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PROJETO DE LEI N° DE 2014

(do Senhor GONZAGA PATRIOTA)

Dispbe sobre mecanismos para auxiliar o
atendimento e garantir o tratamento de criancas
especiais portadoras de doencas de Erro Inato do
Metabolismo — EIM e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:
TITULO |
DISPOSIC()ES PRELIMINARES

Art. 1°. Esta Lei cria mecanismos para auxiliar o atendimento e garantir
o tratamento de criancas e adolescentes portadores de doenca do Erro Inato
do Metabolismo - EIM; e estabelece medidas de assisténcia e protecdo as
familias com criancas e adolescentes especiais portadoras de doencas do Erro
Inato do Metabolismo.

Art. 2°. Toda crianga nascida no Brasil, independentemente de classe,
raca, etnia, orientacdo sexual dos genitores, renda, cultura, nivel educacional,
idade e religido, goza dos direitos fundamentais inerentes a pessoa humana,
sendo-lhes asseguradas as oportunidades e facilidades para viver sem
violéncia, preservar sua saude fisica e mental e seu aperfeicoamento moral,
intelectual e social.

Art. 3°. Serdo asseguradas a todas as criancas recém nascidas em
territdrio nacional as condi¢cdes necesséarias para a triagem neonatal de
doencas referentes a Erros Inatos do Metabolismo para o exercicio efetivo dos
direitos a vida, a seguranca, a saude e a alimentacéo.

81° O poder publico desenvolvera politicas que visem garantir os
direitos humanos das criancas e adolescentes no ambito das relacdes
domésticas e familiares no sentido de resguarda-las de toda forma de
negligéncia, discriminacéo, exploracao, violéncia, crueldade e opresséo.

§ 2° Devera o Poder Publico garantir a ampliacdo do Teste de Guthrie
(Teste do Pezinho) e outros testes necessarios, a fim de que as seguintes
doencas também sejam diagnosticadas precocemente:

Fenilcetonuria - PKU

Deficiéncia de 2-Metilbutiril Glicindrica

Deficiéncia de 21-hidroxilase

Deficiéncia da 3-OH-3-METIL-GLUTARIL-COA-LIASE

Deficiéncia de G-6-PD

Deficiéncia de 3-hidroxiacil-CoA desidrogenase de cadeias longas
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3-MCC Deficiéncia

Aciduria Glutaconica tipos I, II, Ill, IV e V
Deficiéncia de Adenosina-Deminase [ADA|]
Talassemias Alfa e Beta

Deficiéncia de Arginase

Aciduria Arginosuccinica

Deficiéncia de Beta-Ketotiolase

Biotidinase

Deficiéncia da Carbamoil-Fosfato Sintase
Carnitina: Palmitoil Transferase | e Il (CPT 1 e CPT 1l)
Citrulinemia

Hiperplasia Adrenal Congénita
Hipotireoidismo Congénito

Fibrose Cistica

Encefalopatia Etilmalonica

Galactosemia

Deficiéncia de G6PD (ou Favismo)
Transferase do Glutamato do Formimino
Acidemia Glutarica Tipos | e Il

Deficiéncia Glutationa Sintetase (GSH)
Hiperglicemia Nao-Cetdtica

Histidemia

Deficiéncia De Holocarboxilase Sintetase
Homocistindria

Hiperlisinemia

Hipermetionemia

A Hiperprolinemia (HP)

Deficiéncia de Globulina de Ligac&o Hereditaria Tiroxina (TBG)
Isobutiril-CoA Desidrogenase

Acidemia Isovalérica

Doenca de Krabbe

A Deficiéncia LCHAD

Deficiéncia de Enzima malonil-CoA Descarboxilase
Doenca do Xarope de Bordo na Urina
Acidemia Metilmalbnica

Deficiéncia de Proteina Trifuncional

Surdez néo Sindrémica

Deficiéncia da Ornitina Transcarbamilase
Deficiéncia da Ornitina Translocase
Deficiéncia de Carnitina Primaria

Acidemia Propionica

Deficiéncia de Piruvato Carboxilase
Anemia das Células Falciformes
Deficiéncia de Tetrahidrobiopterina
Tirosemia

Imunodeficiéncia SCID ligada ao X
Imunodeficiéncia Combinada Grave ZAP 70
Talassemia do Tipo Alfa Ligada ao X.
Deficiéncia de Carnitina-Acilcarnitina Translocase (CACT)
Deficiéncia de Prolidase



8 3° Em caso de duvida, o teste ampliado do pezinho devera ser de
imediato repetido tantas vezes sejam necessarias para garantir um diagnostico
preciso.

8 4° Cabe a familia, a sociedade e ao poder publico criar as condicdes
necessarias para o efetivo exercicio dos direitos enunciados no caput.

Art. 4°, Na interpretacao desta Lei, serdo considerados os fins sociais a
gue ela se destina e, especialmente, as condi¢des peculiares das criangas e
adolescentes portadores de doencas do Erro Inato do Metabolismo - EIM em
situacdo de negligéncia, discriminacdo, exploracédo, violéncia, crueldade e
opressao.

TiTULO Il

DA VIOLENCIA POR PARTE DA UNIAO, DOS ESTADOS, DISTRITO
FEDERAL E/OU MUNICIPIOS E DOMESTICA E/OU FAMILIAR

CAPITULO |
Disposic¢des Gerais

Art. 5°. Para os efeitos desta Lei fica configurada negligéncia do
Estado, doméstica e familiar contra a crianga e o adolescente qualquer acéo ou
omissdo baseada no género que lhe cause morte, lesdo, dano a saude,
sofrimento fisico, ou psicolégico e qualquer dano fisico ou mental devido a falta
de cuidados com o portador de qualquer doenca rara:

| — No ambito do Estado, este se comprometera em criar, dentro do
Sistema Unico de Sautde, um mecanismo que possibilite a triagem neonatal de
doencas do Erro Inato do Metabolismo, citadas no 82° do Art. 3, e promover
tratamento adequado criando protocolos especificos para cada tipo de doenca;

Il — O médico ou outro profissional que atender o recém-nascido sera
responsavel por assegurar o atendimento pelo programa de triagem neonatal
descrito nessa Lei.

[l — No ambito da familia, compreendida como a comunidade formada
por individuos que sdo ou se consideram aparentados, unidos por lacos
naturais, por afinidade ou por vontade expressa se responsabilizara em
acompanhar o infante, garantindo-o o direito ao diagnostico e tratamento
adequado;

IV — O laboratério escolhido pelo Estado devera atender as normas
exigidas pelo Ministério da Saude e demais 6rgdos competentes. Os testes
poderdo ser oferecidos por laboratorios publicos e privados que atendam as
regulamentacgdes do sistema de saude.

V — Caso tenha plano de saude privado, o pagamento do teste de
triagem neonatal abrangendo as doencgas citadas no Art. 3, 8 2° sera feito pelo
plano privado que cobre o recém-nascido. Caso o recém-nascido ndo disponha



de plano privado, os custos do teste de triagem neonatal serdo cobertos pelo
Sistema Unico de Saude.

Art. 6°. A negligéncia € uma forma de violéncia contra a crianca e 0
adolescente e constitui uma das formas de violacdo dos direitos humanos.

CAPITULO Il

Das Formas de Violéncia por parte do Estado e
Domeéstica e/ou Familiar Contra a Saude da Crianca e do
Adolescente Portador de Doenca do Erro Inato do
Metabolismo - EIM

Art. 7°. Sao formas de violéncia contra a crianca e o adolescente
portadores de EIM, entre outras:

| — a negligéncia do direito a Saude, entendida como sendo a falta de
cuidados, de interesse qualquer conduta para com o portador de EIM,
ofendendo sua salde corporal ou sua integridade;

Il — a falta de diagndstico, alimento medicamentoso e homeopatico,
férmulas, como também a falta de aparatos terapéuticos; a falta de tratamento
adequado seguindo protocolo especifico, entendida como qualquer conduta
que Ihe cause a morte, dano fisico, dano a Saude, emocional e diminuicdo da
autoestima ou que |he prejudique e perturbe o pleno desenvolvimento.

TITULO 1Nl
DA ASSISTENCIA A CRIANCA EM SITUACAO DE NEGLIGENCIA
CAPITULO |
Das Medidas Integradas de Prevencao

Art. 8°. A politica publica que visa coibir a negligéncia do Estado e
familiar contra a crianca e o adolescente portador de EIM far-se-& por meio de
um conjunto articulado de acfes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios e de a¢bBes ndo governamentais, tendo por diretrizes:

| — a integracdo operacional do Poder Judiciario, do Ministério Publico,
do Sistema Unico de Saude e da Defensoria Publica com as éareas de
seguranca publica, assisténcia social, salde, educacéo, trabalho e habitacéo;

Il — a promocdo de estudos e pesquisas, estatisticas e outras
informacdes relevantes, com a perspectiva de género e de raca ou etnia,
concernentes as causas, as consequéncias e a frequéncia da negligéncia
contra a crianca e o adolescente portadora de EIM, para a sistematizagdo de
dados, a serem unificados nacionalmente, e a avaliagdo periddica dos
resultados das medidas adotadas;

lll — o respeito, nos meios de comunicacéo social, dos valores éticos e
sociais da pessoa e da familia, de forma a coibir os papéis estereotipados que



legitimem ou agravem a violéncia do Estado e da familiar, de acordo com o
estabelecido no inciso Il do art. 1°, no inciso IV do art. 3° e no inciso IV do art.
221 da Constituicdo Federal;

IV — a implementacdo de atendimento médico especializado para os
recém-nascidos diagnosticados com doencas do EIM como também
assisténcia social e financeira para os familiares;

a) Caberd ao Estado, sob pena de sancdo legal, o fornecimento
imediato de férmulas, férmulas medicamentosas, homeopéaticas, medicamentos
e tudo o mais que se fizer necessario para suprir a necessidade do infante
portador de EIM.

V — a promocéo e a realizacdo de campanhas educativas de prevencgao
da negligéncia a Saude da crianca e do adolescente portador de doenca do
Erro Inato do Metabolismo -EIM, voltadas ao publico escolar e a sociedade em
geral, e a difusdo desta Lei e dos instrumentos de protecdo aos direitos
humanos das criancas e dos adolescentes portadores de EIM,;

VI — a celebracdo de convénios, protocolos, ajustes, termos ou outros
instrumentos de promocao de parceria entre 6rgdos governamentais ou entre
estes e entidades ndo governamentais, tendo por objetivo a implementacéo de
programas de auxilio & Saude para tratar a crianca e 0 adolescente portador de
doenca do Erro Inato do Metabolismo -EIM,;

VIl — a capacitacdo permanente de médicos e profissionais da Saude,
dos Hospitais Regionais, Hospitais Estaduais e Municipais e dos Postos de
Saude e dos profissionais pertencentes aos 6rgdos e as areas enunciados no
inciso | quanto as questdes de género e de raca ou etnia;

VIl — a promocdo de programas educacionais e de Saude que
disseminem valores éticos de irrestrito respeito a dignidade da pessoa humana
com a perspectiva de género e de raca ou etnia;

IX — 0 destaque nos curriculos escolares de todos 0s niveis de ensino
relacionados a Saude para os conteudos relativos aos direitos humanos, a
equidade de género e de raca ou etnia e ao problema da negligéncia contra a
crianca e ao adolescente portadora de EIM;

CAPITULO Il

Da Assisténcia a Crianca e ao Adolescente Portadores de
EIM em Situacéo de Negligéncia do Estado e/ou Doméstica
e/ou Familiar

Art. 9°. A assisténcia a crianca e ao adolescente portadores de EIM em
situacdo de negligéncia por parte do Estado e doméstica e familiar sera
prestada de forma articulada e conforme os principios e as diretrizes previstos
na Lei Organica da Assisténcia Social, no Sistema Unico de Satde, no Sistema
de Seguranca Publica, entre outras normas e politicas publicas de protegéo e
emergencialmente quando for o caso.



§ 1° O juiz determinara, por prazo certo, a inclusdo da crianca ou
adolescente portadora de EIM em situacdo de violéncia contra sua saude no
cadastro de programas assistenciais do governo federal, estadual e municipal.

§ 2° Para preservar a integridade do infante, o juiz assegurara a crianca
ou adolescente portadora de EIM em situacao de violéncia contra a sua Saude:

| — logo apds 0 nascimento, a crianca tera acesso prioritario ao teste de
triagem neonatal, conforme Art. 5, inciso Il dessa Lei.

Il - ApOs o resultado do teste do pezinho ampliado, confirmando que o
recém-nascido sofre de uma das doencas citadas no Art. 3, 8 2° o Poder
Plblico garantira de imediato o deslocamento da crianca para um centro
especializado capaz de tratar tal doenca, quer seja esse centro no Brasil ou em
outra nacao que ofereca tal tratamento.

Il — Ser4 também assegurado ao menor portador de EIM toda e
qualquer férmula medicamentosa e homeopatica, medicamento, terapias,
aparatos, entre outros, admitidos nos protocolos especificos para o tratamento
especifico da doenca detectada no infante.

IV — as criancas e adolescentes ja diagnosticados terdo direito imediato
aos suplementos e aparatos citados no inciso anterior.

8§ 3° A assisténcia a crianca e ao adolescente em situacdo de
negligéncia por parte do Estado, doméstica e familiar compreendera o acesso
aos beneficios decorrentes do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
incluindo os servicos fora de domicilio.

CAPITULO Il
Do Atendimento pelo Estado

Art. 10. Na hipétese da iminéncia ou da préatica de negligencia contra
crianca e o adolescente portadora de EIM, a autoridade ou érgdo competente
de Saude que tomar conhecimento da ocorréncia adotara, de imediato, as
providéncias legais cabiveis.

8§ 1° Entenda-se como autoridade ou Orgdo competente, todo e
qualquer profissional ou 6rgdo da area de saude, como também seus pais ou
responsaveis que suspeite de doenca genética e ache necessaria a triagem
neonatal, caso essa nao tenha sido feita de acordo com o Art. 5, inciso Il,
dessa Lei.

§ 2° Aplica-se o disposto no caput deste artigo ao descumprimento de
medida protetiva de urgéncia deferida.

Art. 11. No atendimento a crianga e ao adolescente portadora de EIM
em situacdo de negligéncia, a autoridade de Saude devera, entre outras
providéncias:



| — garantir protecdo ao menor, quando necessario, comunicando de
imediato ao Ministério Publico e ao Poder Judiciario;

Il — encaminhar o menor ao hospital ou posto de saude mais proximo;

Il — acompanhar, quando necessario, 0 menor para assegurar que o
tratamento adequado sera providenciado.

IV — informar ao menor e aos familiares ou responséaveis os direitos a
eles conferidos nesta Lei e os servigos disponiveis.

Art. 12. Em todos os casos de negligéncia contra a crianca e 0
adolescente portadora de EIM, feito o registro da ocorréncia, deverd a
autoridade de Saude ou o delator, acompanhado de um policial, adotar de
imediato, os seguintes procedimentos, sem prejuizo daqueles previstos no
Caodigo de Processo Penal:

| — ouvir 0 menor, caso esse possa se expressar claramente, ou os
pais, ou ainda, no caso de omissdo desses, ouvir os familiares ou responsaveis
pela denuncia, lavrar um boletim de ocorréncia e tomar a representacao a
termo, se apresentada;

Il — colher todas as provas que servirem para o esclarecimento do fato
e de suas circunstancias a fim de orientar o deslocamento do menor para uma
unidade de Saude mais proxima;

lIl — remeter, no prazo de vinte e quatro horas, expediente ao juiz com
o pedido do menor, para a concessao de medidas protetivas a sua integridade
em carater de urgéncia,

IV — remeter, no prazo legal, o caso do menor negligenciado ao juiz e
ao Ministério Publico.

