CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 3.258, DE 2021

(Do Sr. Chico D'Angelo)

Dispde sobre a ampliacdo do teste de triagem neonatal; tendo parecer:
da Comissdo de Seguridade Social e Familia ao PL 7374/14, pela
aprovacédo do PL 7374/14 e dos PLs 3207/19, 10988/18 e 979/19,
apensados, com substitutivo; e pela rejeicdo dos PLs 4237/15, 5574/16,
5767/16, 6394/16, 7011/17, 9713/18, 10266/18, 1695/19 e 1109/21,
apensados (relator: DEP. DIEGO GARCIA); e da Comisséo de Finangas
e Tributacdo ao PL 3681/21, pela ndo implicacdo da matéria em aumento
ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacédo financeira e orcamentaria do PL
3681/21 e dos PLs 6394/16, 7011/17, 9713/18, 10266/18, 10988/18,
979/19, 1109/21, 1695/19, 141/22, 266/22, 476/22, 7374/14, 384/22,
4237/15, 3207/19, 1319/21, 2245/21, 5767/16 e 1107/22, apensados, e
do Substitutivo da Comissédo de Seguridade Social e Familia ao PL
7374/14, e pela incompatibilidade e inadequacdo financeira e
orcamentaria dos PLs 5574/16 e 1719/22, apensados (relator: DEP. LUIZ
LIMA).

NOVO DESPACHO:

AS COMISSOES DE:;

SAUDE:;

PREVIDENCIA, ASSISTENCIA SOCIAL, INFANCIA, ADOLESCENCIA E
FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54, RICD) E DE

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (MERITO E ART. 54,
RICD).

(*) Atualizado em 27/05/2026 em virtude de novo despacho e apensados (41).
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APENSE-SE O PL-299/2024 AO PL-1899/2022. POR OPORTUNO,
PARA FINS DE ADEQUACAO DO DESPACHO A RESOLUCAO N°
1/2023, DETERMINO A DISTRIBUICAO DO PL 3258/21 AS
COMISSOES DE SAUDE E DE PREVIDENCIA, ASSISTENCIA SOCIAL,
INFANCIA, ADOLESCENCIA E FAMILIA, EM SUBSTITUICAO A
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA, EXTINTA PELA
REFERIDA RESOLUCAO; E AINDA AS COMISSOES DE FINANCAS E
TRIBUTACAO (ART. 54, RICD) E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
CIDADANIA (MERITO E ART. 54, RICD).

EM RAZAO DA MATERIA JA TER SIDO APRECIADA PELA CSSF E
PELA CFT, EM SEDE DA APRECIACAO DO PL 3681/2021, A MATERIA
RESTARA AGUARDANDO ANALISE NA CCJC.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 7374-A/14, 4237/15, 5767/16, 6394/16, 7011/17, 9713/18,
10266/18, 10988/18, 979/19, 1695/19, 3207/19, 1109/21, 1319/21, 2245/21, 3681-
A/21, 3963/21, 4017/21, 141/22, 266/22, 384/22, 476/22, 594/22, 1107/22, 1719/22,
1899/22, 1918/22, 31/23, 367/23, 370/23, 1326/23, 1583/23, 2715/23, 3043/23,
3088/23, 3212/23, 4542/23, 299/24, 486/24, 943/24, 4304/24 e 7035/25

IIl - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia (ao PL 7374/14):
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséo
- Substitutivo adotado pela Comisséo

IV - Na Comissao de Financas e Tributacdo (ao PL 3681/21):
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Do Sr. CHICO D'ANGELO)

Disp0e sobre a ampliacédo do teste de
triagem neonatal

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta Lei dispde sobre a ampliacdo do Programa
Nacional de Triagem Neonatal.

Art. 2°. E assegurado a todas as criancas recém-nascidas em
territorio nacional o exame de triagem neonatal ampliado, contemplando as

seguintes doencas:
l. fenilcetonuria e outras aminoacidopatias;
. hipotireoidismo
congénito; IIl. hiperplasia
adrenal;
IV. galactosemia;
V. deficiéncia de biotinidase;
VI. deficiéncia de G6PD; VII.
fibrose cistica;
VIII. anemia falciforme e outras hemoglobinopatias;
IX. leucinose;
X. imunodeficiéncia combinada grave (SCID);
Xl. doencas lisossomais.

