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Projeto de Lei n° de 2021
(do Sr. Dagoberto Nogueira)

Altera a Lei n°® 14.154, de 26 de maio de 2021,
para incluir o rastreamento das acidemias
organicas no ambito do Programa Nacional de
Triagem Neonatal (PNTN).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 14.154, de 26 de maio de 2021, para
incluir o rastreamento das acidemias organicas no ambito do Programa Nacional
de Triagem Neonatal.

Art. 2° O artigo 1° da Lei n® 14.154, de 2021, passa a vigorar com a
seguinte redagéao:

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias de sua publicagéo oficial.
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JUSTIFICAGAO

Em maio do corrente ano foi sancionada a Lei n°® 14.154/2021, que ampliou
o numero de doencgas a serem rastreadas pelo Teste do Pezinho oferecido pelo
Sistema Unico de Saude (SUS). O exame pode identificar muitas doencas raras
que afetam o desenvolvimento neurologico, fisico e motor. No Brasil, estima-se
que 13 milhdes de pessoas tenham alguma doencga desse tipo, sendo 75% delas
criangas.!” A identificacdo rapida e tratamento adequado desde o inicio s&o

essenciais para manutengao da qualidade de vida dos recém-nascidos.

O teste do pezinho € uma medida de saude publica que visa detectar
doengas ainda na fase pré-sintomatica, permitindo assim, o diagndstico precoce e
a instituicdo do tratamento em tempo oportuno, diminuindo assim os danos
causados pelas doencas, que incluem deficiéncia intelectual grave e alteragdes
neurologicas incapacitantes, complicagdes causadas pela maioria deste grupo de

doencas.

O objetivo do presente Projeto de Lei é incluir o rastreamento das
acidemias organicas no ambito do Programa Nacional de Triagem Neonatal
(PNTN). Dessa forma, proponho acréscimo da referida doenga no inciso Il do § 1°
do artigo 10 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990 — Estatuto da Crianga e do
Adolescente, norma alterada pelo artigo 1° da Lei n° 14.154, de 2021. Proponho

ainda que a Lei entre em vigor apds decorridos 365 dias de sua publicagao oficial.

Acidemias orgéanicas e aminoacidopatias s&o grupos frequentes de erros
inatos do metabolismo (EIM), causados por mutagdes em genes especificos que
levam a deficiéncia severa da funcdo enzimatica com efeitos deletérios
importantes para o metabolismo de aminoacidos, carboidratos ou lipidios. Como
um numero consideravel desses disturbios € potencialmente tratavel quando

diagnosticado em um estagio inicial da vida, o diagnéstico € crucial para os

1 https://saude.abril.com.br/blog/com-a-palavra/teste-do-pezinho-ampliado-e-avanco-mas-falta-incorporar-
remedios-no-sus/
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pacientes.? As aminoacidopatias ja se encontram contempladas no ambito do
PNTN.

E importante ressaltar que a inclusdo das acidemias organicas no traz
custos ao Sistema Unico de Saude, dado que a forma de diagndstico é a mesma
utilizada na identificagdo das aminoacidopatias, que ja se encontram incluidas no

Programa Nacional de Triagem Neonatal.

Mais de 60 tipos de acidemias s&o conhecidas, porém as variagées mais
conhecidas sdo: a acidemia isovalérica, a acidemia metilmalénica, a acidemia
propidnica. Elas, juntas, sdo as doencas metabdlicas mais frequentes em criangas
com doencas severas e cronicas, podendo acometer 1 em cada 2.000 criancas
em populagbes caucasianas.® O diagnostico precoce destas acidemias tera
grande impacto na diminuigdo da mortalidade infantil e na qualidade de vida desta
populacdo. Nao podendo deixar de mencionar que o0s pacientes sequelados

necessitam de tratamentos de alto custo.

Diante do exposto, e considerando a importancia do diagndstico e
intervengao precoce no curso natural da doenca, solicito apoio dos nobres pares

para aprovagao da presente proposigao.