8 1° Ao negligenciado sera tomado a termo pela autoridade de Saude
ou policial e devera conter:

| — imperativamente, a qualificagdo do menor negligenciado e, se
necessario for, a do(s) negligente (es);

Il — descrigcéo sucinta do fato e das medidas protetivas solicitadas pela
autoridade de Saude ou pelo delator;

§ 2° A autoridade delatora ou 6rgdo de Saude devera anexar ao
documento referido no 8 1° o boletim de ocorréncia e copia de todos os
documentos disponiveis necessarios ao tratamento do menor negligenciado,
tais como, exames médicos existentes, aparatos para locomogédo, formulas,
medicamentos e tudo mais que se fizer necessario para garantir o bem estar do
menor portador de EIM.



TITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS
CAPITULO |
Disposicdes Gerais

Art. 13. Ao processo, ao julgamento e a execugdo das causas civeis e
criminais decorrentes da pratica de violéncia por parte do Estado, doméstica ou
familiar contra crianca e adolescente portadora de EIM aplicar-se-ao as normas
dos Cddigos de Processo Penal e Processo Civil e da legislacdo especifica
relativa a criangca e ao adolescente que ndo conflitarem com o estabelecido
nesta Lei.

Art. 14. Juizados de Violéncia Doméstica e Familiar contra a crianca e
adolescente, 6rgdos da Justica Ordinaria com competéncia civel e criminal,
poderdo ser criados pela Unido, Estados e Municipios, para o processo, 0
julgamento e a execucado das causas decorrentes da pratica de negligéncia que
€ caracterizado nessa e nas demais Leis como caso de violéncia contra a
crianca e o adolescente portador de EIM.

Paragrafo Unico. Nao importando o 6rgdo ou pessoa(s) negligente(es),
0S atos processuais poderdo realizar-se em horario noturno, conforme
dispuserem as normas de organizacgao judiciaria.

Art. 15. Sob pena de sancdo, o Estado serd responsavel por tomar
medidas necessérias para o cumprimento das medidas apresentadas por essa
Lei no que diz respeito ao Art. 3,8 1 e § 2.

Paragrafo Unico. O ndo cumprimento acarretara ao agressor as medidas
judiciais cabiveis e representacdo junto o Ministério Publico, incluindo as
sancdes dos responsaveis pelo ndo cumprimento do exposto neste artigo.

Art. 16. E vedada a aplicacdo, nos casos de negligéncia pelo Estado e
doméstica e familiar contra o menor portador de EIM, de penas de cesta basica
ou outras de prestacdo pecuniaria, bem como a substituicdo de pena que
implique o pagamento isolado de multa.

CAPITULO Il
Das Medidas Protetivas de Urgéncia
Secéo |
Disposic¢des Gerais

Art. 17. Recebido o expediente com o pedido de auxilio & crianca e
adolescente portadora de EIM, cabera ao juiz, no prazo de 24 (vinte e quatro)
horas:
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| — conhecer do expediente e do pedido e decidir sobre as medidas
protetivas de urgéncia;

Il — determinar em carater de urgéncia o encaminhamento do menor ao
orgao de assisténcia médica e judiciaria, quando for o caso;

[l — comunicar ao Ministério Publico para que adote as providéncias
cabiveis.

Art. 18. As medidas protetivas de urgéncia poderdo ser concedidas
pelo juiz, a requerimento do Ministério Publico ou a pedido dos pais ou
responsaveis pelo menor portador de EIM.

§ 1° As medidas protetivas de urgéncia poderédo ser concedidas de
imediato, independentemente de audiéncia das partes e de manifestacdo do
Ministério Publico, devendo este ser prontamente comunicado.

8 2° As medidas protetivas de urgéncia serdo aplicadas isolada ou
cumulativamente, e poderdo ser substituidas a qualquer tempo por outras de
maior eficacia, sempre que os direitos reconhecidos nesta Lei forem
ameacados ou violados.

§ 3° Podera o juiz, a requerimento do Ministério Publico ou a pedido
dos pais ou responsaveis pelo menor portador de EIM, conceder novas
medidas protetivas de urgéncia ou rever aquelas ja concedidas, se entender
necessario a protecdo do menor.

Art. 19. Em qualquer fase da instrucdo criminal, cabera a prisdo
preventiva dos responsaveis enquadrados como agressor. Essa ordem sera
decretada pelo juiz, de oficio, a requerimento do Ministério Publico ou mediante
representacdo da autoridade policial.

Paragrafo anico. O juiz podera revogar a prisdo preventiva se, N0 curso
do processo, verificar a falta de motivo para que subsista, bem como decreta-la
novamente, se sobrevierem razdes que a justifiguem.

Art. 20. O Estado, como também a familia ou responsavel pelo menor
portador de EIM, em caso de ac¢do civil ou criminal devera ser notificada pelo
Ministério Publico ou 6rgdo competente dos atos processuais relativos ao
menor, especialmente dos pertinentes ao fornecimento do tratamento
adequado que garanta a Saude do menor, sem prejuizo da intimacdo de
advogado constituido ou defensor publico.

Secéo ll

Das Medidas Protetivas de Urgéncia que Obrigam o
Agressor

Art. 21. Constatada a pratica de negligéncia, conforme art. 6° dessa
Lei, o juiz podera aplicar ao agressor, de imediato, em conjunto ou
separadamente, as seguintes medidas protetivas de urgéncia, entre outras:
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| — encaminhamento do menor ofendido ao centro de Saude mais
proximo e, se necessario for, garantir o deslocamento deste para centros de
Saude mais avancados, sem nenhum 6nus para a familia e/ou responsaveis
pelo menor.

Il — garantir o fornecimento de férmulas, medicamentos, exames
meédicos e aparatos que garantam o tratamento adequado ao menor ofendido;

lIl — proibi¢cdo de determinadas condutas, entre as quais:

a) remocdo do ofendido do local que |he assegure o tratamento
adequado;

b) interrupcédo do fornecimento de suplementos e aparatos citados no
Art. 22 inciso |l dessa Lei;

8 1° As medidas referidas neste artigo ndo impedem a aplicacédo de
outras previstas na legislagdo em vigor, sempre que a seguranca do ofendido
ou as circunstancias o exigirem, devendo a providéncia ser comunicada ao
Ministério Publico.

8 2° Na hipétese de aplicagcéo do inciso |, encontrando-se o agressor
nas condicbes mencionadas no caput e incisos do art. 6° dessa Lei, 0 juiz
comunicara ao respectivo 0Orgdo, corporacdo ou instituicdo as medidas
protetivas de urgéncia concedidas e determinara ao agressor responsavel que
se faca cumprir a determinacéo judicial, sob pena de incorrer nos crimes de
prevaricacao ou de desobediéncia, conforme o caso.

§ 3° Para garantir a efetividade das medidas protetivas de urgéncia,
podera o juiz requisitar, a qualquer momento, auxilio da forca policial.

8 4° Aplica-se as hipoteses previstas neste artigo, no que couber, o
disposto no caput e nos 8 5° e § 6° do art. 461 da Lei no 5.869, de 11 de janeiro
de 1973, Cddigo de Processo Civil.

Secao Il
Das Medidas Protetivas de Urgéncia ao Ofendido(a)

Art. 22. Poderd o juiz, quando necessario, sem prejuizo de outras
medidas:

| — encaminhar 0 menor ofendido e um dos pais ou responsaveis para
centros maiores de tratamento de Saude, incluindo os fora do domicilio, quer
seja no Brasil ou no exterior quando comprovado que o Brasil ndo é capaz de
fornecer o tratamento adequado, sendo todos 0s gastos as expensas do
Estado.

Il — Quando do deslocamento do ofendido, estabelecer uma ajuda de
custo diaria ou mensal com intuito de cobrir todos os gastos com referencia a
alimentacdo, deslocamento e estadia do menor ofendido e do seu
acompanhante;
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[l — Quando do deslocamento do ofendido, garantir 0 seu retorno como
também o retorno do seu acompanhante para seu local de origem ou transferi-
lo para outros centros caso julgue-se necessario.

IV — Garantir seu retorno ao local de tratamento, como também, cobrir
0S gastos com exames de rotina e dos demais suplementos e aparatos que o
protocolo meédico julgar necesséario, como também, garantir as revisdes
medicas periddicas que garantam o sucesso do tratamento.

Art. 23. Para a protecdo patrimonial dos bens da familia da crianca e do
adolescente portador de EIM, o juiz determinard, liminarmente, as seguintes
medidas, entre outras:

| — da auséncia ou demora no atendimento por parte do Estado, a
restituicdo de todos os gastos comprovados com recibos fiscais referentes ao
tratamento do menor portador de EIM;

Il — prestacdo de caucdo provisoria, mediante depdsito judicial, por
perdas e danos materiais decorrentes da negligéncia contra o menor ofendido.

CAPITULO Il
Da Atuacao do Ministério Publico

Art. 24. O Ministério Publico intervira, quando nao for parte, nas causas
civeis e criminais decorrentes da negligéncia por parte do Estado ou por parte
da familia ou responsaveis contra o menor portador de EIM.

Art. 25. Caberd ao Ministério Publico, sem prejuizo de outras
atribuicdes, nos casos de negligéncia por parte do Estado ou por parte da
familia ou responsaveis contra o menor portador de EIM, quando necessario:

| — requisitar forca policial e servigcos publicos de saude, de educacao,
de assisténcia social e de seguranca, entre outros;

Il — fiscalizar os estabelecimentos publicos e particulares de
atendimento ao menor em situagdo de negligéncia, e adotar, de imediato, as
medidas administrativas ou judiciais cabiveis no tocante a quaisquer
irregularidades constatadas;

Il — cadastrar os casos de negligéncia contra criancas e adolescentes
portadores de EIM.

CAPITULO IV
Da Assisténcia Judiciaria

Art. 26. Em todos 0s atos processuais, civeis e criminais, a familia da
crianca ou do adolescente portador de EIM em situacdo de negligéncia por
parte do Estado devera estar acompanhada de advogado, ressalvado o
previsto no art. 19 desta Lei.
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Art. 27. E garantido a toda crianca ou adolescente portador de EIM em
situacdo de negligéncia o acesso aos servicos de Defensoria Publica ou de
Assisténcia Judiciaria Gratuita, nos termos da lei, em sede policial e judicial,
mediante atendimento especifico e humanizado.

TITULO V
DA EQUIPE DE ATENDIMENTO MULTIDISCIPLINAR

Art. 28. Os Juizados de Violéncia Contra o Menor Portador de EIM que
vierem a ser criados poderdo contar com uma equipe de atendimento
multidisciplinar, a ser integrada por profissionais especializados nas areas de
saude psicossocial e juridica.

Art. 29. Compete a equipe de atendimento multidisciplinar, entre outras
atribuicées que lhe forem reservadas pela legislacéo local, fornecer subsidios
por escrito ao juiz, ao Ministério Publico e a Defensoria Publica, mediante
laudos ou verbalmente em audiéncia, e desenvolver trabalhos de orientacao,
encaminhamento, prevencdo e outras medidas, voltados para o0 menor
ofendido, o agressor e os familiares.

Art. 30. Quando a complexidade do caso exigir avaliacdo mais
aprofundada, o juiz podera determinar a manifestacdo de profissional
especializado, mediante a indicacao da equipe de atendimento multidisciplinar.

Art. 31. O Estado, na elaboracdo de sua proposta orcamentaria, devera
prever recursos para a criacdo e manutencdo da equipe de atendimento
multidisciplinar.

TITULO VI
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 32. Enquanto néo estruturados os Juizados de Violéncia contra o
Menor portador de EIM, as Varas da Infancia e Juventude acumulardo as
competéncias civel e criminal para conhecer e julgar as causas decorrentes da
pratica de violéncia contra o menor portador de EIM, observadas as previsées
do Titulo IV desta Lei, subsidiada pela legislacao processual pertinente.

Paragrafo Unico. Sera garantido o direito de preferéncia, nas Varas da
Infancia e Juventude, para o processo e o julgamento das causas referidas no
caput.

TITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 33. A instituicdo dos Juizados de Violéncia contra o0 Menor portador
de EIM podera ser acompanhada pela implantacdo das curadorias necessarias
e do servico de assisténcia judiciaria.
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Art. 34. A Unido, o Distrito Federal, os Estados e os Municipios
poderdo criar e promover, no limite das respectivas competéncias:

| — centros de atendimento integral e multidisciplinar para criancas e
adolescentes portadoras de EIM em situacéo de negligéncia,

Il — casas-abrigo proximas aos centros especializados de tratamento de
doencas do EIM para criancas e adolescentes portadoras, bem como para
seus acompanhantes, durante o tratamento da doenca;

Il -programas e campanhas de enfrentamento da negligéncia/violéncia
por parte do Estado ou por parte da familia ou responsavel do menor portador
de EIM;

Art. 35. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
promoverdo a adaptacdo de seus 0rgaos e de seus programas as diretrizes e
aos principios desta Lei.

Art. 36. A defesa dos interesses e direitos transindividuais previstos
nesta Lei podera ser exercida, concorrentemente, pelo Ministério Publico e por
associacdo de atuacdo na area, regularmente constituida ha pelo menos um
ano, nos termos da legislacgéo civil.

Paragrafo unico. O requisito da pré-constituicdo podera ser dispensado
pelo juiz quando entender que ndo h& outra entidade com representatividade
adequada para o ajuizamento da demanda coletiva.

Art. 37. As estatisticas sobre a violéncia e negligéncia por parte do
Estado e por parte da familia ou responsavel do menor portador de EIM serao
incluidas nas bases de dados dos 6rgdos oficiais do Sistema de Justica e
Seguranca a fim de subsidiar o sistema nacional de dados e informacfes
relativo as criancas e adolescentes.

Paragrafo Unico. As Secretarias de Seguranca Publica dos Estados e
do Distrito Federal poderao remeter suas informacdes criminais para a base de
dados do Ministério da Justica.

Art. 38. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, no
limite de suas competéncias e nos termos das respectivas leis de diretrizes
orcamentdrias, poderdo estabelecer dotacdes orcamentarias especificas, em
cada exercicio financeiro, para a implementacdo das medidas estabelecidas
nesta Lei.

Art. 39. As obrigacbes previstas nesta Lei ndo excluem outras
decorrentes dos principios por ela adotados.

Art. 40. Esta Lei entra em vigor noventa dias ap0s sua publicacao.

JUSTIFICACAO
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Este Projeto de Lei tem por objetivo a protecdo e o cuidado com as

criancas e adolescentes portadores de Erro Inato do Metabolismo —EIM.

Inspirado na histéria de um menino pernambucano, Artur Bucar Lages
Nogueira Santos, que em janeiro de 2002 nasceu com uma doencga rara

conhecida como Doenca da Urina do Xarope do Bordo - DXB.