Art. 3° O teste de triagem neonatal sera sempre colhido na alta
hospitalar, independentemente das condi¢des de saude do recém-nascido.
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Art. 4° Os resultados dos testes de triagem deverdao ser
encaminhados aos pais ou responsaveis pela crianca imediatamente no caso
de resultados positivo ou em que for necessério realizar nova coleta; e no prazo

de quinze dias contados da data de coleta do material, nos demais casos.

Art. 5° Esta lei entra em vigor apds decorridos trezentos e
sessenta e cinco dias da data de sua publicagéo oficial.

JUSTIFICACAO

A Politica Nacional de Triagem Neonatal tem contribuido para a
prevencdo de diversos casos de deficiéncia, atraves do diagnostico e

tratamento precoces.

Atualmente, € realizado a triagem para seis doencas:
fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doenca falciforme’ e outras
hemoglobinopatias, fibrose cistica, hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia

de biotinidase.

Contudo, a Lei n° 13.146, de 2015 - Lei Brasileira de Incluséo
da Pessoa com Deficiéncia — prevé que o Sistema Unico de Saude deve
aprimorar e expandir o programa de triagem neonatal, pois ha ainda doencas
gue poderiam ser diagnosticadas e tratadas precocemente:

Art. 19. Compete ao SUS desenvolver acBes destinadas a

prevencdo de deficiéncias por causas evitaveis, inclusive por
meio de:

Il - aprimoramento e expansdo dos programas de imunizacéo
e de triagem neonatal;

Servicos de saude privados ja disponibilizam versdes
ampliadas do teste do pezinho, que chegam a detectar mais de cinquenta

doencas.

No Sistema Unico de Salde, apenas no Distrito Federal ha a
realizagdo do teste do pezinho ampliado, ainda n&o todas, mas

progressivamente esta incorporando novas doencas ao rol daquelas ja triadas.
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Contudo, sabemos dos recursos escassos destinados a saude
e da situacdo desigual entre as unidades federativas, e que a inclusdo de
novas tecnologias deve ser judiciosa respeitando a capacidade de atendimento
dos servicos locais.

Desta forma, este Projeto de Lei propde uma versdo ampliada
mais reduzida e, portanto, mais factivel de ser incorporada. Trata-se de um rol
minimo de doencas, o que ndo impede de no futuro, haver a incorporacao de
novas doencas pelo Poder Publico.

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

Sala das Sessodes, em 22 de setembro de 2021.

C:E%;éf”/
S AAALD

Deputado CHICO D'ANGELO

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
Rasmvaidf it masctatua peRsts Iméps ¢hint Bgvapsnticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219337616000
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacgao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacgao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°13.146, DE 6 DE JULHO DE 2015

Institui a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia).

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

LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO Il
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO IlI
DO DIREITO A SAUDE

Art. 19. Compete ao SUS desenvolver acdes destinadas a prevencao de deficiéncias
por causas evitaveis, inclusive por meio de:

| - acompanhamento da gravidez, do parto e do puerpério, com garantia de parto
humanizado e seguro;

Il - promocdo de praticas alimentares adequadas e saudaveis, vigilancia alimentar
e nutricional, prevencao e cuidado integral dos agravos relacionados a alimentacao e nutricdo
da mulher e da crianca;

Il - aprimoramento e expansdo dos programas de imunizacdo e de triagem
neonatal;

IV - identificacdo e controle da gestante de alto risco.

Art. 20. As operadoras de planos e seguros privados de salde sdo obrigadas a
garantir a pessoa com deficiéncia, no minimo, todos os servicos e produtos ofertados aos demais
clientes.
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PROJETO DE LEI N.° 7.374-A, DE 2014

(Do Sr. Gonzaga Patriota)

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

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 3681/2021.
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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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7.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.

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
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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
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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.
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§ 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:
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| — 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.
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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:

16



| — 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;

17



[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.
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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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Coordenagéo de Organizagao da Informacéo 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° Sdo Poderes da Unido, independentes e harmdnicos entre si, 0 Legislativo,

o Executivo e o Judiciario.

