CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.899, DE 2022

(Do Sr. Guiga Peixoto)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispde sobre o Estatuto
da Crianca e do Adolescente, para incluir no Programa Nacional de
Triagem Neonatal (PNTN) o teste da bochechinha (triagem neonatal
genética).

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3258/2021.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




PROJETO DE LEIN , DE 2022
(Do Sr. GUIGA PEIXOTO)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, que dispde sobre o Estatuto da
Crianca e do Adolescente, para incluir no
Programa Nacional de Triagem Neonatal
(PNTN) o teste da bochechinha (triagem
neonatal genética).

O Congresso Nacional decreta:

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

a vigorar acrescido do seguinte §5°:

§5° O Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), na
forma da regulamentacéo elaborada pelo Ministério da Saude,
sera complementado com o teste da bochechinha (triagem
neonatal genética).” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos noventa dias de

sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Este Projeto de Lei foi concebido por idealizagdo da senhora
Ellen Renata de Mico Charkani que, por sua ardua dedicagao, elaborou
profundo estudo sobre a necessidade e importancia de implementacgao legal do
teste da bochechinha (triagem neonatal genética) nos exames fornecidos pelos
hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a saude de gestantes,

publicos e particulares.
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A triagem neonatal de doencas € uma das medidas de saude
publicas mais relevantes, por levar ao diagndstico precoce de doencgas

potencialmente graves da infancia, permitindo o tratamento oportuno.

Em muitas das anormalidades testadas, o inicio tardio do
tratamento levaria a sequelas graves ou até mesmo a morte. O rastreamento
nos primeiros dias de vida é capaz de mudar completamente esse ciclo, dando

uma nova vida a crianga.

O Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) existe ha
décadas em nosso pais, € por muito tempo se restringiu a poucas doengas,
deixando de acompanhar as inovagdes cientificas que ocorreram. O teste do
pezinho ampliado, ja disponivel ha um bom tempo na saude privada, apenas
em 2021 foi introduzido na legislagao federal, por meio da Lei n°® 14.154, de
2021.

Este Projeto de Lei pretende dar um passo além, aproveitando
a maior disponibilidade atual de exame do genoma, para introduzir no Sistema
Unico de Saude (SUS) a triagem neonatal genética, conhecida como “teste da

bochechinha”.

O Teste da Bochechinha é rastreamento neonatal de doencas
genéticas que nao substitui, mas complementa o teste do pezinho ampliado.
Por meio da coleta de células da mucosa oral, com uso de uma haste flexivel

(cotonete), procedimento indolor e de facil realizagéo.

O material é entdo enviado para analise do DNA, permitindo a
identificacdo de marcadores de doencas ja conhecidos. Essa técnica, capaz de
detectar rapidamente mais de 300 doencas, s esta disponivel atualmente no

mercado privado.

Entendemos que é papel do Estado buscar a igualdade de
oportunidades para sua populacdo, e defendemos que todos os recém-
nascidos do Brasil deveriam ter acesso a esse tipo de exame. Na situagao
atual, apenas as familias com boas condi¢des financeiras conseguem contratar
esse servigo. As de baixa renda nem sabem de sua existéncia, além de serem
ainda mais impactadas economicamente quando descobrem tardiamente uma

doenca grave.
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Embora o custo do teste da bochechinha ainda seja
relativamente alto, sua aplicagdo no SUS permitiria maior concorréncia e ganho
de escala, reduzindo os pregos eventualmente. Ademais, ndo se pode ignorar
que o diagnostico precoce de doengas graves leva a economia relevante de
recursos, ja que o tratamento das sequelas tende a ser bem mais custoso para

o sistema.

Nesse contexto, pedimos o apoio dos nobres colegas para a
aprovacgao deste projeto, beneficiando milhdes de criangas e evitando sequelas

e mortes nessa faixa etaria.

Outrossim, em homenagem a idealizadora da criagdo deste
projeto, sugiro aos nobres pares que a lei que se originara desta proposigao

seja nomeada como Lei Ellen Sharkany.

Sala das Sessodes, em de de 2022.

GUIGA PEIXOTO
Deputado Federal
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo 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
Dispbe sobre o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, e d& 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 mée, sem prejuizo de outras formas normatizadas pela
autoridade administrativa competente;

Il - proceder a exames visando ao diagndstico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orienta¢do aos pais;

IV - fornecer declaragcdo 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
mée.

VI — acompanhar a prética do processo de amamentacgdo, prestando orientacdes
guanto 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 publicacdo)

§ 1° Os testes para o rastreamento de doencas no recém-nascido serdo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, no &mbito do Programa Nacional de Triagem
Neonatal (PNTN), na forma da regulamentacdo elaborada pelo Ministério da Salde, 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;
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Il - etapa 2:

a) galactosemias;

b) aminoacidopatias;

c) distarbios do ciclo da ureia;

d) distarbios da betaoxidacao dos acidos graxos;

I11 - etapa 3: doencas lisossomicas;

IV - etapa 4: imunodeficiéncias primérias;

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 publicacéo)

8 2° A delimitacdo de doengas a serem rastreadas pelo teste do pezinho, no &mbito
do PNTN, seré revisada periodicamente, com base em evidéncias cientificas, considerados 0s
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 Salde. (Paradgrafo 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 doengas constante do § 1° deste artigo podera ser expandido pelo poder
publico com base nos critérios estabelecidos no § 2° deste artigo. (Pardgrafo 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 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 diferencas existentes entre as modalidades oferecidas no Sistema
Unico de Salde e na rede privada de satde. (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)

Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas a satide 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 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 segregacao, em suas necessidades gerais de satde e especificas de habilitacao 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,
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)

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

FIM DO DOCUMENTO
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