O menino foi diagnosticado tardiamente e tal descaso causou-lhe danos
irreversiveis no cérebro. Depois de percorrer todo o Brasil, desesperados, os
seus pais nao aceitaram o0 precario tratamento que o Brasil oferece e se
deslocaram para outro pais em busca de ajuda. Artur Bucar Santos foi o
primeiro brasileiro do mundo a ser curado de DXB.

A familia de Artur Bucar Santos ndo parou por ai: desde a cura, com
ajuda de uma clinica Norte Americana, eles vém ajudando criancas do mundo
inteiro, inclusive as do Brasil. A familia Santos buscou ajuda e, com um grupo
de amigos e profissionais da area de Saude, sugeriu a elaboracdo desse
projeto para dar atendimento e apoio as familias portadoras de EIM.

Por conhecer de perto a histéria de Artur Bucar Santos e a luta da sua
familia para manté-lo vivo, honra-me sobremodo, como pai e como
parlamentar, apresentar esse projeto que garante o direito universal e
igualitario as criancas e adolescentes portadoras de doencas genéticas do Erro
Inato do Metabolismo. E mais, sugerir que esse projeto, quando aprovado,
receba o nome de Lei Artur Bucar Santos, em homenagem a crianca e sua
familia que fez do combate a fatalidade de que foram vitimas uma razdo para

viver e para lutar pela dignidade humana e pela justica social.

Mas para isso, cabe a nés, deputados, analisar, discutir e finalmente
aprovar essa proposicao; e ao Estado implementar politicas publicas que deem
melhores condicfes de vida a essas criancas. Partindo do diagnéstico precoce
a implementacdo de protocolos adequados ao tratamento desse tipo de

doencas.

N&o basta, porém, redigir leis: € preciso divulga-las para que cheguem
ao conhecimento do publico e se transformem, assim, em instrumentos de

cidadania a que todos tém direito.

16



O Brasil ndo tem dados concretos, mas, segundo alguns especialistas
no assunto, uma em cada trés mil criancas nascem com EIM e sofre ou ja
sofreu algum tipo de violéncia culminando em danos irreparaveis. E pior, na
maioria das vezes a falta de diagndéstico e a falta do tratamento adequado

causam a morte dessa crianca.

Hoje, O Sistema Unico de Saude faz a triagem para apenas quatro
doencas. Com a aprovacao da Lei Artur Bucar Santos, poderemos diagnosticar
56 doencas e oferecer um tratamento adequado com protocolos especificos

para cada uma delas.

No Brasil do século XXI, a violéncia ainda atinge milhdes de criancas por
ano. A todos cumpre mudar essa situacao, que afronta ndo s6 o Estado, mas
compromete o sentimento de justica e dignidade do pais. Esse projeto é,
efetivamente, um apoio na luta por um Brasil melhor, mais digno e mais justo

para as nossas criancgas.

Em razdo da relevancia desse tema, conto com o apoio dos nobres

colegas para aprovarmos o Projeto de Lei em tela.

Sala das Sessoes, em de de 2014.

Deputado Federal GONZAGA PATRIOTA - PSB/PE
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA

Coordenacéo de Organizagao da Informagéo Legislativa - CELEG

Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO |
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos

Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado democratico de direito e tem
como fundamentos:

| - a soberania;

Il - a cidadania;

I11 - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;

V - o pluralismo politico.

Paragrafo Unico. Todo o poder emana do povo, que O exerce por meio de

representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituicao.

Art. 2° S3o Poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, o Legislativo,

0 Executivo e o Judiciério.

regionais;

Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:

| - construir uma sociedade livre, justa e solidéria;

Il - garantir o desenvolvimento nacional;

Il - erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade

e quaisquer outras formas de discriminacao.

Art. 4° A Republica Federativa do Brasil rege-se nas suas relacdes internacionais

pelos seguintes principios:

| - independéncia nacional;

Il - prevaléncia dos direitos humanos;

I11 - autodeterminacédo dos povos;

IV - ndo-intervencao;

V - igualdade entre os Estados;

VI - defesa da paz;

VII - solucdo pacifica dos conflitos;

VIII - repudio ao terrorismo e ao racismo;

IX - cooperagao entre 0s povos para 0 progresso da humanidade;
X - concessao de asilo politico.

Paragrafo unico. A Republica Federativa do Brasil buscara a integracdo econdmica,

politica, social e cultural dos povos da América Latina, visando a formacao de uma comunidade
latino-americana de nacGes.

TITULO VIII
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DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 221. A producéo e a programacao das emissoras de radio e televisao atenderao
ao0s seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticas, culturais e informativas;

Il - promocéo da cultura nacional e regional e estimulo a producéo independente
que objetive sua divulgacéo;

Il - regionalizagdo da producgdo cultural, artistica e jornalistica, conforme
percentuais estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da familia.

Art. 222. A propriedade de empresa jornalistica e de radiodifusdo sonora e de sons
e imagens é privativa de brasileiros natos ou naturalizados ha mais de dez anos, ou de pessoas
juridicas constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sede no Pais. (“Caput” do artigo com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 36, de 2002)

8 1° Em qualquer caso, pelo menos setenta por cento do capital total e do capital
votante das empresas jornalisticas e de radiodifusdo sonora e de sons e imagens devera
pertencer, direta ou indiretamente, a brasileiros natos ou naturalizados ha mais de dez anos, que
exercerao obrigatoriamente a gestdo das atividades e estabelecerdo o contetido da programacéo.
(Paragrafo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 36, de 2002)

8 2° A responsabilidade editorial e as atividades de selecdo e direcdo da
programacdo veiculada sdo privativas de brasileiros natos ou naturalizados ha mais de dez anos,
em qualquer meio de comunicacdo social. (Paragrafo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 36, de 2002)

8 3° Os meios de comunicacéo social eletronica, independentemente da tecnologia
utilizada para a prestacéo do servico, deverao observar os principios enunciados no art. 221, na
forma de lei especifica, que também garantira a prioridade de profissionais brasileiros na
execucdo de producbes nacionais. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 36, de

2002)

8 4° Lei disciplinaré a participag&o de capital estrangeiro nas empresas de que trata
0 § 1°. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 36, de 2002)

8 5° As alteracdes de controle societario das empresas de que trata o § 1° serdo
comunicadas ao Congresso Nacional. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 36,

de 2002)

LEI N°5.869, DE 11 DE JANEIRO DE 1973
Institui o Codigo de Processo Civil.

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

LIVRO |
DO PROCESSO DE CONHECIMENTO
T|’TU|_QV||| .......................................................
DO PROCEDIMENTO ORDINARIO
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CAPITULO VIII
DA SENTENCA E DA COISA JULGADA

Secéao |
Dos Requisitos e dos Efeitos da Sentencga

Art. 461. Na acdo que tenha por objeto o cumprimento de obrigacéo de fazer ou
ndo fazer, o juiz concedera a tutela especifica da obrigacdo ou, se procedente o pedido,
determinaré providéncias que assegurem o resultado pratico equivalente ao do adimplemento.
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pela Lei n°8.952, de 13/12/1994, publicada no DOU de
14/12/1994, em vigor 60 dias apos a publicacéo)

8 1° A obrigacdo somente se converterd em perdas e danos se 0 autor o requerer ou
se impossivel a tutela especifica ou a obtencao do resultado préatico correspondente. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 8.952, de 13/12/1994, publicada no DOU de 14/12/1994, em vigor 60
dias apos a publicacao)

8 2° A indenizacdo por perdas e danos dar-se-a sem prejuizo da multa (art. 287).
(Paréagrafo acrescido pela Lei n® 8.952, de 13/12/1994, publicada no DOU de 14/12/1994, em
vigor 60 dias apos a publicacéo)

8 3° Sendo relevante o fundamento da demanda e havendo justificado receio de
ineficacia do provimento final, é licito ao juiz conceder a tutela liminarmente ou mediante
justificacdo prévia, citado o réu. A medida liminar poderd ser revogada ou modificada, a
qualquer tempo, em decisdo fundamentada. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 8.952, de
13/12/1994, publicada no DOU de 14/12/1994, em vigor 60 dias aps a publica¢éo)

8 4° O juiz podera, na hipotese do paragrafo anterior ou na sentenca, impor multa
diéria ao réu, independentemente de pedido do autor, se for suficiente ou compativel com a
obrigacdo, fixando-lhe prazo razoavel para o cumprimento do preceito. (Paragrafo acrescido
pela Lei n° 8.952, de 13/12/1994, publicada no DOU de 14/12/1994, em vigor 60 dias apés a
publicacdo)

8 5° Para a efetivacdo da tutela especifica ou a obtencdo do resultado préatico
equivalente, poderéa o juiz, de oficio ou a requerimento, determinar as medidas necessarias, tais
como a imposicdo de multa por tempo de atraso, busca e apreensdo, remocgéo de pessoas e
coisas, desfazimento de obras e impedimento de atividade nociva, se hecessario com requisicdo
de forga policial. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 8.952, de 13/12/1994 e com nova redacéo
dada pela Lei n° 10.444, de 7/5/2002, publicada no DOU de 8/5/2002, em vigor 3 meses apos
a publicacéo)

8 6° O juiz poderd, de oficio, modificar o valor ou a periodicidade da multa, caso
verifique que se tornou insuficiente ou excessiva. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.444, de
7/5/2002, publicada no DOU de 8/5/2002, em vigor 3 meses apds a publicacdo)

Art. 461-A. Na acdo que tenha por objeto a entrega de coisa, 0 juiz, ao conceder a
tutela especifica, fixara o prazo para o cumprimento da obrigacao.

8 1° Tratando-se de entrega de coisa determinada pelo género e quantidade, o

.....

este a entregara individualizada, no prazo fixado pelo juiz.

8 2° N&o cumprida a obrigacdo no prazo estabelecido, expedir-se-a em favor do
credor mandado de busca e apreensdo ou de imissdo na posse, conforme se tratar de coisa movel
ou imdvel.

8 3° Aplica-se a acdo prevista neste artigo o disposto nos 88 1° a 6° do art. 461.
(Artigo acrescido pela Lei n°® 10.444, de 7/5/2002, publicada no DOU de 8/5/2002, em vigor 3
meses apos a publicacéo)

Art. 462. Se, depois da propositura da acéo, algum fato constitutivo, modificativo
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ou extintivo do direito influir no julgamento da lide, caberd ao juiz tomé-lo em consideragéo,
de oficio ou a requerimento da parte, no momento de proferir a sentenca. (Artigo com redacao
dada pela Lei n®5.925, de 1/10/1973)

PROJETO DE LEI N.° 4.237, DE 2015

(Do Sr. Marcelo Belinati)

Disp0e sobre a realizacao de "teste da linguinha" em recém-nascidos com
a finalidade de realizar diagnéstico precoce de problemas na succao
durante a amamentacéo, mastigacao e fala, e da outras providéncias

DESPACHO:

DEFIRO O REQUERIMENTO N. 2.733/2020, NOS TERMOS DOS ARTS.
142 E 143, I, “B”, DO REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DOS
DEPUTADOS. APENSE-SE O BLOCO ENCABECADO PELO PROJETO
DE LEI N. 4.237/2015, DO QUAL O PROJETO DE LEI N. 5.056/2020 FAZ
PARTE, AO PROJETO DE LEI N. 7.374/2014.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2015
(Do Sr. Marcelo Belinati)

Dispbe sobre a realizagcédo de "teste da linguinha"
em recém-nascidos com a finalidade de realizar
diagnostico precoce de problemas na sucgao
durante a amamentacdo, mastigacao e fala, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Art. 1° - Fica instituida a obrigatoriedade de realizacdo do "teste
da linguinha" dos recém-nascidos nas redes Publicas e Particulares, com a
finalidade de realizar diagndstico precoce de problemas na succdo durante a
amamentacao, mastigacao e fala.

Paragrafo Unico. O exame referido no caput deste artigo, devera ser
realizado antes da alta hospitalar do recém-nascido, nas maternidades e demais
estabelecimentos hospitalares onde houver ocorrido o parto.

Art. 2° - As maternidades e demais estabelecimentos hospitalares nos
quais se realizam procedimentos obstétricos ficam obrigados a:

| - dispor dos equipamentos necessarios a realizacdo de exame da
natureza mencionada no caput do art. 1°;

[I- contar com profissionais capacitados para a aplicacdo do exame.

Art. 3° - A realizacdo do exame estabelecido pela presente lei, abrange
todos os recém-nascidos no ambito do territério nacional, seja pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), por planos de saude, ou mesmo paciente particular.

Art. 4° - O Poder Executivo, se necessario, editard& normas
complementares para fiel execucao da lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA
Apresentamos 0 presente Projeto de Lei, semelhante ao

apresentado na Assembleia Legislativa do Mato grosso do Sul, que visa tornar
obrigatéria a realizagdo do "teste da linguinha", pois trata-se de importante medida
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para diagndstico precoce e, se necessario, o tratamento adequado, corrigindo
problemas imediatos na suc¢do na amamentacdo, mastigacao e fala.

O teste da linguinha realizado por fonoaudiologos capacitados
ganhou projecdo mundial pelos beneficios proporcionados, 0 que recomenda que se
torne obrigatdria a sua realizacao pelo qual € possivel diagnosticar precocemente se
0 bebe possui altera¢gbes do frénulo lingual, a chamada lingua presa.

Segundo especialistas, o frénulo lingual, que fica embaixo da
lingua, pode comprometer o desenvolvimento de pessoas da infancia a fase adulta.
Isso porque a lingua presa interfere na maneira de sugar, mastigar, engolir e até
mesmo falar. Nos recém-nascidos, as limitagcbes dos movimentos da lingua podem
dificultar a amamentacao e levar ao desmame precoce. Busca-se garantir, por meio
da presente propositura, que 0 exame seja gratuito nos hospitais e demais
estabelecimentos de aten¢do a saude.

A vista do exposto, vimos pedir aos nobres pares que
concorram com seu indispensavel apoio a aprovacdo deste projeto de lei,
destacando a alta relevancia social e o inegavel interesse publico das medidas nele
determinadas, pois julgamos fundamental a realizacdo do teste da linguinha, ante a
caréncia de uma legislacdo para que o procedimento possa ser realizado pelo

Sistema Unico de Saude (SUS) e aceito pelos convénios.

Ressaltamos que o 'teste da linguinha" precisa ser expandido e
precisamos trabalhar esse projeto para que futuramente o teste possa ser oferecido
gratuitamente em todo o pais, deixando de ser um procedimento particular que
beneficia poucos.

Sala das Sessofes, em de de 2015.

Deputado Marcelo Belinati
PP/PR
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PROJETO DE LEI N.° 5.574, DE 2016

(Do Sr. Marcelo Alvaro Ant6nio)

Inclui a Tomografia por Emissao de Pésitrons - PET SCAN, como exame
obrigatério no ambito do Sistema Unico de Saude a ser realizado em
todos os recém-nascidos, na hipétese de indicacdo médica especializada.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4090/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Fica instituida a realizacdo de Tomografia por Emissao de Pdsitrons - PET
SCAN, como exame a serem realizados gratuitamente em todos os hospitais e
maternidades, nas crian¢as nascidas em suas dependéncias.

Paragrafo unico: Fica condicionado a realizacdo do referido exame a indicacdo do
médico especializado.