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 o0 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 - autodeterminacéo dos povos;

IV - no-intervencao;

V - igualdade entre os Estados;

VI - defesa da paz;

VII - solucéo pacifica dos conflitos;

VIII - repldio ao terrorismo e ao racismo;

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
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Paragrafo unico. A Republica Federativa do Brasil buscara a integracdo econémica,
politica, social e cultural dos povos da América Latina, visando a formacdo de uma comunidade
latino-americana de nacGes.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO 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 radiodifus&o 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
redacdo 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
exercerdo obrigatoriamente a gestdo das atividades e estabelecerdo o contetdo 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
programacao veiculada séo 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 comunicacdo social eletrénica, independentemente da tecnologia
utilizada para a prestacéo do servico, deverdo observar os principios enunciados no art. 221, na
forma de lei especifica, que também garantird a prioridade de profissionais brasileiros na
execucdo de produgdes nacionais. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 36, de

2002)

8 4° Lei disciplinara a participacdo de capital estrangeiro nas empresas de que trata
0 § 1°. (Paréagrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 36, de 2002)

8 5° As alteracdes de controle societario das empresas de que trata 0 § 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
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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

TITULO VI )
DO PROCEDIMENTO ORDINARIO

CAPITULO VIII
DA SENTENCA E DA COISA JULGADA

Secéo |
Dos Requisitos e dos Efeitos da Sentenga

Art. 461. Na acdo que tenha por objeto o cumprimento de obrigacéo de fazer ou
ndo fazer, o juiz concederd a tutela especifica da obrigacdo ou, se procedente o pedido,
determinara providéncias que assegurem o resultado préatico 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 publicacdo)

8 1° A obrigacdo somente se converterd em perdas e danos se 0 autor o requerer ou
se impossivel a tutela especifica ou a obten¢édo do resultado pratico 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 publicacdo)

§ 2° A indenizacédo por perdas e danos dar-se-a sem prejuizo da multa (art. 287).
(Paragrafo 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 apds a publicacéo)

8 4° O juiz podera, na hipotese do paragrafo anterior ou na sentenca, impor multa
diaria 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 apds a
publicacdo)

8 5° Para a efetivacdo da tutela especifica ou a obtencdo do resultado préatico
equivalente, podera o juiz, de oficio ou a requerimento, determinar as medidas necessarias, tais
como a imposi¢do de multa por tempo de atraso, busca e apreensdo, remogdo de pessoas e
coisas, desfazimento de obras e impedimento de atividade nociva, se necessario com requisicdo
de forca policial. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 8.952, de 13/12/1994 e com nova redagdo
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dada pela Lei n° 10.444, de 7/5/2002, publicada no DOU de 8/5/2002, em vigor 3 meses ap0s
a publicacéo)

8 6° O juiz poderd, de oficio, modificar o valor ou a periodicidade da multa, caso
verifique gque 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
credor a individualizara na peticao inicial, se Ihe couber a escolha; cabendo ao devedor escolher,
este a entregara individualizada, no prazo fixado pelo juiz.

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

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 apds a publicacdo)

Art. 462. Se, depois da propositura da acéo, algum fato constitutivo, modificativo
ou extintivo do direito influir no julgamento da lide, cabera ao juiz toma-lo em consideracéo,
de oficio ou a requerimento da parte, no momento de proferir a sentenca. (Artigo com redacéo
dada pela Lei n®5.925, de 1/10/1973)
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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
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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.
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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
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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
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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
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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
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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
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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.
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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
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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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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 diagndéstico precoce de problemas na succao
durante a amamentacdo, 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.

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

PL 3258/2021




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.° 5.767, DE 2016

(Do Sr. Rébmulo Gouveia)

Altera a redacao da Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990, que "dispOe
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-3258/2021.

O Congresso Nacional decreta:

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

§ 4¢ 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 participacdo 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

1 Diretrizes de Estimulacao Precoce de Criancas de zero a 3 anos com Atraso no Desenvolvimento
Neuropsicomotor Decorrente de Microcefalia. Ministério da Saude, 2016
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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 socializacao e na estruturacao subjetiva, podendo contribuir,
inclusive, na estruturacdao 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”.
Por esse motivo, a proposicdo estabelece o dever de acompanhamento e de
monitoramento do desenvolvimento infantil, de modo que o diagnostico em
tempo oportuno promova a atuacao dos profissionais de saude
(fonoaudidlogos, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, psicologos, entre

outros) nos processos de reabilitacao.

Essa questdao 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
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao 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 o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LIVRO I

PARTE GERAL

TITULO I
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

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 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 reabilitacdo para criancas e adolescentes, de acordo com as linhas de cuidado
voltadas as suas necessidades especificas. (Paragrafo com redacéo dada pela Lei n°® 13.257, de
8/3/2016)

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

Art. 12. Os estabelecimentos de atendimento a salde, 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 internacdo
de crianca ou adolescente. (Artigo com redacdo dada pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)
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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-3258/2021.

