PROJETO DE LEI N°, DE 2022

(Do Sr. LOESTER TRUTIS)

Esta lei dispde a obrigatoriedade da
distribuicdo gratuita da suplementacao
medicamentosa de 4cido folico a
mulheres em idade fértil e gestantes,
com intuito de prevenir a ma-formacao

fetal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O Sistema Unico de Satude disponibilizara, de forma gratuita, conforme
prescricdo médica, a suplementacdo medicamentosa de acido folico as mulheres em

idade fértil e gestantes, como forma de prevengao da ma-formacgao fetal.

Art. 2° Cabe ao Poder Executivo promover campanhas educativas, politicas publicas,
ampla divulga¢do da importancia e informagdes sobre a suplementa¢do medicamentosa

de 4cido folico para mulheres em idade fértil e gestantes.
Art. 3° Cabe ao Poder Executivo a regulamentagao desta Lei.

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Loester Trutis
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD227557651000

Apresentacdo: 12/05/2022 14:46 - Mesa

PLnNn.1236/2022

*CD227557651000 *



JUSTIFICATIVA

O acido fblico, conhecido como Vitamina B9, ou folato ou ainda metifolato,
serve para fabricar células sanguineas, produzir substancias quimicas essenciais para o
cérebro e o sistema nervoso'. E uma vitamina que esta presente em diversos produtos
alimenticios, no entanto, levando em consideracdo a sua grande sensibilidade ao calor,
luz e oxigénio, pode gerar uma deficiéncia dessa vitamina no organismo, logo, nos

casos em especifico e conforme recomendagao médica inicia-se a suplementagao.

Estudos comprovam que a deficiéncia de 4cido folico em gestantes pode
acarretar em malformagdes que ocorrem na fase inicial do desenvolvimento fetal,
causando problemas neuroldgicos irreversiveis, levando a anencefalia, espinha bifida,
cancer e, at¢ mesmo, ha casos de fissura labial. No entanto, tdo grave quanto as
consequéncias de sua deficiéncia na populagdo feminina em idade reprodutiva e em
gestantes, ¢ a falta de conhecimento e legislacdo especifica quanto a distribuicdo do
medicamento pelo SUS, mesmo apds toda a evolugdo e divulgacao da importancia da

suplementagao com acido folico.

A deficiéncia dessa vitamina € preocupante. A maternidade publica do Instituto
Fernandes Figueira — FIOCRUZ na cidade do Rio de Janeiro realizou um estudo, no
qual foi avaliado o consumo de folato (termo genérico que caracteriza compostos
semelhantes ao acido folico, quanto a sua estrutura e atividade vitaminica) em 285

gestantes, das quais 51,3% apresentou deficiéncia de folato na dieta.?

As recomendagdes nutricionais dos subsidios dietéticos (em inglés,
Recommended Dietary Allowances/RDA) de 1989, indicavam um consumo de 0,18
mg/dia para mulheres adultas e de 0,4 mg/dia para gestantes. Anos apo0s, ja em 1992, o
Centro de Controle e Prevencao de Doengas (em inglés, Centers for Diseases Control and
Prevention/ CDC) recomendou para mulheres que planejavam engravidar € com histéria
familiar negativa de defeitos do tubo neural a ingestdo de 0,4mg/dia, mas para aquelas
com altos riscos (historia prévia de filhos com defeitos do tubo neural) a recomendagao

era dez vezes maior, 4mg/dia. Por fim, em 2000, o Institute of Medicine, dos Estados

1 https://ivi.net.br/blog/acido-folico/
2 Fonseca V M, Sichieri R, Basilio L, Ribeiro LV. Consumo de folato em gestantes de um

hospital publico do Rio de Janeiro. Rev Bras. Epidemiol.dez 2003; 6(4):319-27.
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Unidos elevou as recomendagdes nutricionais e estabeleceu 0,4mg p/dia e 0,6mg/dia

para gestantes °.

Equivalente ao proposto pelo Instituto de Medicina (em inglés, Institute of
Medicine) em 2000 para o acido folico, no Brasil, em 2005, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou um regulamento técnico sobre a ingestdo
diaria recomendada (IDR) de “proteina, vitaminas e minerais” *, na qual dispde que

para gestantes quantidade de acido folico seria de 355mg e 295mg para lactantes.

Em 2020, o Ministério da Satde publicou a Instru¢do Normativa n°® 76, em
05 de novembro de 2020°, em que altera a Instrugdo Normativa n°® 28/2018, para
atualizar as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares. O limite maximo de acido folico que estava
definido na IN n°® 28/2018 foi atualizado para 1281,5mg para adultos acima de 19 anos,
1138,3 mcg para gestantes e 1162,3 mcg para lactantes.

Assim, muito embora seja nitida a importancia, relevancia, urgéncia e
necessidade da suplementagdo medicamentosa de acido folico as mulheres em idade
fértil e gestantes, com o intuito de prevenir riscos de problemas congénitos graves,
malformagdes, problemas no tubo neural do feto, entre outros casos, a legislagdo ainda ¢
precaria. Dessa maneira, o presente projeto de lei prevé a obrigatoriedade da
distribuicdo de forma gratuita da suplementacdo medicamentosa de acido folico a
mulheres em idade fértil e gestantes, com intuito de prevenir a ma-formacao fetal e

resguardar a saude.

Diante da urgéncia da medida, contamos com o apoio dos nobres

parlamentares para a aprovagdo do presente projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2022.

Deputado LOESTER TRUTIS

3 Santos LMP, Pereira MZ. Efeito da fortificagdo com 4cido f6lico na redu¢do dos efeitos do
tubo neural. Cad. Satide Publica 2007; 23 (1): 17-24.

4 BRASIL. Ministério da Satde. ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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