JUSTIFICACAO

O chamado PET Scan, deve ser incluido na lista daqueles procedimentos
obrigat6rios no &mbito do Sistema Unico de Saude a ser realizado em todos os recém-
nascidos com o objetivo de detectar e tratar precocemente anomalias, se existentes,
inclusive oculares, principalmente as decorrentes do contagio pelo surto do virus Zika.

Esclarece-se que o objetivo geral do PNTN que é o de “identificar disturbios e
doencas no recém-nascido em tempo oportuno para intervencdo adequada,
garantindo tratamento e acompanhamento continuo as pessoas com diagnostico
positivo, conforme estabelecido nas linhas de cuidado, com vistas a reduzir a
morbimortalidade e melhorar a qualidade de vida das pessoas.”

A propdsito, o Programa Nacional de Triagem Neonatal tem por finalidade a
promocdo, implantacdo e implementacdo da politica de triagem neonatal para
doencas genéticas, metabdlicas e congénitas no ambito do SUS visando o acesso
universal integral e equanime, com foco na prevencéo, na intervencao precoce e no
acompanhamento permanente das pessoas com as doencgas incluidas no Programa
Nacional de Triagem Neonatal.

A Tomografia por Emissdo de Pdésitrons - PET SCAN é considerada técnica
funcional, isto €, com capacidade de mostrar o funcionamento de um tecido em nivel
molecular.

As Tomografias por emissdo de positrons medem variagbes Nos processos
bioquimicos, quando alterados por uma doenca, e que ocorrem antes que 0s sinais
visiveis da mesma estejam presentes em imagens de tomografia computadorizada ou
ressonancia magnética.

O PET SCAN seria uma combinac&o de medicina nuclear e analise bioquimica,
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permitindo visualizar a fisiologia humana por deteccdo eletrénica de radiofarmacos
emissores de positrons de meia-vida curta. Assim, essas substancias sao
administradas nos pacientes, por via venosa, antes da realizacdo do exame.

A titulo de ilustracdo, tem-se que a area de oncologia utliza 18-
fluordesoxiglicose, glicose marcada radioativamente para a realizacdo desse tipo de
exame. Diz-se que as células tumorais tém metabolismo acelerado, absorvendo muito
mais rapidamente o radiofarmaco do que os tecidos néo neoplasicos. Dessa foram,
esse aumento da captacdo permite pode ser identificado pelo exame, revelando
pontos especificos de atividade tumoral no organismo.

Assim, além dos ja previstos testes de coleta de sangue, teste auditivo e teste
ocular no PNTN, seria incluido também o exame objeto desta analise, na hipétese de
ser indicado por médico especialista apos avaliacao individualizada de cada caso, fato
gue convergiria para o objetivo geral do PNTN que € o de “identificar disturbios e
doencas no recém-nascido em tempo oportuno para intervencdo adequada,
garantindo tratamento e acompanhamento continuo as pessoas com diagndstico
positivo, conforme estabelecido nas linhas de cuidado, com vistas a reduzir a
morbimortalidade e melhorar a qualidade de vida das pessoas.”

Sala da Comisséo, 15 de junho de 2016.

MARCELO ALVARO ANTONIO
Deputado Federal

PROJETO DE LEI N.°5.767, DE 2016

(Do Sr. Rébmulo Gouveia)

Altera a redacao da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que "dispde
sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente e da outras providéncias”,
para estabelecer que a crianca entre zero a 3 anos de idade sera
submetida a exame visando ao diagnéstico de agravos que afetem o
desenvolvimento neuropsicomotor.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4090/2015.

O Congresso Nacional decreta:
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Art.1° o artigo 11 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte §42:

§ 49 A crianca entre zero a 3 anos de idade sera submetida
a exame visando ao diagnostico de agravos que afetem o desenvolvimento
neuropsicomotor, assegurando-se o direito a participacao em programas de
estimulacao precoce, composto por equipe multidisciplinar, para a aquisicao,
desenvolvimento de habilidades e mitigacao de sequelas”.

Art.2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A proposicao que apresentamos visa estabelecer o dever
de a crianca de zero a trés anos de idade ser submetida a exame com vistas
ao diagnostico de agravos que afetem o desenvolvimento neuropsicomotor da

crianca.

Na literatura especializada, defende-se o que se denomina
“estimulacao precoce”, a qual pode ser definida! como um “programa de
acompanhamento e intervencao clinico-terapéutica multiprofissional com
bebés de alto risco e com criancas pequenas acometidas por patologias
organicas - entre as quais, a microcefalia -, buscando o melhor
desenvolvimento possivel, por meio da mitigacado de sequelas do
desenvolvimento neuropsicomotor, bem como de efeitos na aquisicao da
linguagem, na socializacdo e na estruturacao subjetiva, podendo contribuir,
inclusive, na estruturacdo do vinculo mae/bebé e na compreensao e no
acolhimento familiar dessas criancas”. A premissa € que quando mais cedo
ocorrer a intervencao terapéutica, maior a probabilidade de reabilitar funcoes

afetadas pelo atraso no desenvolvimento da crianca.

Conforme publicacdo do Ministério da Saude, o
“acolhimento e o cuidado a criancas e a suas familias sdo essenciais para que
se conquiste o maior ganho funcional possivel nos primeiros anos de vida, fase
em que a formacao de habilidades primordiais e a plasticidade neuronal estao
fortemente presentes, proporcionando amplitude e flexibilidade para

progressao do desenvolvimento nas areas motoras, cognitiva e de linguagem”.

! Diretrizes de Estimulacdo Precoce de Criancas de zero a 3 anos com Atraso no Desenvolvimento
Neuropsicomotor Decorrente de Microcefalia. Ministério da Saude, 2016
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Por esse motivo, a proposicao estabelece o dever de acompanhamento e de
monitoramento do desenvolvimento infantil, de modo que o diagnéstico em
tempo oportuno promova a atuacao dos profissionais de saude
(fonoaudidlogos, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, psicologos, entre

outros) nos processos de reabilitacao.

Essa questao ganha particular importancia em razao do
surto epidémico de casos de microcefalia de criancas decorrente do Zika Virus
por que passa o pais. Os quase 1.500 casos ja confirmados apontam para a
necessidade de repensar o modelo de atencao a saude, dando-se destaque
para as acoes de assisténcia multidisciplinar dirigida a crianca afetada e a sua

familia.

Pelo exposto, contamos com o apoio dos Nobres colegas

para a aprovacao da medida.

Sala das Sessoes, em 6 de julho de 2016

Deputado ROMULO GOUVEIA
PSD/PB

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacéo 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 Crianca e do
Adolescente, e da outras providéncias.

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

LIVRO |
PARTE GERAL
TITULO Il
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE
Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas a salde da
crianca e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Saude, observado o principio da
equidade no acesso a acles e servigos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude.
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(“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 segregacdo, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacdo e reabilitacdo.
(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)

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

Art. 12. Os estabelecimentos de atendimento a saude, inclusive as unidades
neonatais, de terapia intensiva e de cuidados intermediarios, deverdo proporcionar condigdes
para a permanéncia em tempo integral de um dos pais ou responsavel, nos casos de internacao
de crianca ou adolescente. (Artigo com redacdo dada pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

PROJETO DE LEI N.° 6.394, DE 2016

(Do Sr. Flavinho)

Altera a Lei n°lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990, para incluir no estatuto
da crianca e adolescente a obrigacdo de exame em bebés recém-
nascidos a fim de saber se 0 mesmo esta infectado com o virus da Zika.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4090/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10, inciso Ill da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

Il - proceder a exames visando ao diagnostico e terapéutica de
anormalidades no metabolismo, e possivel infec¢ao por virus da zika no
recém-nascido, bem como prestar orientacéo aos pais;

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O virus da Zika é um mal que ainda nao € totalmente entendido pela
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ciéncia, isto por que a sua descoberta € muito recente e 0s pesquisadores ainda estao
buscando compreender até onde vao os problemas trazidos por esta doenca.

Os efeitos mais presentes da doenca estdo demonstrados nas
criancas com microcefalia, porém 0s problemas ndo param apenas nesta
doenca. Além da microcefalia, o virus da Zika pode implicar em complicacbes no
sistema nervoso, consideradas graves, ou outros sintomas como artrogripose (doencga
congénita que deforma os membros e as articulagdes) e hidropisia (presenca de
liquido em cavidades do corpo, provocando inchacos no bebé).

O diagnéstico do virus da Zika era feito através de simples exames
visuais feitos pelos pediatras, por exemplo, bebés que tivessem a circunferéncia
craniana menor de 32 cm tinham grandes possibilidades de estarem infectados por
essa doencga. Ocorre que a pouco tempo foi descoberto um caso de bebé que nasceu
com 32,5 cm de circunferéncia craniana, mas que aos 8 meses apresentou deficiéncia
no desenvolvimento neuropsicomotor, causada pela infec¢cdo da méae pelo Zika virus
no segundo/terceiro trimestre de gestacao.

Até agora os pesquisadores afirmavam que os bebés eram mais
suscetiveis ao virus quando a méae fosse infectada no inicio da gravidez, desta forma
durante a gestacdo o virus ja se desenvolvia e o bebé nascia com as deficiéncias
desta doenca bem aparentes, como por exemplo a microcefalia. Porém surgiram
casos em gue a gestante fora infectada entre a segunda e terceira semana de
gestacdo. O resultado desta infec¢do tardia causou o que os cientistas chamam de
“‘infeccao prolongada” por zika em recém-nascido.

Esta infec¢do tardia faz com que a crianca has¢a com o virus da Zika,
porém ndo revele visivelmente nenhum tipo de deficiéncia ou anomalia, o que dificulta
em muito a sua descoberta. Muito embora sejam desconhecidas todas as
consequéncias do virus da zika nos seres humanos, 0 que se sabe é que o quanto
antes comecarem os tratamentos mais facil sera amenizar os sintomas e os resultados
desta doenca.

Atualmente existem exames feitos em criangcas recém-nascidas que
conseguem diagnosticar de forma rapida e precisa se aquele bebé esta infectado ou
nao pelo virus da Zika. Desta forma se houvesse a obrigatoriedade de se fazer esse
exame poderiam ser oferecidos tratamentos especificos com intuito de amenizar as
deficiéncias causados pela doenca. Ndo se sabe ainda se sera possivel a cura da
doenca na crianca, mas se nao existir a cura pelo menos que se possa dar uma maior
qualidade de vida ao recém-nascido e sua familia.

Importante destacar que a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
— ANS definiu a incorporagdo extraordinaria deste exame para detec¢éo de virus zika
ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (lista que estabelece a cobertura
obrigatodria que os planos de saude devem oferecer aos seus beneficiarios). Ou seja,
daqui para frente, as maes que tiverem planos de saude poderao fazer gratuitamente
(ou pelo menos com reembolso de parte do valor) estes testes em seus bebés para
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descobrir se eles possuem microcefalia prolongada causada pelo virus da Zika. O fato
da ANS incluir o referido exame nesta lista demonstra a importancia que a Unido ja
esta dando para esta temética.

A inclusdo da obrigatoriedade desse exame dentro do Estatuto da
Crianca e do Adolescente se fez necessario devido ao fato dessa norma juridica
regulamentar a vida, o bem-estar e os direitos daqueles que formarao a base da nagao
nos proximos anos, exigindo-se assim 0s maiores cuidados em termos de politicos
publicas. Sabendo da importancia deste estatuto desejamos altera-lo incluindo o
referido exame no rol de testes patoldgicos obrigatorios e gratuitos a todos os bebés
recém-nascidos.

Certo de que os ilustres Pares concordardo com a relevancia dessa
iniciativa, espera-se contar com 0 apoio nhecessario para a aprovacdo dessa
proposicao.

Sala das sessodes, em 25 de outubro de 2016.

Deputado FLAVINHO - PSB/SP

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao 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 da outras providéncias.

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

LIVRO |
PARTE GERAL
TITULO Il
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 prontuarios 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;
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I11 - proceder a exames visando ao diagnostico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orientacdo 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.

Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas & salde 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 salde.
(“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 discriminacao
ou segregacao, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacao e reabilitacéo.
(Parégrafo com redacéo 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 redacao dada pela Lei n® 13.257, de

8/3/2016)

8 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 o acompanhamento que se fizer necessario.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

PROJETO DE LEI N.° 7.011, DE 2017

(Do Sr. Cabo Sabino)

Dispde sobre a obrigatoriedade das. Unidades Hospitalares da Rede
Publica e Privada realizarem os exames para diagnostico precoce da
encefalopatia cronica néo progressiva da infancia (PC - paralisia cerebral)
nos recém-nascidos, e da outras providéncias

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5767/2016.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Os hospitais e as maternidades privadas e publicas ficam
obrigados a realizar exames em recém-nascidos para diagnéstico precoce da
encefalopatia cronica ndo progressiva da infancia (PC - paralisia cerebral).

Art. 2° - Os exames ora tomados obrigatorios devem ser realizados
no momento do nascimento e repetidos de 12 (doze) em 12 (doze) horas, no minimo,
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até a saida da maternidade, salvo quando, por determinacdo médica, outro periodo
for julgado necessario.

Art. 3° - Os exames obrigatérios ora criados consistem em:

| - Colocar a criangca recém-nascida de barriga para baixo (posicao
PRONA), caso o bebé néo vire a cabeca para respirar fica constatado um atraso no
desenvolvimento neuropsicomotor, deve 0 recém-nascido ser avaliado pelo
especialista (neuropediatra) e realizar exames subsidiarios;

Il - Executar o "Reflexo de Moro", que consiste em colocar o bebé
deitado suspendendo-o levemente pela cabeca, ele abrirh os bracos e as maos
fazendo uma grande abducé&o (susto) e retomando a posi¢cao anterior de flexdo dos
bracos e maos;

[ll- Executar o "Reflexo de Marcha", que consiste em colocar o bebé
em pé sobre uma mesa, segurando-o pelo tronco, as pernas se esticardo e o bebé se
endireita para ficar em pé, inclinando levemente o tronco para frente, a bebé troca
passos com ritmo

IV - Executar os Reflexos primitivos obrigatérios desde o nascimento:
Succédo, voracidade, preensado palmar, preensao plantar, moro, colocacao,
encurvamento do tronco, cutaneo plantar em extensao

Art. 4° - Em caso de descumprimento desta lei a Unidade Hospitalar
ficara sujeita a multa.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

A paralisia cerebral € um conjunto de desordens permanentes que
afetam o movimento e postura. Os sintomas ocorrem devido a um distarbio que
acontece durante o desenvolvimento do cérebro, na maioria das vezes antes do
nascimento.

Os sinais e sintomas aparecem durante a infancia ou pré-escola.
Pessoas com paralisia cerebral podem ter dificuldade com a degluticdo e geralmente
tem um desequilibrio no muasculo do olho. A amplitude de movimento pode ser
reduzida em varias articulagdes do corpo, devido a rigidez muscular.

O efeito da paralisia cerebral nas habilidades funcionais varia muito.
Algumas pessoas sdo capazes de caminhar, enquanto outras ndo sao. Algumas
pessoas mostram funcgéo intelectual normal, ao passo que outras podem apresentar
deficiéncia intelectual. Epilepsia, cegueira ou surdez sdo condigdes que podem estar
presentes

No Brasil ha uma caréncia de estudos que tenham investigado
especificamente a prevaléncia e incidéncia da paralisia cerebral no cenario nacional.
Entretanto, nos paises desenvolvidos a prevaléncia encontrada varia de 1,5 a 5,9
casos para cada 1.000 bebés nascidos vivos, quando se estima que a incidéncia de
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paralisia cerebral nos paises em desenvolvimento seja de sete casos para cada 1000
nascidos vivos. A explicacéo para a diferenca da prevaléncia entre estes dois grupos
de paises € atribuida as mas condi¢fes de cuidados pré-natais e atendimento primario
as gestantes.