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 diagnéstico 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 é totalmente entendido pela
ciéncia, isto por que a sua descoberta € muito recente e os pesquisadores ainda estao

buscando compreender até onde vao os problemas trazidos por esta doencga.

Os efeitos mais presentes da doenca estdo demonstrados nas
criangas 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 (doenca
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congénita que deforma os membros e as articulacdes) e hidropisia (presenca de

liguido 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 infeccdo da mae pelo Zika virus

no segundo/terceiro trimestre de gestacao.

Até agora os pesquisadores afirmavam que os bebés eram mais
suscetiveis ao virus quando a mae 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 que a gestante fora infectada entre a segunda e terceira semana de
gestacdo. O resultado desta infec¢éo 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, o0 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 criancas 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. Nao se sabe ainda se sera possivel a cura da
doencga na crianga, 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 incorporacao extraordinaria deste exame para deteccao de virus zika

ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (lista que estabelece a cobertura
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obrigatodria que os planos de saude devem oferecer aos seus beneficiarios). Ou seja,
daqui para frente, as maes que tiverem planos de saude poderéo fazer gratuitamente
(ou pelo menos com reembolso de parte do valor) estes testes em seus bebés para
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 formaréo a base da nagéo
nos proximos anos, exigindo-se assim os maiores cuidados em termos de politicos
publicas. Sabendo da importancia deste estatuto desejamos altera-lo incluindo o
referido exame no rol de testes patoldgicos obrigatérios 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 necessario para a aprovacdo dessa

proposicao.

Sala das sessodes, em 25 de outubro de 2016.

Deputado FLAVINHO - PSB/SP

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°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
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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:

I - manter registro das atividades desenvolvidas, através de prontuarios 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.

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 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)

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

PROJETO DE LEI N.° 7.011, DE 2017

(Do Sr. Cabo Sabino)

Dispde sobre a obrigatoriedade das. Unidades Hospitalares da Rede
Plblica e Privada realizarem os exames para diagnostico precoce da
encefalopatia cronica ndo progressiva da infancia (PC - paralisia cerebral)
nos recém-nascidos, e da outras providéncias
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DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3258/2021.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Os hospitais e as maternidades privadas e publicas ficam
obrigados a realizar exames em recém-nascidos para diagnostico 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,
até a saida da maternidade, salvo quando, por determinacdo médica, outro periodo
for julgado necessario.

Art. 3° - Os exames obrigatorios 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 o0 "Reflexo de Moro", que consiste em colocar o bebé
deitado suspendendo-o levemente pela cabeca, ele abrirA os bracos e as maos
fazendo uma grande abducé&o (susto) e retomando a posi¢céao anterior de flexdo dos

bracos e maos;

Ill- Executar o "Reflexo de Marcha", que consiste em colocar o bebé
em pé sobre uma mesa, segurando-o pelo tronco, as pernas se esticarao 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, preensao palmar, preensdo plantar, moro, colocacao,

encurvamento do tronco, cutaneo plantar em extensao
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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 musculo do olho. A amplitude de movimento pode ser

reduzida em varias articula¢des 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 séo condi¢cdes que podem estar

presentes

No Brasil ha uma caréncia de estudos que tenham investigado
especificamente a prevaléncia e incidéncia da paralisia cerebral no cenério 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
paralisia cerebral nos paises em desenvolvimento seja de sete casos para cada 1000
nascidos vivos. A explicacédo para a diferenca da prevaléncia entre estes dois grupos
de paises é atribuida as mas condi¢cdes 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 leséo cerebral apés

o parto. Ela esta presente no nascimento, embora possa nao ser detectada por meses.
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Na maioria dos casos, a causa da paralisia cerebral desconhecida.

E importante obter um diagndstico rapido para qualquer distrbio 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 sdo seguidos, cedo ou tarde, pelo aparecimento de padrées
anormais de postura e movimento, em associa¢cao com o tonus postural anormal, com

o gradual aparecimento da atividade

0 bebé com PC néo desenvolve o tdnus 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 criangca 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 propria aos
estimulos do meio ambiente, principalmente por ndo ter condi¢cdes 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 posicées 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 iniciard 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 o0 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 estimulacéo precoce, porém permanecem

atrapalhando o desenvolvimento de uma coordenagao motora adequada.

