Camara dos Deputados

PROJETO DE LEI N°

de 2026

(DO SR. AUREO RIBEIRO)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de
julho de 1990, Estatuto da
Crianca e do Adolescente, para
estabelecer que nos testes para
0 rastreamento de doengas no
recém-nascido seja dada
prioridade as enfermidades que
possuam protocolos clinicos,
diretrizes terapéuticas e
tratamentos  incorporados e
disponiveis no Sistema Unico de

Saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990,

Estatuto da Crianca e do Adolescente, para estabelecer que nos testes para o

rastreamento de doencas no recém-nascido seja dada prioridade as

enfermidades que possuam protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e

tratamentos incorporados e disponiveis no Sistema Unico de Salde.

Art. 2° O § 1° do art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990,
Estatuto da Crianca e do Adolescente, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"ArE 10,

8 1° Os testes para o rastreamento de doencgas no recém-nascido

serdo disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, no ambito

do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), na forma da
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regulamentacdo elaborada pelo Ministério da Saude, com
implementacdo escalonada e que priorizara as enfermidades
que, independente da etapa em que se encontrem, ja
possuam protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e
tratamentos incorporados e disponiveis no Sistema Unico de

Saude, de acordo com a seguinte ordem de progressao:

8§ 5° Publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de enfermidade constante nos incisos do § 1° a sua
inclusdo efetiva no Programa Nacional de Triagem Neonatal
devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) ano da data da

publicacédo." (NR)

Art. 3° Ser& imediata a inclusdo efetiva no Programa Nacional de
Triagem Neonatal de enfermidade constante nos incisos do § 1° do art. 10 da
Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, cujo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) tenha sido publicado ha mais de um ano da data da

publicacéo desta Lei.

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

JUSTIFICACAO

A proposicao visa estabelecer que nos testes para o rastreamento
de doencas no recém-nascido (“Teste do Pezinho”) seja dada prioridade as
enfermidades que possuam protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e
tratamentos incorporados e disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS).
Bem como estabelecer prazo para que, uma vez publicado o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de uma enfermidade prevista, sua inclusédo

seja feita no Programa Nacional de Triagem Neonatal.

7

O “Teste do Pezinho” é um exame de triagem neonatal feito com

algumas gotinhas de sangue coletadas do calcanhar do recém-nascido,
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idealmente entre 0 3° e o 5° dia de vida. A versdo bésica, oferecida
gratuitamente pelo SUS em todo o Brasil, investiga seis doencgas, enquanto sua
versdo ampliada investiga dezenas de condi¢cdes adicionais, e a Atrofia
Muscular Espinhal (AME) é uma das mais criticas, pois possui uma janela

terapéutica muito estreita.

Trata-se de uma doenca genética neuromuscular rara e
progressiva que afeta 0os neurbnios motores, as células nervosas responsaveis
por controlar os movimentos musculares voluntarios. Esses neurdnios se
degeneram, progressivamente, levando a fraqueza e atrofia muscular e, uma

vez perdidos, ndo se recuperam.

Ou seja, uma crianca tratada antes de apresentar sintomas tem
chances reais de desenvolver forca muscular proxima do normal, enquanto
uma crianca tratada apds os sintomas instalados terd ganhos mais limitados,
dependendo do estégio. E, no pior cenario, uma criangca sem diagndstico e sem
tratamento, na AME Tipo 1, normalmente ndo sobrevive além dos 2 anos de
idade.

Segundo Nota Técnica da Consultoria Nova Perspectiva, a
servico do Instituto Nacional da Atrofia Muscular Espinhal (INAME?), estudos
com criangas diagnosticadas por triagem neonatal e tratadas antes dos
sintomas mostraram resultados inimaginaveis: bebés com AME Tipo 1 genética

sentaram, andaram e falaram dentro dos marcos normais do desenvolvimento.

Nas Ultimas décadas houve avancos significativos nos
medicamentos disponiveis para a AME. Nusinersena, Risdiplam e
Onasemnogene abeparvovec, por exemplo, sdo tratamentos incorporados ao
SUS para determinados perfis de pacientes. Além disso, a Portaria Conjunta
SAES/SECTICS n° 3, de 20 de Marco de 2025% mostra que ja ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e oferta de tratamento no SUS.

'INAME. Disponivel em https:/iname.org.br/ Acessado em 6/5/2026

*GOVERNO FEDERAL. Disponivel em
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-conjunta-saes-sectics-no-3-de-
21-de-marco-de-2025/view Acessado em 6/5/2026
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Ocorre que o tratamento para a AME sO sera oferecido e surtira

efeito caso haja diagnostico precoce através da triagem neonatal.

O Ministério da Saude incluiu a Atrofia Muscular Espinhal no
Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) em 2021, mas a

implementacao concreta pelo SUS avanca lentamente.

- . — A
ﬂ\ DOSHCA SOh (iRt — promenss.de & Histéria natural amplamente descrita

saude publica

6_?\' Tratamento modificador disponivel no PCDT publicado

sus
@ Evidéncia cientifica robusta: janela @ Tratamento nos primeiros dias =
terapéutica muito curta progndstico transformador

T Racional econdmico: custos muito
o - . - .
2% menores para o sistema publico

Testes disponiveis: baixo custo e alta
confiabilidade

®

Vale dizer que alguns estados ja incorporaram a triagem ampliada
em suas redes publicas, como Minas Gerais, Distrito Federal e Espirito Santo.
Contudo, no restante do pais o teste ampliado ainda é pago e realizado em
laboratorios privados, o que faz com que familias com menos recursos tenham
acesso tardio ao diagnéstico. Além disso, os planos de salude muitas vezes nao
cobrem o teste ampliado e h& ainda a possibilidade de familias, mesmo tendo
condicbes financeiras, nao realizarem o teste ampliado por falta de

conhecimento.

Dada a exposicdo da situacéo, a intencdo da proposta € prever,
racionalmente, que a prioridade da expansao da triagem neonatal pelo SUS se
dé com foco nas enfermidades que j& possuem protocolos e tratamentos
disponiveis no Sistema Unico de Saltde. Ou seja, diagnosticar de forma
urgente o que € possivel tratar e, assim, salvar vidas e garantir sejam vividas

com as menores sequelas possiveis.
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Diante desse contexto, submete-se a proposta a apreciacao dos

parlamentares, com a convicgédo de sua relevancia e oportunidade.

Sala das Sessodes, em de de 2026
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