A paralisia cerebral é resultado de uma desordem cerebral que ocorre
durante o desenvolvimento fetal ou, raramente por conta de uma lesé@o cerebral ap6s
o parto. Ela esta presente no nascimento, embora possa nao ser detectada por meses.
Na maioria dos casos, a causa da paralisia cerebral desconhecida.

E importante obter um diagndstico rapido para qualquer distlrbio de
movimento ou possiveis atrasos no desenvolvimento do seu filho. No desenvolvimento
motor da crianga com PC, a lesao interfere na sequéncia de / desenvolvimento. Os
sintomas de retardo motor séo seguidos, cedo ou tarde, pelo aparecimento de padrdes
anormais de postura e movimento, em associacao com o ténus postural anormal, com
o gradual aparecimento da atividade

0 bebé com PC néo desenvolve o tonus postural contra a gravidade
(n&o consegue colocar as maozinhas a frente dos olhos, ndo levanta a cabecinha, ndo
senta etc.) como acontece com uma crianca normal, porém desenvolve atividade
postural anormal que de fato faz com que seu corpo ndo venca a for¢ca da gravidade.

N&o se pode esperar que a crianca PC reaja por conta prépria aos
estimulos do meio ambiente, principalmente por ndo ter condi¢des sensorio-motoras
para isso. A falta de estimulos ndo possibilitara que essa crianca atinja todos os seus
potenciais possiveis.

Essa dificuldade de movimento que a crianca apresenta significa a
perda de oportunidades de vivenciar posi¢oes diferentes e variedades de movimentos,
0 que representara um atraso na sua maturacao cerebral e com certeza uma maior
dificuldade em seu desenvolvimento motor futuramente.

Por isso na paralisia cerebral severa quanto mais cedo for
diagnosticado mais cedo se iniciarda a estimulacdo precoce que tem como objetivo
fazer com que a crianca através do manuseio e posicionamento perceba seu corpo e
a partir dai tenha possibilidade de interagir com o ambiente, tendo mais chances de
desenvolver o maximo do seu potencial.

A diferenca de um tratamento tardio para um precoce € que quando
se inicia tarde a estimulacao (depois de 1 més), o bebé ja tem deformidades instaladas
e reflexos que poderiam ser inibidos com a estimulacdo precoce, porém permanecem
atrapalhando o desenvolvimento de uma coordenagao motora adequada.

A producédo do asfalto ecologico comeca a partir da captacdo de
pneus que seriam descartados no meio ambiente. Esta acdo, por si s0, ja representa
um consideravel avanco ecoldgico, pois garante a reciclagem dos pneus e evita que
grandes quantidades de lixo se acumulem na natureza. Além disso, o asfalto ecolégico
tem maior aderéncia, o que ajuda a evitar acidentes e 0 uso de sprays aderentes.
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Ante o0 exposto, pedimos aos nobres pares 0 necessario apoio para a
aprovacao do presente projeto de lei.

Sala das Sess6es, em 07 de marco de 2017.
Deputado CABO SABINO

PROJETO DE LEI N.°9.713, DE 2018

(Do Sr. Odorico Monteiro)

DispOe sobre a obrigatoriedade de realizacdo de exames para deteccéo
de sindromes cromossdmicas em recém-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 verificagcdo de sindromes cromossdmicas em
recém-nascidos.

DESPACHO:

EM RAZAO DA DECISAO DA PRESIDENCIA DE 23 DE MAIO DE 2018,
QUE TORNOU SEM EFEITO A DEVOLUCAO DAS PROPOSICOES
APRESENTADAS SEM A ESTIMATIVA DE IMPACTO ORCAMENTARIO
E FINANCEIRO REFERIDA NO ART. 113 DO ATO DAS DISPOSICOES
CONSTITUCIONAIS TRANSITORIAS — ADCT, APENSE-SE AO PL-
4237/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Nos casos de que houver suspeita clinica de sindrome
cromossbmica em recém-nascidos, ou em qualquer outra idade, 0s servicos
integrantes do Sistema Unico de Salde (SUS) deverdo realizar 0s necessarios
exames para a sua deteccéo.

§ 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 cromossémica, os quais deverao ser realizados em tempo
hébil para evitar maiores riscos de agravos a saude.

Art. 2°. Aletra “a” doinciso lll 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 cromossdmicas, 0s quais poderdo, neste caso,
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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 avaliagbes necessérias. (NR).
Art. 3°. Esta lei entra em vigor ap6s decorridos cento e oitenta dias da
data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Os exames genéticos para a analise cromossdmica para diagnostico
de sindromes cromossdmicas sdo necessarios para a confirmagcdo de suspeitas
clinicas do recém-nascidos, ou mesmo que essa suspeita venha a ser tardia. Eles
podem ser realizados durante a gestacdo, apds o nascimento e até na vida adulta,
sendo relevantes em caso de confirmagdo para orientacao da familia e dos servicos
de saude em relacéo 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 diagndstica, pois possibilita identificar ou descartar problemas
genéticos nos nascituros, como as sindromes de Down, de Patau, de Edwards, de
Klinefelter e de Turner, a partir de uma pequena amostra de sangue materno, com
uma precisao superior a 99%. Apds o 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 ja constam da Relagéo
Nacional de A¢Ges e Servicos de Salde (RENASES)? e da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS. Na saude suplementar, também ha 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
gue eles forem necessarios para o correto diagnostico de sindromes cromossémicas
e 0s exames clinicos e de diagnésticos complementares que possam ser comuns nas
sindromes cromossémicas detectadas. Essas medidas s&o relevantes por permitir
orientacdo a familia e 0 acompanhamento médico e terapéutico necessarios, evitando
assim danos maiores a saude da pessoa.

Ao convertermos esse PL em Lei, estaremos proporcionando mais
opc¢Oes diagnosticas ao povo brasileiro. Para tanto, pedimos apoio para a aprovacgao
desta matéria.

Sala das Sessdes, em 07 de marco de 2018.

Deputado ODORICO MONTEIRO

2 RENASES ¢ a relacédo de todas as agdes e servigos publicos que o SUS garante para a populacdo, no Ambito
do SUS, com a finalidade de atender a integralidade da assisténcia a saude.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N2 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

Art. 12. Sdo facultadas a oferta, contratacéo 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 redacdo dada pela
Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

I - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em namero ilimitado, em clinicas basicas 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¢cdo Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apos sua publicacdo)

Il - quando incluir internagdo hospitalar:

a) cobertura de internacdes hospitalares, vedada a limitacéo de prazo, valor méaximo
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 Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

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

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

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim como da
remo¢do do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geogréafica previstos no contrato, em territério brasileiro; e
(Alinea com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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 apos sua publicacdo)

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 apds o parto;
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b) inscrigdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricdo
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimento ou da adocao; (Alinea com redacéo 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
odontoélogo 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 mé&ximo 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 obrigac6es contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario
com assisténcia a salde, 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 servi¢cos médicos e hospitalares praticados pelo respectivo
produto, pagéaveis no prazo méaximo de trinta dias apos a entrega da documentagdo 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° Apds 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 condigdes de abrangéncia e contratagdo. (Paragrafo
com redacdo 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 contratagdo de
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 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 Provisdria 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, Edic¢éo Extra, de 13/11/2013,
em vigor 180 dias apos sua publicacéo)

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il deste artigo
dar-se-a, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, diretamente ao
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 prescricdo
médica. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edicéo
Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias apos sua publicacéo)

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta
Lei tém renovagdo automatica a partir do vencimento do prazo inicial de vigéncia, ndo cabendo
a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato da renovacgéo. (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Medida Provisoria 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 unico com redacédo dada pela
Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - a recontagem de caréncias; (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoéria
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 nao, nos
ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde que o consumidor seja comprovadamente
notificado até o qiiinquagésimo dia de inadimpléncia; e (Inciso com redacdo dada pela Medida
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Provisoria 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 néo
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, a cada ano de vigéncia do
contrato;

¢) a dendncia unilateral durante a ocorréncia de internagédo 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 Provisoria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)

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.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Nos casos de que houver suspeita clinica de sindrome
cromossOmica compativel com sindrome de Down em recém-nascidos, ou em
qualquer outra idade, os servigos integrantes do Sistema Unico de Saide (SUS)
deverdo realizar os necessarios exames para a sua deteccao.

§ 1° Os servigos integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS)
deverdo realizar exames clinicos e de apoio diagnéstico exigidos em consequéncia a
confirmacédo de sindrome de Down, 0s 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 diagnostico, em caso de
suspeita de sindromes cromossdmicas, 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 avaliagbes necessérias. (NR).
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Art. 3° As despesas decorrentes da presente lei onerardo dotaces
orcamentarias destinadas ao Sistema Unico de Salde, depositados no Fundo
Nacional de Saude, Ministério da Saude.

Art. 4° Esta lei entra em vigor ap0s 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, apdés o nascimento e até na vida adulta, sendo
relevantes em caso de confirmacao para orientacdo da familia e dos servigcos 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 diagndstica, pois possibilita identificar ou descartar problemas
genéticos nos nascituros, como a sindrome de Down. Ap6s 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 ja constam da Relacdo
Nacional de A¢Ges e Servicos de Salide (RENASES)? e da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS. Na saude suplementar, também ha 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 o0s
exames clinicos e de diagndsticos complementares que possam ser comuns nas
sindromes cromossdmicas detectadas. Essas medidas séo 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 dotagbes 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

3 RENASES ¢ a relacdo de todas as ages e servigos publicos que o SUS garante para a populagéo, no ambito
do SUS, com a finalidade de atender a integralidade da assisténcia a saude.
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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
opc¢Oes diagnosticas ao povo brasileiro. Para tanto, pedimos apoio para a aprovagao
desta matéria.

Sala das Sessdes, em 16 de maio de 2018.

Deputado ODORICO MONTEIRO

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 Séo Paulo, presidido pelo
meédico-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

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC
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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 seguranca, 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 solugéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude

Art. 198. As ac0es e servicos publicos de satde 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 salde 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 acdes e servicos publicos de sadde recursos minimos derivados da aplicagdo de percentuais
calculados sobre: (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

| — 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
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 I,
alinea a, e inciso Il, 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 arrecadacédo dos
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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 publicag¢éo, produzindo efeitos
a partir da execucdo or¢camentaria do exercicio de 2014)

I — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satde 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, avaliagdo e controle das despesas com salde 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 saude e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico,
de acordo com a natureza e complexidade de suas atribui¢des e requisitos especificos para sua
atuaco. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 2006)

§ 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 saude 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° Além das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituicao Federal, o servidor que exerca funcbes equivalentes as de agente comunitario de
salde 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
instituices 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 condicGes e os requisitos que facilitem a remocdo de
Orgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfuséo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo
de comercializacéo.

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998
Dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12. Sao 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 numero ilimitado, em clinicas basicas 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, Edigdo Extra, de 13/11/2013, em vigor
180 dias ap6s sua publicacédo)

Il - quando incluir internacdo hospitalar:

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

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

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

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da evolucao
da doenca e elucidacdo diagnodstica, fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes e sessfes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do
médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internagdo 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
remocdo do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geogréafica previstos no contrato, em territério brasileiro; e
(Alinea com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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,
Edicdo 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 apds o parto;

b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricao
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimento ou da adocdo; (Alinea com redacéo dada
pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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IV - quando incluir atendimento odontoldgico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odonto6logo 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 mé&ximo 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 obrigac6es contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario
com assisténcia a salde, 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, pagéaveis no prazo méximo de trinta dias apds a entrega da documentacéo adequada;
(Inciso com redacéo dada pela Medida Provisoria 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° Apds 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 condigdes de abrangéncia e contratacdo. (Paragrafo
com redacdo 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 8 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacGes 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, Edi¢do Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias
apds sua publicacéo)

8 5° O fornecimento previsto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso |1 deste artigo
dar-se-a, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, diretamente ao
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 prescri¢ao

médica. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edicdo Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apds 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 Provisdria 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 Gnico com redacéo dada pela Medida
Proviséria 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-
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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 redagio dada pela Medida
Provisoria 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 néo
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.

Il - 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)

PROJETO DE LEI N.° 10.988, DE 2018

(Do Sr. Carlos Henrique Gaguim)

DispOe sobre a obrigatoriedade da realizacdo e acompanhamento no
exame oftalmologico para o diagndstico precoce de retinoblastoma e
glaucoma congénito nas maternidades, unidades de saude e todos os
estabelecimentos hospitalares de pediatria que integram a rede do
Sistema Unico de Saude (SUS).

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

O Congresso Nacional decreta:

Art.1°. As maternidades, unidades de salde e todos os estabelecimentos hospitalares
de pediatria, que integram a rede do Sistema Unico de Salde (SUS), ficam obrigados a
realizar, gratuitamente, exame de diagnéstico clinico de retinopatia da prematuridade,
catarata e glaucoma congénitos, infeccdes, traumas de parto e cegueira em todas as criancas
nascidas em suas dependéncias, através da técnica conhecida como “reflexo vermelho” (teste
do olhinho).

§ 1° O exame a que se refere o “caput’ deste artigo sera realizado segundo a
orientacdo técnica do pediatra e do oftalmologista responsavel pela respectiva unidade de
saude, logo apés o nascimento e antes da alta hospitalar.

§ 2° Os casos positivos deverdo ser comunicados aos 6rgdos de saude competentes
dedicados a pesquisa de catarata e glaucoma congénitos, bem como noticiados ao Ministério
da Saude, objetivando a constituicdo de um Banco Nacional de Dados.

§ 3° O Ministério da Saude colocara a disposicdo das entidades profissionais
especializadas no tratamento dessas patologias os dados, trabalhos e estudos integrantes do
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Banco Nacional de Dados.

Art. 2°. Os portadores de catarata e glaucoma congénitos serdo encaminhados a
cirurgia em prazo nao superior a 30 (trinta) dias contado a partir da realizacdo do exame.

Art. 3°. As familias dos recém-nascidos receberdo, quando das altas médicas, relatorio
dos exames e dos procedimentos realizados, contendo esclarecimentos e orientacao.

Art. 4°. A Unido, os Estados, Distrito Federal e os Municipios ficam autorizados a firmar
convénios com entidades publicas e particulares a fim de dar cumprimento ao estabelecido
nesta Lei.

Art. 5°. Compete as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal a
fiscalizacdo do cumprimento da exigéncia desta Lei. Art.

Art. 6° Fica a Unido autorizada a aplicar recursos do Fundo Nacional de Saude (FNS),
para o cumprimento desta Lei, perante a rede publica hospitalar dos entes federativos.

Art. 7°. O Poder Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias.

Art. 8°. Esta Lei entra e vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

Na maioria dos servigos de neonatologia do Pais, os olhos dos recém-nascidos nao
sdo adequadamente examinados e, como resultado, mais de 50% dos casos probleméaticos
s6 sdo descobertos tardiamente, quando a cura é impossivel ou muito mais trabalhosa.

