonatal TP 53 R337H e do
monitoramento observacional pelos pais no diagndstico precoce do tumor cortex adrenal em
criancas. Dissertagdo apresentada ao curso de Pds-Graduagdo em Saude Coletiva, Setor de
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tratados em tempo oportuno, evitando as sequelas e até mesmo a morte. Além disso,
propde o0 gerenciamento dos casos positivos através de monitoramento e
acompanhamento da crianga durante o processo de tratamento. A triagem neonatal
contempla o diagndstico presuntivo, o diagnostico de certeza, o tratamento, o
acompanhamento dos casos diagnosticados e a incorporagdo e uso de tecnologias

voltadas para a promogao, prevengao e cuidado integral™.

Assim, contamos com a colaborac&o dos pares para a aprovagao deste projeto.

Sala das Sessoes, 18 de junho de 2021.

DEPUTADO FEDERAL PAULO MARTINS
(PSC-PR)

4 https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/programa-
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990

Dispde sobre o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO Il
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULOI
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 impressdo plantar e
digital e da impressdo digital da mae, sem prejuizo de outras formas normatizadas pela
autoridade administrativa competente;

I11 - proceder a exames visando ao diagnostico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orientacdo aos pais;

IV - fornecer declaracdo 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 préatica do processo de amamentacdo, prestando orienta¢fes
quanto 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 publicagéo)

§ 1° (Vide Lei n° 14.154, de 26/5/2021)

8 2° (Vide Lei n®14.154, de 26/5/2021)

§ 3° (Vide Lei n® 14.154, de 26/5/2021)

8 4° (Vide Lei n® 14.154, de 26/5/2021)

Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas a saude da
crianga e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Salde, observado o principio da
equidade no acesso a acOes e servigos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2245/2021



http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2017/lei-13436-12-abril-2017-784612-publicacaooriginal-152357-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2017/lei-13436-12-abril-2017-784612-publicacaooriginal-152357-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html

(“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 discriminagao
ou segregacado, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacdo 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,
habilitagdo 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)

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

LEI N°14.154, DE 26 DE MAIO DE 2021

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990
(Estatuto da Crianca e do Adolescente), para
aperfeicoar o Programa Nacional de Triagem
Neonatal (PNTN), por meio do estabelecimento
de rol minimo de doencas a serem rastreadas
pelo teste do pezinho; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do
Adolescente), passa a vigorar acrescido dos seguintes 88§ 1°, 2°, 3° e 4°:

§ 1° Os testes para o rastreamento de doencas no recém-nascido serdo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, no ambito do Programa
Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), na forma da regulamentagéo
elaborada pelo Ministério da Saude, com implementacdo de forma
escalonada, de acordo com a seguinte ordem de progresséo:

| - etapa 1:

a) fenilcetondria e outras hiperfenilalaninemias;
b) hipotireoidismo congénito;

c) doenga falciforme e outras hemoglobinopatias;
d) fibrose cistica;

e) hiperplasia adrenal congénita;

f) deficiéncia de biotinidase;

g) toxoplasmose congénita;

Il - etapa 2:
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a) galactosemias;

b) aminoacidopatias;

c) distarbios do ciclo da ureia;

d) disturbios da betaoxidacdo dos acidos graxos;

I11 - etapa 3: doencas lisossomicas;
IV - etapa 4: imunodeficiéncias primarias;
V - etapa 5: atrofia muscular espinhal.

8§ 2° A delimitagdo de doencas a serem rastreadas pelo teste do pezinho, no
ambito do PNTN, serd 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 doengas constante do § 1° deste artigo podera ser expandido pelo
poder pablico com base nos critérios estabelecidos no § 2° deste artigo.

8 4° Durante os atendimentos de pré-natal e de puerpério imediato, 0s
profissionais de salude devem informar a gestante e os acompanhantes sobre
a importancia do teste do pezinho e sobre as eventuais diferencas existentes
entre as modalidades oferecidas no Sistema Unico de Satide e na rede privada
de satde.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 365 (trezentos e sessenta e cinco)
dias de sua publicacéo oficial.

Brasilia, 26 de maio de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO

Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes
Damares Regina Alves

FIM DO DOCUMENTO
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