Sala das Sessoes, de 2021.

Deputado Dagoberto Nogueira
PDT - MS

2 https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/227567/Resumo_70317.pdf?sequence=1

3 https://repositorio.uniceub.br/jspui/bitstream/235/9060/1/1%C3%A9ssica%20Gomes%20Final.pdf
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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°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 doencgas 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 Salde, 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:

a) galactosemias;

b) aminoacidopatias;

c) distarbios do ciclo da ureia;

d) distarbios da betaoxidacdo dos acidos graxos;

[l - etapa 3: doencas lisossomicas;

IV - etapa 4: imunodeficiéncias primarias;

V - etapa 5: atrofia muscular espinhal.
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8 2° A delimitacdo de doencas 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 diagnostico 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, 0s
profissionais de satde devem informar a gestante e os acompanhantes sobre
a importéncia do teste do pezinho e sobre as eventuais diferencas existentes
entre as modalidades oferecidas no Sistema Unico de Salde 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

LEI N°8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990

Dispde sobre o Estatuto da Crianga e do
Adolescente, e da outras providéncias.

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

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:
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| - manter registro das atividades desenvolvidas, através de prontuérios
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;

Il - 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 orientacfes
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 apds a publicacéo)

8 1° Os testes para 0 rastreamento de doengas no recém-nascido serdo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, no &mbito do Programa Nacional de Triagem
Neonatal (PNTN), na forma da regulamentacdo elaborada pelo Ministério da Saude, com
implementacdo de forma escalonada, de acordo com a seguinte ordem de progressao:

| - 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:

a) galactosemias;

b) aminoacidopatias;

c) disturbios do ciclo da ureia;

d) distarbios da betaoxidacdo dos acidos graxos;

I11 - etapa 3: doencas lisossomicas;

IV - etapa 4: imunodeficiéncias primarias;

V - etapa 5: atrofia muscular espinhal. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.154,
de 26/5/2021, publicada no DOU de 27/5/2021, em vigor 365 dias apds a publica¢éo)

8 2° A delimitagéo de doencas a serem rastreadas pelo teste do pezinho, no &mbito
do PNTN, seréa revisada periodicamente, com base em evidéncias cientificas, considerados os
beneficios do rastreamento, do diagnostico e do tratamento precoce, priorizando as doencas
com maior prevaléncia no Pais, com protocolo de tratamento aprovado e com tratamento
incorporado no Sistema Unico de Sadde. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.154, de
26/5/2021, publicada no DOU de 27/5/2021, em vigor 365 dias apds a publicacéo)

8 3° O rol de doencas constante do 8§ 1° deste artigo podera ser expandido pelo
poder publico com base nos critérios estabelecidos no § 2° deste artigo. (Paragrafo acrescido
pela Lei n® 14.154, de 26/5/2021, publicada no DOU de 27/5/2021, em vigor 365 dias apds a
publicaco)

8 4° Durante os atendimentos de pré-natal e de puerpério imediato, 0s
profissionais de salde 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
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2021/lei-14154-26-maio-2021-791392-publicacaooriginal-162894-pl.html

Sistema Unico de Salde e na rede privada de saude. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.154,
de 26/5/2021, publicada no DOU de 27/5/2021, em vigor 365 dias apés a publicacio)

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

8 1° A crianca e o adolescente com deficiéncia serdo atendidos, sem discriminagao
ou segregacdo, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitagdo e
reabilitacdo. (Paragrafo 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,
habilitagdo ou reabilitacdo para criancas e adolescentes, de acordo com as linhas de cuidado
voltadas as suas necessidades especificas. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.257,
de 8/3/2016)

8 3° Os profissionais que atuam no cuidado diario ou frequente de criangas na
primeira infancia receberdo formacao especifica e permanente para a 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)

FIM DO DOCUMENTO
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