Estudos apontam que o retinoblastoma, tumor maligno que tem seu pico de incidéncia
em torno de 18 meses de idade, no Brasil, é diagnosticado tardiamente em 60% dos casos,
guando ja néo € possivel salvar o olho ou mesmo a vida da crianca.

Estima-se que no Brasil existam entre 25 mil a 30 mil criangas cegas e outras 140 mil
portadoras de baixa viséo.

Outras patologias oculares graves também afetam grande parte dos recém-nascidos,
gquais sejam, a catarata e glaucoma congénitos.

O diagnostico precoce dessas doencas € de extrema importancia para o bom
desenvolvimento da crianga, pois, quanto mais precoce o diagnéstico e o subseqlente
procedimento cirdrgico, nos casos positivos, sera menor o dano a acuidade visual provocado
pelas enfermidades.

A técnica conhecida como "reflexo vermelho" é, atualmente, a mais indicada, pois alia
a precisdo de diagndstico, significativamente melhor que as demais, com o baixo custo, tanto
no que se refere aos investimentos, quanto no concernente aos custos operacionais.

Ademais, faz se imprescindivel a constituicdo de um Banco de Dados, relativo a este
assunto, o qual permitird o estabelecimento de politicas de saude publica norteadas por
informac®es fidedignas e, hdo mais, ao sabor do empirismo.

Por todo o exposto, contamos com o apoio dos Nobres Pares desta Casa para a
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aprovacao do Projeto de Lei em tela.

Sala das Sessodes, em 20 de novembro de 2018.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM

PROJETO DE LEI N.° 979, DE 2019

(Do Sr. Darci de Matos)

Obriga a realizacdo dos exames necessarios para deteccdo da Displasia
do Desenvolvimento dos Quadris nos recém-nascidos atendidos em
todos os hospitais e maternidades publicos e privados.

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

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei torna obrigatéria a realizacdo das manobras de Barlow,
Ortolani, e outros exames necessarios para deteccdo da Displasia do
Desenvolvimento dos Quadris nos recém-nascidos atendidos em todos os hospitais e

maternidades publicos e privados.

Art. 2° Os exames necessarios para diagndstico da Displasia do
Desenvolvimento dos Quadris deverdo ser realizados ainda no bercéario, ap6s as
primeiras 24 (vinte e quatro) horas de vida, antes da alta hospitalar, devendo haver

repeticdo dos procedimentos nos primeiros 6 (seis) meses de vida da crianca.

Paragrafo unico. Caso sejam observadas alteracdes nos exames, a familia
devera ser informada e o bebé encaminhado ao ortopedista pediatrico para

acompanhamento e tratamento especializados.

Art. 3° Aplicam-se as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, ou em outra que venha substitui-la, aos gestores responsaveis pelos

estabelecimentos de saude que infringirem as disposi¢des desta Lei.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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JUSTIFICATIVA

A Displasia do Desenvolvimento dos Quadris (DDQ) abrange diversas
alteracdes que atingem o quadril em crescimento. Trata-se de termo genérico utilizado
para referir-se a uma ampla faixa de anormalidades anatdmicas, podendo ser de
natureza congénita, ou desenvolvida nos primeiros meses de vida da crianga. Essa
anormalidade afeta o fémur, osso longo da coxa, e o0 acetabulo, superficie articular da
bacia que forma a articulacdo do quadril. Nos pacientes com esse tipo de alteracéo, a
cabeca do fémur possui uma relacdo anatdbmica anormal com o acetédbulo,
provocando desenvolvimento 6ésseo atipico que pode resultar, entre outros problemas,
artrite prematura e limitacéo fisica significativa. No adulto, a displasia do quadril esta

associada a um maior indice de osteoartrose.

Nesse contexto, importante ressaltar a importancia do diagnéstico precoce
da Displasia do Desenvolvimento dos Quadris. Infelizmente, com frequéncia, essa
anormalidade € notada apenas quando a crianca comeca a andar, e o tratamento
pode ser mais complicado e com resultados imprevisiveis. A DDQ acomete, em média,
um em cada mil recém-nascidos que podera nascer com o quadril luxado, e cerca de
dez em mil recém-nascidos que poderdo apresentar o quadril subluxado. Alguns
estudos relatam que a prevaléncia pode ser maior em algumas populagdes, sugerindo
envolvimento de fatores genéticos. S&do consideradas condi¢des de risco para a DDQ:
sexo feminino, raca branca, primiparidade, criancas que mantiveram posi¢ao pélvica
durante a gestacao, histérico familiar, entre outros. Por esses motivos, o diagnéstico
precoce, ainda no bercario, esta relacionado a melhores resultados clinicos por meio
de tratamentos menos complexos, sem intervencao cirdrgica, que podem reabilitar de
forma plena o individuo. Diante desse cenério, importante ponderar que existem
exames fisicos que auxiliam no diagndstico precoce da DDQ. No caso de
rastreamento de casos com maior risco ou quando existir divida quanto a alteracéo,
exames de imagem também podem ser realizados. Com relacdo aos exames fisicos,
as manobras de Barlow e de Ortolani sdo as mais utilizadas. A manobra de Ortolani
detecta o quadril que esta luxado e é redutivel. Ja o teste de Barlow detecta o quadril
que, apesar de ndo se apresentar luxado, € instavel. Ou seja, esse teste determina o
potencial para luxacdo do quadril examinado. A situacdo ideal € a realizagdo dos
exames fisicos para detec¢do da DDQ logo no bercario, nos primeiros dias de vida.

Esses testes de rastreamento de Barlow e Ortolani sdo recomendados até os seis
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meses de idade, e sdo manobras simples e seguras que propiciardo um diagnostico
precoce. Nesses casos, 0s profissionais da area ortopédica e pediatrica referem
excelentes resultados apés tratamento e melhor progndstico. Importante salientar que
alguns bebés podem parecer normais ao hascimento, porém podem
progressivamente apresentar luxacdo ou subluxacéo da articulacdo do quadril. Por
esse motivo, conforme j& mencionado, recomenda-se que o exame fisico para
deteccdo da Displasia do Desenvolvimento do Quadril seja feito rotineiramente em
lactentes. Muitos casos podem ser tratados de forma néo cirargica utilizando-se um
suspensorio de abducdo (suspensorio de Pavlik) que contribuira para o
desenvolvimento normal da articulagéo. O tratamento tempestivo melhoraréa de forma
expressiva o progndstico e, consequentemente, a qualidade de vida de criancas que
poderdo se desenvolver em condi¢cdes normais por meio de intervencdes muito mais

simples e menos invasivas.

Com base em todo o exposto e tendo em vista a enorme relevancia social
da proposta, contamos com o apoio dos nobres pares para a aprovacao do presente

projeto de lei.

Sala das Sessoes, em 20 de fevereiro de 2019.

Deputado DARCI DE MATOS
PSD/SC

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

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
utras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO |
DAS INFRA(;()ES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Oes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;
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I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacédo dada pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

X1 - suspenséo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infragcbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo 8§ 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Provisdria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econdmica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

PROJETO DE LEI N.° 1.695, DE 2019

(Do Sr. Juninho do Pneu)

Obriga a realizacéo de teste cardiolégico, por meio de ecocardiograma,
nos recém-nascidos com Sindrome de Down.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-10266/2018.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei obriga a realizacdo de teste cardiologico, por meio de
ecocardiograma, nos recém-nascidos com Sindrome de Down.

Art. 2°. Fica assegurado o teste médico cardiolégico a todos os recém-nascidos com
Sindrome de Down, em estabelecimentos publicos e privados, juntamente com demais testes
realizados apds o parto.

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

Trata-se de Projeto de Lei que visa assegurar a todos os recém-nascidos com
Sindrome de Down a incluséo do teste cardiolégico, juntamente com os demais testes realizados
apos o parto.

A sindrome de Down ndo é uma doenca, mas existem alguns problemas de satde
que apresentam uma alta prevaléncia em individuos com a trissomia, 0 que requer a atengdo de
pais e profissionais. As possiveis complicacBes incluem problemas cardiacos, anomalias
intestinais,  problemas  digestivos,  deficiéncias  visuais, auditivas,  disfuncédo
de tireoide, infec¢des, deslocamento da espinha cervical e doencas sanguineas. Algumas dessas
condicdes podem ser bastante sérias, mas a maioria é tratavel.

As principais cardiopatias observadas em criancas com Sindrome de Donw,
estédorelacionadas ao defeito do septo atrioventicular (DASV) e a comunicagéo interventricular
(CIV). A médica explica que os defeitos sdo considerados acianogénicos, ou seja, as criancas
ndo apresentam a coloracdo arroxeada nos labios e extremidades. Sendo que, criangas que
sofrem com a doenca apresentam cansaco durante a amamentacao e na realizacao de esforcos,
dificuldade em ganhar peso e resfriados ou infeccGes respiratorias com frequéncia.

De acordo com especialistas, essas doencas cardiacas acontecem por uma alteracao
do desenvolvimento embrioldgico, durante a formacdo do coracdo do feto. Ressaltam ainda,
gue tanto o caso do septo atrioventicular (DASV) quanto na comunicagdo interventricular
(CIV), devem ser tratados cirurgicamente.

As condigdes de salde associadas & sindrome de Down s&o um bom exemplo da
gama de experiéncias pelas quais as familias passam. Cerca de metade dos bebés nascidos com
a trissomia sofrem cardiopatias, que sdo problemas no coragdo, a outra metade ndo. Esses
problemas podem ser leves e faceis de resolver, ou complicacfes mais sérias, que podem
requerer cirurgia.

Um estudo a respeito da sobrevivéncia e mortalidade na Sindrome de Down,
realizado na Dinamarca, em 1990, ja apontava que a prevaléncia de anomalias cardiacas
congénitas em pessoas com Sindrome de Down € de 40 a 50%.

E muito importante que um ecocardiograma, que é um ultrassom do coracéo, seja
realizado logo apos o nascimento do bebé, ja que cerca de 50% das criangas que nascem com
sindrome de Down apresentam algum tipo de cardiopatia.
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Dessa forma, a importancia do diagnostico de forma rapida contribui para a
resolucdo do problema apontado, o que auxilia na salde da crianga o que deixa os familiares
mais serenos quanto ao diagnostico.

Ainda nesta vertente, a importancia desses pré-diagnostico de forma rapida ajuda
nos custos gerados para o Estado, por se tratar de prevencao dos fatores gerados. A prevencao
primaria engloba acdes realizadas para evitar a ocorréncia da doenca e suas estratégias séo
voltadas para a reducdo da exposi¢do aos fatores de risco.

Face a enorme relevancia do tema, conto com o apoio dos nobres pares para
analisar, aperfeigoar e aprovar este projeto de lei com a maior brevidade.

Sala das Sessoes, em 21 de marco de 2019.

Deputado JUNINHO DO PNEU
DEM/RJ

PROJETO DE LEI N.° 3.207, DE 2019

(Do Sr. Expedito Netto)

Dispde sobre o fornecimento de dietas especiais a pessoas com doencgas
metabolicas hereditarias

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o fornecimento de dietas especiais para
pacientes com doencas metabdlicas hereditarias.

Art. 2° O Sistema Unico de Saude devera fornecer dietas especiais a
todas as pessoas com restricbes alimentares decorrentes de doencas metabdlicas
hereditarias.

Art. 3° As escolas e outros estabelecimentos de ensino deverao
fornecer dietas especiais a todas as pessoas com restricdes alimentares decorrentes
de doencas metabdlicas hereditarias, em substituicdo a alimentacdo regularmente
fornecida aos demais educandos, durante o horario escolar.

Art. 4° O fornecimento de dieta especial fornecida a pessoas com
restricbes alienares decorrentes de doencas metabdlicas hereditarias, de que trata
esta Lei, deve ser prescrita por médico e nutricionista, e estar em conformidade com
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando houver.

Art. 5° O art. 19-N, da Lei n°® 8.080, de 1990, passa a vigorar com a
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seguinte redagao:

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes defini¢cdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, préteses, bolsas
coletoras, dietas especiais e equipamentos médicos;

Art. 6° O art. 54, da Lei n° 8.069, de 1990, passa a vigorar acrescido
do seguinte § 4°;

8§ 4° A alimentacao a que se refere o inciso VII deste artigo devera ser
adequada as necessidades nutricionais do educando, observando
orientacBes alimentares prescritas, por médico ou nutricionista, em
conformidade com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude. (NR)”

Art. 7° O § 2° do art. 12, da Lei n® 11.947, de 2009, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

§ 2° Para os alunos que necessitem de atengdo nutricional
individualizada em virtude de estado ou de condicdo de saude
especifica, seré elaborado cardapio especial observando orientacdes
alimentares prescritas por médico ou nutricionista, em conformidade
com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude. (NR)”

Art. 8° Esta lei entra em vigor decorridos cento e oitenta dias de sua
publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

As doencas metabdlicas hereditarias, também conhecidas como erros
inatos do metabolismo, fazem parte das doencas raras de origem genética. Elas se
dividem clinicamente em 3 grupos: defeitos na sintese/catabolismo de moléculas
complexas, defeitos no metabolismo intermediario e, defeito na producao/utilizacédo
de energia.

Os erros inatos do metabolismo que necessitam de tratamento
dietético sao principalmente aguelas do metabolismo intermediario. Exemplo classico
de doenca desse grupo € a fenilcetondria, doenga metabdlica hereditaria que pode
causar grave comprometimento neuroldgico e cujo tratamento consiste basicamente
em uma dieta restrita de fenilalanina.

Se a forma de prevenir e reverter a progressao da doenca € através
da dieta, mais do que clara esta a atribuicdo do Sistema Unico de Saide (SUS) em
fornece-la, uma vez que dentre seus objetivos estd a assisténcia “as pessoas por
intermédio de acdes de promocado, protecdo e recuperacdo da saude, com a
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realizacao integrada das ag¢des assistenciais e das atividades preventiva” (art. 5°, IlI)
e disso decorre o dever de prover assisténcia terapéutica integral (art. 6°, I, d).

O que prople este Projeto de Lei nada mais € do que suprir uma
omissao na Lei organica do SUS, a fim de incluir na definicdo de “produtos de
interesse para a saude” as dietas especiais cuja prescricdo esteja em conformidade
com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o
agravo a saude a ser tratado.

As modificacdes propostas nas Leis n° 8.069, de 1990, (Estatuto da
Crianca e do Adolescente) e na Lei n® 11.947, de 2009, sdo apenas decorréncias
|6gicas dessa obrigacao, pois em havendo necessidade de seguir uma dieta especial,
como por exemplo no caso da fenilcetondria, seria um enorme contrassenso oferecer
no local onde vai todos os dias para se desenvolver intelectualmente exatamente
agueles alimentos que deveriam ser evitados por causarem um comprometimento
cognitivo da crianca.

Face ao exposto, peco o apoio dos meus nobres Pares para a
provacao deste projeto.

Sala das Sessodes, em 29 de maio de 2019.