A producdo do asfalto ecolégico comeca a partir da captacdo de

pneus que seriam descartados no meio ambiente. Esta acao, por si s, ja representa
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um consideravel avanco ecolégico, 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 o uso de sprays aderentes.

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)

Dispde sobre a obrigatoriedade de realizacdo de exames para deteccéo
de sindromes cromossdémicas 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 cromossdémicas 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 deteccao.

§ 1°. Os servigos 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 deverdo ser realizados em tempo
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habil para evitar maiores riscos de agravos a saude.

Art. 2°. Aletra “a” do inciso Ill 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 avaliacdes necessarias. (NR).
Art. 3°. Esta lei entra em vigor apés decorridos cento e oitenta dias da

data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Os exames genéticos para a analise cromossdmica para diagnostico
de sindromes cromossdémicas Sdo necessarios para a confirmacdo de suspeitas
clinicas do recém-nascidos, ou mesmo que essa suspeita venha a ser tardia. Eles
podem ser realizados durante a gestacao, apds o nascimento e até na vida adulta,
sendo relevantes em caso de confirmacgdo 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 Nao-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 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 Relagéo
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 Saldde mais atual.

No entanto, acreditamos que ndo deveria haver restricbes a

2 RENASES ¢ a relacdo de todas as acdes e servigos publicos que o SUS garante para a populagdo, no ambito
do SUS, com a finalidade de atender a integralidade da assisténcia a saude.
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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 diagnostico de sindromes cromossémicas
e 0s exames clinicos e de diagnésticos complementares que possam ser comuns nas
sindromes cromossdmicas detectadas. Essas medidas séo relevantes por permitir
orientacao a familia e 0 acompanhamento médico e terapéutico necessérios, 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 margo de 2018.

Deputado ODORICO MONTEIRO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao 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. Séo facultadas a oferta, contratacédo 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 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 servigos de apoio diagnostico, tratamentos e demais procedimentos
ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente; (Alinea com redacdo dada pela Medida
Provisoria 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, Edicdo Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apds sua publicacédo)

Il - quando incluir internacéo hospitalar:
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a) cobertura de internagdes hospitalares, vedada a limitac&o 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 limitacéo de prazo, valor maximo 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 evolugéao
da doenca e elucidacdo diagndstica, fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes e sessGes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do
médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internacdo 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
remocao do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geogréfica previstos no contrato, em territorio 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, Edicéo Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias ap6s sua publica¢éo)

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) inscri¢do 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 adocdo; (Alinea com redacéo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IV - quando incluir atendimento odontolégico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odontélogo 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 méximo 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 obrigacGes contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario
com assisténcia a salde, em casos de urgéncia ou emergéncia, quando nao 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, pagaveis no prazo maximo de trinta dias apds a entrega da documentacéo adequada;
(Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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VIl - 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 segmentacGes de que trata
este artigo, observadas suas respectivas condi¢des 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 segmentacdes 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, Edigdo Extra, de 13/11/2013,
em vigor 180 dias apds sua publicacdo)

8 5° O fornecimento previsto nas alineas 'c' do inciso | e 'g* do inciso Il deste artigo
dar-se-a, por meio de rede prdpria, 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 prescricao
médica. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edi¢éo
Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias apds sua publicacdo)

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 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 renovacdo. (“Caput” do artigo com
redacéo 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 redacéo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - a recontagem de caréncias; (Inciso com redacéo dada pela Medida Proviséria
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 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 redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

a) a recontagem de caréncias;

b) a suspensdo do contrato e a denuncia unilateral, salvo por fraude ou néo
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, a cada ano de vigéncia do
contrato;

c) a dendncia unilateral durante a ocorréncia de internagédo do titular.

I11 - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em qualquer hipdtese, durante
a ocorréncia de internacdo do titular. (Inciso acrescido dada pela Medida Provisoria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)
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PROJETO DE LEI N.° 10.266, DE 2018

(Do Sr. Odorico Monteiro)

DispOe sobre a obrigatoriedade de realizacdo de exames para deteccéo
de sindromes cromossémicas compativel com a sindrome de Down, em
recém-nascido no ambito do SUS e altera a Lei n°® 9.656, de 03 de julho
de 1998, para dispor sobre a realizacao de exames de verificacdo de
sindromes cromossémicas 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
cromossémica compativel com sindrome de Down em recém-nascidos, ou em
qualquer outra idade, os servicos integrantes do Sistema Unico de Saide (SUS)

deverdo realizar 0s necessarios exames para a sua deteccao.