Deputado EXPEDITO NETTO

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o  funcionamento  dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as a¢6es e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

................................................................... & ITULOII
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
................................................................. CAPITULOI~
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 5° S30 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:
| - aidentificacéo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da satde;
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Il - a formulacgdo de politica de satde destinada a promover, nos campos econémico
e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢Ges de promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude, com a realizacdo integrada das agBes assistenciais e das atividades
preventivas. i

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Salde -
SUS:

| - a execucdo de agdes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacéo da politica e na execucdo de agdes de saneamento
basico;

111 - a ordenacgdo da formacdo de recursos humanos na area de salde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagéo alimentar;

V - a colaboracéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulacédo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, dgua e bebidas para consumo
humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da producao, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

Xl - a formulagéo e execucdo da politica de sangue e seus derivados.

8§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos & saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das acOes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia sanitéria,
a promocao e protecdo da satde dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo
da satde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condi¢es de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho; i

Il - participacdo, no @mbito de competéncia do Sistema Unico de Sadde - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salde existentes no
processo de trabalho; i

I11 - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, da
normatizacdo, fiscalizac@o e controle das condi¢bes de producdo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informag&o ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizagdes, avaliagdes ambientais e exames de saude, de admissao, periddicos
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e de demissdo, respeitados 0s preceitos da ética profissional,

VI - participacdo na normatizacao, fiscalizacdo e controle dos servigos de satde do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposi¢do a risco iminente para a vida ou satde dos trabalhadores.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As agOes e servigos publicos de satde e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, sdo desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de satde em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral,

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuério;

VII - utilizag&o da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacéo
de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacéo politico-administrativa, com dire¢do Unica em cada esfera de

governo:
a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0s municipios;
b) regionalizacdo e hierarquizacao da rede de servicos de salde;
X - integracdo em nivel executivo das a¢Oes de salide, meio ambiente e saneamento
bésico;

X1 - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servigos de assisténcia
a saude da populacgéo;
XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e
XII - organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;
XIV - organizacéo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n°® 13.427, de 30/3/2017)
_CAPITULO IV 3
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
Secéo 11
Da Competéncia
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicfes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULOV )
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)
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Art. 19-A. As ac0es e servicos de satde voltados para o atendimento das populagdes
indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto
nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Aten¢do a Salde Indigena, componente
do Sistema Unico de Salde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n°® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionard em perfeita integracéo. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com os 6rgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836,
de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucdo das acOes. (Artigo
acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideracdo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atencéo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a salde, saneamento bésico, nutri¢cdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitaria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Aten¢do a Salde Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

§ 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas.

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Salde
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacOes na estrutura e organizacdo do SUS nas regifes
onde residem as populaces indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes.

8 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e terciaria a saude. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populacbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de salde, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI B
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no &mbito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicolégicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

8 3° O atendimento e a internagdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo medica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n®10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
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(Capitulo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servigos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(“Caput’ do artigo artigo acrescido pela Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo seré indicado pela parturiente.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

8 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este
artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

8 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n®12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

X CAPITULO ViII .
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacao)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacao)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenga ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficcia e de
surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
protocolo. (Artigo acrescido pela Lein®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011,
em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
sera realizada:

| - com base nas relacBes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;
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I - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacfes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Sadde. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracéo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composic¢do e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na érea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente
para o registro ou a autorizacéo de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporagdo, a excluso e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes especiais:

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacfes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia da
mateéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apo6s a publicacdo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lein®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicagéo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publica¢éo)

TITULO 111 A o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
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DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

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

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

LIVRO |
PARTE GERAL
TITULO I
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS
R . CAPITULO IV
DO DIREITO A EDUCACAO, A CULTURA, AO ESPORTE E AO LAZER

Art. 54, E dever do Estado assegurar a crianca e ao adolescente:

I - ensino fundamental, obrigatério e gratuito, inclusive para os que a ele ndo
tiveram acesso na idade propria;

Il - progressiva extensdo da obrigatoriedade e gratuidade ao ensino médio;

1l - atendimento educacional especializado aos portadores de deficiéncia,
preferencialmente na rede regular de ensino;

IV - atendimento em creche e pré-escola as criangas de zero a cinco anos de idade;
(Inciso com redacdo dada pela Lei n° 13.306, de 4/7/2016)

V - acesso aos niveis mais elevados do ensino, da pesquisa e da criacdo artistica,
segundo a capacidade de cada um;

VI - oferta de ensino noturno regular, adequado as condi¢cdes do adolescente
trabalhador;

VIl - atendimento no ensino fundamental, atraves de programas suplementares de
material didatico-escolar, transporte, alimentacgdo e assisténcia a satde.

§ 1° O acesso ao ensino obrigatorio e gratuito é direito pablico subjetivo.
_ 8 2° O néo-oferecimento do ensino obrigatorio pelo Poder Publico ou sua oferta
irregular importa responsabilidade da autoridade competente. )

5 3° Compete ao Poder Publico recensear os educandos no ensino fundamental,
fazer-lhes a chamada e zelar, junto aos pais ou responsavel, pela frequéncia a escola.

Art. 55. Os pais ou responsavel tém a obrigacao de matricular seus filhos ou pupilos
na rede regular de ensino.

LEI N°11.947, DE 16 DE JUNHO DE 2009

Disp0e sobre o atendimento da alimentacéo
escolar e do Programa Dinheiro Direto na
Escola aos alunos da educacdo bésica; altera as
Leis n° 10.880, de 9 de junho de 2004, 11.273,
de 6 de fevereiro de 2006, 11.507, de 20 de
julho de 2007; revoga dispositivos da Medida
Provisoria n° 2.178-36, de 24 de agosto de
2001, e a Lei n®8.913, de 12 de julho de 1994;
e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA ) ) _ _
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

"""" © U Art. 12 0s cardapios da alimentagio escolar deverdo ser elaborados pelo
nutricionista responsavel com utilizacdo de géneros alimenticios basicos, respeitando-se as
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referéncias nutricionais, 0s habitos alimentares, a cultura e a tradicdo alimentar da localidade,
pgutan%o-se na sustentabilidade e diversificacdo agricola da regido, na alimentacéo saudavel e
adequada.

81° Para efeito desta Lei, géneros alimenticios basicos sdo aqueles indispensaveis a
promoc¢do de uma alimentacdo saudavel, observada a regulamentacdo aplicavel. (Paragrafo
unico transformado em 81° pela Lei n® 12.982, de 28/5/2014, publicada no DOU de 29/5/2014,
em vigor 90 dias apos sua publicacao)

8 2° Para os alunos que necessitem de atencdo nutricional individualizada em
virtude de estado ou de condicdo de saude especifica, serd elaborado cardapio especial com
base em recomenda¢des médicas e nutricionais, avaliacdo nutricional e demandas nutricionais
diferenciadas, conforme regulamento. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 12.982, de 28/5/2014,
publicada no DOU de 29/5/2014, em vigor 90 dias apos sua publicacéo)

Art. 13. A aquisicdo dos géneros alimenticios, no ambito do PNAE, devera
obedecer ao cardapio planejado pelo nutricionista e sera realizada, sempre que possivel, no
mesmo ente federativo em que se localizam as escolas, observando-se as diretrizes de que trata
0 art. 2° desta Lei.

PROJETO DE LEI N.° 1.109, DE 2021

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Disp0e sobre a realizacdo do exame de capacidade auditiva em todos os
recém-nascidos do pais.

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7374-A/2014
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PROJETO DE LEIN° ___, DE 2021

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Dispbe sobre a realizagcdo do exame de
capacidade auditiva em todos os recém-

nascidos do pais.
O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Todas as unidades dos sistemas de saude publica e privada que
realizem partos deverdo submeter os recém- nascidos a exame para avaliagao da

capacidade auditiva.

Paragrafo uUnico. As normas regulamentadoras definirdo os

procedimentos recomendados para esta avaliacao.

Art. 2° Os recém nascidos com sinais de deficiéncia auditiva serdo

imediatamente encaminhados para tratamento especializado.

Art. 3° O descumprimento sujeitara os infratores as penas cominadas na

legislagao sanitaria.

Art. 4° Esta lei entra vigor cento e oitenta dias apds sua publicagéo.

Documento eletrénico assinado por Geninho Zuliani (DEM/SP), através do ponto SDR_56361,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

JUSTIFICAGAO
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A presente proposta trata-se de reapresentagdo de projeto de lei n°

PLn.1109/2021

4666/2016 que em razao dos ritos necessarios para analise dos projetos, nao foi

Apresentacdo: 29/03/2021 15:56 - Mesa

aprovado a tempo naquela legislatura. Todavia, em razdo da importancia da

proposicao para a sociedade, trazemos o tema a tona para nova deliberacao.

O referido projeto foi arquivado, nos termos do art. 105 do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, mas mantém-se oportuno e atual, como se pode

verificar das razées que o justificaram a época de sua apresentacao.

A falta de capacidade auditiva € um empecilho para a integragdo de uma
pessoa ao ambiente. Desde o desenvolvimento intra-uterino a crianga consegue

ouvir vozes e sons, em especial os do corpo materno.

Quando a perda auditiva se manifesta ao nascer, & imprescindivel
detecta-la com rapidez, sob o risco de comprometer ndo somente a fala, mas toda a
vida de relagdo da pessoa, além de serem remotas as chances de se conseguir

recuperacao total.

Na populagdo geral, estima-se que de 1 a 3 em cada 1000 recém-

nascidos apresentem perdas adutivas.

Algumas situagdes representam maior risco de surdez: historia familiar,
anomalias cromossémicas, estadia na UTI, infeccbes congénitas como herpes,

sifilis, toxoplasmose e rubéola.

Documento eletrénico assinado por Geninho Zuliani (DEM/SP), através do ponto SDR_56361,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

No entanto, muitas criancas portadoras de déficit auditivo ndo apresentam
nenhum fator de risco, o que faz com que a avaliagdo auditiva seja recomendada

para todo recém-nato.

A realizacao de exames para identificar com precocidade deficiéncias
auditivas permite adotar medidas oportunas para possibilitar o desenvolvimento

pleno do individuo, na fala, na linguagem, no comportamento e na vida escolar.

Gabinete Deputado Federal Geninho Zuliani - Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 — CEP: 70.160-900 —
Brasilia/DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

As intervengdes iniciadas até os seis meses de idade possibilitam a

PLn.1109/2021

aquisi¢ao da linguagem muito proxima do normal.

Apresentacdo: 29/03/2021 15:56 - Mesa

No momento atual, esta sendo realizado com mais frequéncias, dentre
outros, o exame de emissdes otoacusticas evocadas, que € indolor, rapido e
simples. Porém, com a incorporagéo de novas tecnologias a saude, podem surgir
outros exames melhores, motivo pelo qual julgamos que a definicdo dos testes sera

mais adequada se feita pelas normas regulamentadoras.

Determinamos, ainda, o imediato encaminhamento daqueles que

apresentem deficiéncia auditiva para centros de atendimento especializados.

A Sociedade Brasileira de Pediatria apoia a triagem auditiva neonatal
universal. No entanto, ainda nao existe obrigatoriedade de oferecer este teste para

todos os recém-nascidos.

Em razdo da importancia do tema, rogamos o apoio dos nobres pares

para aprovagao desta iniciativa.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

GENINHO ZULIANI
DEPUTADO FEDERAL
DEM/SP

Documento eletrénico assinado por Geninho Zuliani (DEM/SP), através do ponto SDR_56361,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

O PROJETO DE LEI N° 7.374, DE 2014

Apensados: PL n° 4.237/2015, PL n°® 5.574/2016, PL n°® 5.767/2016, PL n°
6.394/2016, PL n® 7.011/2017, PL n°® 10.266/2018, PL n° 10.988/2018, PL n°
9.713/2018, PL n°® 1.695/2019, PL n°® 3.207/2019, PL n°® 979/2019, PL n°
1.035/2020, PL n°® 1.109/2021

Dispbe sobre mecanismos para auxiliar
o atendimento e garantir o tratamento de
criancas especiais portadoras de doencas de
Erro Inato do Metabolismo - EIM e da outras
providéncias.

Autor: Deputado GONZAGA PATRIOTA
Relator: Deputado DIEGO GARCIA

| - RELATORIO

O PL n°7.374, de 2014, propde a ampliagao 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 diagndstico precoce e o tratamento integral a criangas com

doengas raras de causa genéticas.

Prevé ainda medidas protetivas as criangas e adolescentes,
alteracdes no direito penal e processual penal; propde a¢des de capacitagao
em questdes de direitos humanos; autoriza a criagéo de juizados
especializados; propoe alteragdes curriculares em todos os cursos da area de
saude, em todos os niveis académicos; prevé a implementagao de politicas de
assisténcia social e financeira a familiares, dentre outras medidas a fim de
assegurar o resultado efetivo da triagem neonatal, incluindo o tratamento

integral, multidisciplinar e tempestivo para o recém-nascido.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212578666100
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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 o0 acesso igualitario as politicas publicas.

Apensados encontram-se 13 projetos de lei, todos por
proporem a realizagao obrigatoria de exames clinicos, laboratoriais ou
radiologicos em recém-nascidos, em razdo da necessidade de um diagndstico
precoce a fim de proporcionar um tratamento efetivo, evitando muitas vezes a

progressao da doencga para quadros severos, incapacitantes e irreversiveis.

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

podem dificultar a amamentagao e, posteriormente, a mastigagéo 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 Emisséo 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 obrigatoria de avaliagdo do desenvolvimento neuropsicomotor a

fim de detectar eventuais doengas neurologicas.

O Projeto de Lei n°® 6.394, de 2016, propde a obrigatoriedade
da realizagao de testes para diagnéstico precoce de erros inatos do

metabolismo e da infecgao pelo do virus Zika.

O Projeto de Lei n® 7.011, de 2017, propde a obrigatoriedade
da realizagéo de testes neuroldgicos em recém-nascidos a fim de diagnosticar

a encefolopatia crénica infantil ndo evolutiva (paralisia cerebral).

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

cromossdmicas em recém-nascidos.

O Projeto de Lei n® 10.266, de 2018, propde a obrigatoriedade
da realizagao de exames clinicos e laboratoriais para deteccédo 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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
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olhinho” para o diagndstico 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 deteccao 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 detecg¢ao 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.

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

nascidos para diagnostico de problemas auditivos.

Trata-se de proposicao sujeita a apreciacao pelo Plenario,
despachado a Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF); a Comissao
de Financgas e Tributacao (CFT), para analise da adequacao 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, lll, do RICD).
No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatdrio

Il - VOTO DO RELATOR

Inicialmente, gostaria de partilhar com todos a minha alegria
pela aprovacao 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
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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 Saude.

Foram necessarias quase 3 legislaturas para que um dos
quase 40 projetos de lei que tramitaram ou ainda estdo em tramitagcao
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 relagéo a
triagem de doencas que fazem parte do Programa Nacional de Triagem
Neonatal, mas acima de tudo para garantir que, em havendo um resultado
positivo, o recém-nascido consiga o tratamento integral, adequado e

tempestivo.

Em relagdo aos exames clinicos, ha um quadro bastante

diverso.

O exame denominado “emissdes otoacusticas evocadas”
(“teste da orelhinha”), ja é obrigatério em todo o Brasil, conforme a Lei n°®
12.303, de 2 de agosto de 2010.

Por este motivo, entendo que os PL 1.035/2020 e 1.109/2021

perderam sua razao 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
organizacgao 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 Finangas e Tributagdo aguardando parecer.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
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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

tramitacdo um pouco mais adiantada.

A avaliagao 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 nao subsiste mais razao para o PL

4.237/2015 continuar sua tramitagao.