§ 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 de Down, 0s quais deverdo ser realizados em tempo habil

para evitar maiores riscos de agravos a saude.

Art. 2° Aletra “a” do inciso Ill 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,
ultrapassar o prazo aqui previsto em decorréncia de avaliagcdo médica tardia
do recém-nascido ou pela necessidade de maior prazo para o cumprimento
de todas as avaliagbes necessérias. (NR).

Art. 3° As despesas decorrentes da presente lei onerardo dotagcbes

orcamentarias destinadas ao Sistema Unico de Salde, depositados no Fundo

Nacional de Saude, Ministério da Saude.
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Art. 4° Esta lei entra em vigor ap0s decorridos cento e oitenta dias da

data de sua publicacéo.

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 confirmacéao para orientacao da familia e dos servicos 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. ApOs 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 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 sindrome de Down e os
exames clinicos e de diagndsticos complementares que possam ser comuns nas
sindromes cromossdmicas detectadas. Essas medidas séo relevantes por permitir
orientacdo 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 0os exames genéticos nao 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 dotagdes 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

3 RENASES ¢ a relacdo de todas as acdes e servicos publicos que o SUS garante para a populagdo, no ambito
do SUS, com a finalidade de atender a integralidade da assisténcia a saude.
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Constituicdo, pois uma vez diagnosticada precocemente evitara maiores danos a
saude do recém-nascido, além de economia para o sistema de salude que podera
preventivamente adotar todas as medidas que forem necessarias.

Ao convertermos esse PL em Lei, estaremos proporcionando mais
opcoes 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 S&o Paulo, presidido pelo
médico-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.
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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 Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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 solucgéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude

Art. 198. As agdes e servicos publicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:
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| - descentraliza¢do, com dire¢do Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

I11 - participacdo da comunidade.

8§ 1° O sistema Unico de saude 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. (Pardgrafo Unico transformado em § 1° pela Emenda Constitucional n°
29, de 2000)

8§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente,
em ac0es e servigos publicos de satde recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre: (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

I — 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 publica¢édo, 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 arrecadacdo dos
Impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I,
alinea b e 8§ 3°. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

§ 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 redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 86,
de 2015, publicada no DOU de 18/3/2015, em vigor na data de publica¢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 salde 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 atribuicdes e requisitos especificos para sua
atuacdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 2006)

8 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional
nacional, as diretrizes para os Planos de Carreira e a regulamentacdo das atividades de agente
comunitario de satde 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° Alem das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
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Constituicdo Federal, o servidor que exerca funcGes equivalentes as de agente comunitario de
salide 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 instituigdes 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 subvengdes as
instituicdes 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 comercializacao.

LEI N°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 Lei:

Art. 12. Sdo 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 I 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 servigos de apoio diagnostico, tratamentos e demais procedimentos
ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente; (Alinea com redacdo dada pela Medida
Provisoria 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¢do Extra, de 13/11/2013, em vigor
180 dias apds sua publicacdo)

Il - quando incluir internagdo hospitalar:

a) cobertura de internacgdes hospitalares, vedada a limitacao 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 Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

b) cobertura de internagdes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar,
vedada a limitagéo de prazo, valor madximo e quantidade, a critério do médico assistente; (Alinea
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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 alimentacéo;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da evolugdo
da doenca e elucidacdo diagndstica, fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes e sessbes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do
médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internacdo 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
remo¢do do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geografica 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 internagéo 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 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 redacao dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IV - quando incluir atendimento odontolégico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odont6logo 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 méximo 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 1 e 0 8 1° do
art. 1°desta Lei, nos limites das obrigacGes contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario
com assisténcia a salde, em casos de urgéncia ou emergéncia, quando nao 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, pagéveis no prazo maximo de trinta dias apés a entrega da documentagéo 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 0s
periodos de caréncia ja cumpridos pelo consumidor adotante.