O PL 5.574/2016 propde a inclusdo da Tomografia por Emissao
de Pdésitrons (PET-Scan) como exame disponivel no SUS para recém-nascidos
que dele necessitarem. Inicialmente, cabe observar que nao 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 é realizado
em toda populagao susceptivel exatamente por ndo haver nenhum sinal que
permita ao médico suspeitar da doenca. Ademais, a Tomografia por Emissao
de Pésitrons 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 relagédo aos PL 5.767/2016, 7.011/2017 e 9.713/2018, é
preciso antes mencionar que € uma situagao bastante subjetiva o limite do que
€ 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 diagnéstico de anquiloglossia,
nao sendo necessario um protocolo especifico para esta avaliagao e, menos

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

1 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/
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
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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 prépria
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, nao 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. No entanto, mesmo tendo
esse pedido da sociedade de pediatria, como nao tivemos oportunidade de
debater esse tema mais profundamente, optamos por manter a Lei
13.002/2014 como esta. Em outro momento, podemos vir a discutir sua

revogacao.

Nessa mesma situagao encontram-se o exame fisico
morfoldgico, no caso do PL 9.713/2018, e o exame neuroldgico simples,
previsto nos PL 5.767/2016 e 7.011/2017.

Ja o PL 979/2019 fala sobre a realizacdo dos exames
necessarios para detecg¢ao da Displasia do Desenvolvimento dos Quadris nos
recém-nascidos atendidos em todos os hospitais e maternidades publicos e
privados. E um exame muito simples de se fazer e faz parte de avaliagdo de
todo pediatra e neonatologista para todos os recém-nascidos, bem como uma
série de outros procedimentos estabelecidos em protocolos pelas sociedades
meédicas, especialmente da sociedade de pediatria, como ja trouxemos aqui,

como, por exemplo, o exame da cavidade oral do recém-nascido e lactente.

Todos os médicos pediatras aprendem na faculdade, na
residéncia e no estagio de pediatria o procedimento de Ortolani, € € um
procedimento de rotina. Toda vez que o pediatra avalia o bebé ele faz esse
exame e sabemos que a displasia de quadril € bastante comum, especialmente

em bebés pélvicos.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
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Entao, apds ouvir os nobres colegas desta Comissao,
especialmente o autor do projeto, contemplamos a contribuicdo do pl 979/2019
na forma do paragrafo oitavo acrescentado ao artigo décimo do Estatuto da

Crianca e Adolescente, conforme substitutivo anexo.

Em relagado aos PL 6.394/2016 e 10.266/2018, que tratam de
exames de triagem para diagnostico de infecgdo 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 detec¢ao dessas
doencgas. O mais sensato é fazé-lo quando ha alguma evidéncia clinica que
possa sugerir o diagnostico — 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 deteccdo 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 nao
detectaveis pela ausculta cardiaca. Assim, a realizacdo 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 coracaozinho ou o teste do pezinho. Ademais, em relagdo ao que o
PL 1.695/2019 propde, a realizagao do ecocardiograma em todas as criangas
com sindrome de Down ja é preconizada no SUS, conforme as Diretrizes de
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.

Por fim, cabe analisar o PL 3.207/2019, que propde a
obrigatoriedade de o poder publico fornecer dietas especiais para pacientes

diagnosticados com erros inatos do metabolismo.

O relatério da Subcomissao Especial de Doencas Raras, desta

Comisséao de Seguridade Social e Familia, em 2019, lembra que o espirito do

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
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Programa Nacional de Triagem Neonatal € que o diagndstico precoce da
doenca permita o inicio precoce do tratamento de modo a prevenir mortes ou
sequelas neuroldgicas. Portanto, do ponto de vista exclusivamente médico, um
dos fatores principais para uma doencga 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 nao basta a realizagao dos exames.

A entrega de um resultado positivo € apenas o comego da

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

Quando se fala na inclusao de determinada doenga no PNTN
nao se trata apenas de incluir mais uma analise no material que ja é
processado para a realizacdo dos exames hoje previstos no PNTN. E preciso
ainda uma rede logistica para localizar a familia e realizar a confirmacgao
quando necessaria. Confirmada a doenca, € preciso ainda fornecer o

tratamento e o seguimento médico-ambulatorial para este paciente.

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

tratamento da crianga, motivo pelo qual optamos por aprovar o PL 3.207/2019.
Resumindo, optamos por:

1) Incluir as acidemias (ou acidurias) organicas na fase 2 da
Lei n° 14.154, de 26 de maio de 2021, pois elas preenchem
os critérios da Organizagdo Mundial da Saude — ainda
referéncia no assunto — para sua inclusdo em um programa
de triagem de base populacional, uma vez que o
diagnostico precoce permitiria iniciar o tratamento adequado
de modo a impedir a progressao da doenga e evitar
sequelas;

2) Incluir a oximetria de pulso, mais conhecida como teste do
coracaozinho, para triagem de cardiopatia congénita critica,
como previsto na Portaria MS/SCTIE n° 20, de 10 de junho
de 2014, do Ministério da Saude;

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212578666100
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3) Incluir o teste do reflexo vermelho em todos os recém-
nascidos;

4) Incluir o fornecimento de dieta especifica para casos
positivos de erros inatos do metabolismo;

5) Incluir dispositivo que determine que os recém-nascidos
devem ser acompanhados por médico pediatra desde o

nascimento até a alta hospitalar.

Portanto, considerando o exposto, voto pela APROVAGCAO do
PL n° 7.374, de 2014, e dos PL apensados 10.988/2018, 979/2019 e
3.207/2019, na forma do SUBSTITUTIVO anexo; e pela REJEIGAO dos
4.237/2015, 5.574/2016, 5.767/2016, 6.394/2016, 7.011/2017, 9.713/2018,
10.266/2018, 1.695/2019, 1.035/2020, e 1.109/2021.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado DIEGO GARCIA
Relator

2021-9429

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212578666100
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10

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.374, DE 2014
Apensados: PL n° 10.988/2018, PL n°® 979/2019 e PL n° 3.207/2019

Altera a Lei n® 14.154, de 26 de maio
de 2021, para incluir na ampliagéo 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 ampliagdo 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 redacao:

“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¢:

AT, 10,

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

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212578666100

74

Apresentacdo: 27/09/2021 13:54 - CSSF

PRL 7 CSSF

> PL 7374/2014

PRL .7

*CD212578666100=*




11

%
%3
™ Q
o - SE S
b) hipotireoidismo congénito; SR &
c) doenga falciforme e outras hemoglobinopatias; % N —
. _ N 0T
d) fibrose cistica; S8 A
[SHEN
e) hiperplasia adrenal congénita; cx
&
g

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 organicas

Il — etapa 3: doengas 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 doencgas 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 diferengas 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212578666100
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§ 6° Todos os estabelecimentos de saude
deverao realizar teste do reflexo vermelho para
rastreamento de doengas oculares.

> PL 7374/2014

PRL .7

§ 7° O poder publico devera fornecer todo o
tratamento para os pacientes com resultado
positivo nos exames de triagem para erros
inatos do metabolismo — incluindo féormulas
dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo, alimentos hipoproteicos, dietas
cetogénicas, nutrigdo enteral ou outros
produtos ou alimentos para fins especiais,
prescrito por médico ou nutricionista; nas
quantidades adequadas e pelo tempo
necessario — conforme os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas elaboradas por
Sociedade Médica de Especialidade ou pelo
Sistema Unico de Saude.

Apresentacdo: 27/09/2021 13:54 - CSSF
PRL 7 CSSF

§ 8° Em todos os estabelecimentos de saude
com servigo de maternidade, o recém-nascido
devera ser assistido por pediatra desde o
momento do parto até a alta hospitalar. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

Deputado DIEGO GARCIA
Relator

2021-9429

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212578666100
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 7.374, DE 2014

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordindria realizada hoje, mediante votagao ocorrida por processo simbdlico, opinou
pela aprovacao do Projeto de Lei n° 7.374/2014, do PL 3207/2019, do PL 10988/2018 e
do PL 979/2019, apensados, com substitutivo, e pela rejeicao do PL 4237/2015, do PL
5574/2016, do PL 5767/2016, do PL 6394/2016, do PL 7011/2017, do PL 9713/2018,
do PL 10266/2018, do PL 1035/2020, do PL 1695/2019 e do PL 1109/2021, apensados,
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Diego Garcia.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. - Presidente, Francisco Jr. e Dra.
Soraya Manato - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alan Rick, Alexandre Padilha,
Aline Gurgel, Benedita da Silva, Carla Dickson, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chico
D'Angelo, Chris Tonietto, Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dulce
Miranda, Eduardo Barbosa, Eduardo Costa, Flavio Nogueira, Geovania de Sa, Jandira
Feghali, Jorge Solla, Josivaldo Jp, Leandre, Luciano Ducci, Marcio Labre, Mario
Heringer, Marx Beltrao, Miguel Lombardi, Misael Varella, Osmar Terra, Ossesio Silva,
Pastor Sargento Isidério, Pedro Westphalen, Professora Dayane Pimentel, Rejane Dias,
Ricardo Barros, Robério Monteiro, Roberto de Lucena, Silvia Cristina, Tereza Nelma,
Vivi Reis, Adriano do Baldy, Alcides Rodrigues, André Janones, Celina Ledo, Daniela
do Waguinho, Delegado Antonio Furtado, Diego Garcia, Edna Henrique, Fabio
Mitidieri, Felicio Later¢a, Flavia Morais, Heitor Schuch, Iracema Portella, Jaqueline
Cassol, Jéssica Sales, Joao Campos, José Rocha, Julio Lopes, Lauriete, Liziane Bayer,
Lucas Redecker, Luiz Lima, Marco Bertaiolli, Mauro Nazif, Milton Coelho, Padre Joao,
Paula Belmonte, Professora Dorinha Seabra Rezende, Ricardo Silva e Valtenir Pereira.

Sala da Comissao, em 29 de setembro de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 7.374, DE 2014
Apensados: PL n° 10.988/2018, PL n°® 979/2019 e PL n° 3.207/2019

Altera a Lei n® 14.154, de 26 de maio de 2021,
para incluir na ampliagédo 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 ampliacdo 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 redagéao:

“‘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 §§ 1°a 7°:

CAE. 10,

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

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD213699838500
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c) doenga falciforme e outras hemoglobinopatias;
d) fibrose cistica;

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: doengas 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 o0s beneficios do rastreamento, do
diagnéstico 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 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
diferengas existentes entre as modalidades oferecidas
no Sistema Unico de Saude e na rede privada de satde.

§ 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.

§ 6° Todos os estabelecimentos de saude deverao
realizar teste do reflexo vermelho para rastreamento
de doencgas oculares.

§ 7° O poder publico devera fornecer todo o
tratamento para os pacientes com resultado positivo
nos exames de triagem para erros inatos do
metabolismo - incluindo férmulas dietoterapicas

Apresentacdo: 29/09/2021 16:46 - CSSF
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para erros inatos do metabolismo, alimentos
hipoproteicos, dietas cetogénicas, nutricido enteral
ou outros produtos ou alimentos para fins especiais,
prescrito por médico ou nutricionista; nas
quantidades adequadas e pelo tempo necessario —
conforme os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas elaboradas por Sociedade Médica de
Especialidade ou pelo Sistema Unico de Saude.

=>PL 7374/2014
SBT-An.1

Apresentacdo: 29/09/2021 16:46 - CSSF
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§ 8° Em todos os estabelecimentos de saude com
servigco de maternidade, o recém-nascido devera ser
assistido por pediatra desde o momento do parto até
a alta hospitalar. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 29 de setembro de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
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(Da Sra. Tereza Nelma)

Dispde sobre a obrigatoriedade de realizacao da oximetria de pulso (teste
do coracaozinho) em recém-nascidos.

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7374-A/2014



PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Da Sra. TEREZA NELMA)

PLn.1319/2021

Apresentacdo: 08/04/2021 15:09 - Mesa

Dispde sobre a obrigatoriedade de
realizacdo da oximetria de pulso (teste do
coragaozinho) em recém-nascidos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatdria a realizagéo gratuita da oximetria de pulso
(teste do coragadozinho), em todos os estabelecimentos de saude onde sao

realizados partos, nas criangas nascidas em suas dependéncias.

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

JUSTIFICAGAO

No Brasil, aproximadamente 29 mil criangas nascem com
algum tipo de cardiopatia congénita a cada ano, segundo dados do Ministério
da Saude’. Mesmo com a existéncia do Sistema Unico de Saude, e com os
avangos no tratamento, cerca de 6% destes bebés morrem antes de completar

o primeiro ano de vida.

Entretanto, essa mortalidade poderia ser menor, caso o

diagnodstico fosse feito precocemente, para inicio oportuno do tratamento.

Documento eletronico assinado por Tereza Nelma (PSDB/AL), através do ponto SDR_56173,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Algumas das cardiopatias congénitas evoluem sem sintomas evidentes no
recém-nascido, levando a uma alta hospitalar sem conhecimento da doenca, e

diagnostico posterior, quando o quadro se agrava.

Por exemplo, ha doencgas cardiacas que provocam queda dos

niveis de oxigénio no sangue, porém num grau moderado, nem sempre com

1 https://www.portal.cardiol.br/post/cardiopatia-cong%C3%AAnita-afeta-29-mil-crian%C3%A7as-ano-e-6-
morrem-antes-de-completar-um-ano-de-vida
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cianose evidente na crianga. No meio de uma maternidade movimentada, com

muitos pacientes, ndo € raro que um sinal como esse passe batido.

A boa noticia € que ha um exame de baixissimo custo que

poderia aliviar esse problema. A oximetria de pulso é a medida do nivel de

PLn.1319/2021

Apresentacdo: 08/04/2021 15:09 - Mesa

oxigénio circulante na corrente sanguinea, por meio de um aparelho que faz a

leitura de forma ndo invasiva, na polpa digital.

Os aparelhos que fazem esse exame, que um dia ja foram de
custo elevado, agora sao portateis e produzidos em larga escala, chegando a

precos baixos, acessiveis a qualquer estabelecimento de saude.

Este Projeto de Lei pretende tornar obrigatéria a realizagdo em
todos os recém-nascidos deste exame, também conhecido como “teste do
coragaozinho”. A aprovacdo dessa medida poderia auxiliar centenas ou
milhares de criangas anualmente, ao permitir uma suspeita precoce de doenca

cardiaca.

Por conta desta relevancia, pedimos o apoio dos colegas

parlamentares para a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputada TEREZA NELMA

2021-2751

Documento eletronico assinado por Tereza Nelma (PSDB/AL), através do ponto SDR_56173,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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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 mutacado R 337H no gene TP 53 no rol do
teste do pezinho, nas regifes onde a mutacéao tiver maior incidéncia, bem
como prevé treinamento para 0S pais Ou responsaveis monitorarem as
criancas portadoras da mutacao.

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7374-A/2014




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

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Eduardo Martins
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210528004500
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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 orientacGes
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 & satde da
crianga e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Salde, observado o principio da
equidade no acesso a acOes e servigcos para promocao, protecdo e recuperacdo da saude.
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(“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 reabilitagdo 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 detec¢do de sinais de risco
para o desenvolvimento psiquico, bem como para o acompanhamento que se fizer necessario.
(Parégrafo 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:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
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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 delimitacdo 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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