8 1° Ap0s cento e vinte dias da vigéncia desta Leli, 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 condi¢cdes 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
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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 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, Edicdo Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias
apds sua publicacao)

8 5° O fornecimento previsto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il deste artigo
dar-se-4, 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¢cdo

médica. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edicdio Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apos sua publicacio)

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta
Lei tém renovacdo 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 Proviséria 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: (Paréagrafo Ginico com redagéo 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 ndo-

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 quinquagésimo dia de inadimpléncia; e (Inciso com redacdo 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 ndo
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.

I11 - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em qualquer hipdtese, durante
a ocorréncia de internagdo do titular. (Inciso acrescido dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
24/8/2001)

PROJETO DE LEI N.° 10.988, DE 2018

(Do Sr. Carlos Henrique Gaguim)

Dispde sobre a obrigatoriedade da realizacdo e acompanhamento no
exame oftalmoldgico 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).
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DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4237/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art.1°. As maternidades, unidades de saude e todos os estabelecimentos hospitalares
de pediatria, que integram a rede do Sistema Unico de Salde (SUS), ficam obrigados a
realizar, gratuitamente, exame de diagnostico clinico de retinopatia da prematuridade,
catarata e glaucoma congénitos, infec¢des, 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
Banco Nacional de Dados.

Art. 2°. Os portadores de catarata e glaucoma congénitos serdo encaminhados a
cirurgia em prazo néo 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 Saude 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.
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JUSTIFICACAO

Na maioria dos servicos de neonatologia do Pais, os olhos dos recém-nascidos nao
sdo adequadamente examinados e, como resultado, mais de 50% dos casos problematicos
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,
quando j& ndo é possivel salvar o olho ou mesmo a vida da crianca.

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

Outras patologias oculares graves também afetam grande parte dos recém-nascidos,
guais 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 diagndstico e o subsequente
procedimento cirlrgico, nos casos positivos, serd menor o dano a acuidade visual provocado
pelas enfermidades.

A técnica conhecida como "reflexo vermelho" é, atualmente, a mais indicada, pois alia
a precisao 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 salude publica norteadas por
informacdes fidedignas e, ndo mais, ao sabor do empirismo.

Por todo o exposto, contamos com o apoio dos Nobres Pares desta Casa para a
aprovacgao 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.
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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 o0s hospitais e

maternidades publicos e privados.

Art. 2° Os exames necessarios para diagndstico da Displasia do
Desenvolvimento dos Quadris deverdo ser realizados ainda no bercério, apds 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 altera¢cdes 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¢Ges desta Lei.

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

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
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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 acetabulo,
provocando desenvolvimento 6ésseo atipico que pode resultar, entre outros problemas,
artrite prematura e limitacao 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 é notada apenas quando a crianca comeca a andar, e o0 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 populacdes, sugerindo
envolvimento de fatores genéticos. Sado consideradas condi¢des de risco para a DDQ:
sexo feminino, raca branca, primiparidade, crian¢cas que mantiveram posicdo pélvica
durante a gestacao, histdrico familiar, entre outros. Por esses motivos, o diagndstico
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 cenario, 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
gue, apesar de ndo se apresentar luxado, é instavel. Ou seja, esse teste determina o
potencial para luxacdo do quadril examinado. A situacdo ideal € a realizagdo dos
exames fisicos para deteccdo da DDQ logo no bercario, nos primeiros dias de vida.
Esses testes de rastreamento de Barlow e Ortolani sdo recomendados até os seis
meses de idade, e sdo manobras simples e seguras que propiciardo um diagnéstico
precoce. Nesses casos, 0s profissionais da area ortopédica e pediatrica referem
excelentes resultados apds tratamento e melhor progndstico. Importante salientar que
alguns bebés podem parecer normais ao nhascimento, porém podem
progressivamente apresentar luxacdo ou subluxacédo da articulacdo do quadril. Por

esse motivo, conforme ja mencionado, recomenda-se que o0 exame fisico para
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deteccdo da Displasia do Desenvolvimento do Quadril seja feito rotineiramente em
lactentes. Muitos casos podem ser tratados de forma néo cirdrgica utilizando-se um
suspensorio de abducdo (suspensério de Pavlik) que contribuirh para o
desenvolvimento normal da articulacéo. O tratamento tempestivo melhorara de forma
expressiva o0 progndstico e, consequentemente, a qualidade de vida de criangas que
poderao se desenvolver em condi¢cdes normais por meio de interven¢des 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 aprovagcao do presente

projeto de lei.

Sala das Sessoes, em 20 de fevereiro de 2019.

Deputado DARCI DE MATOS
PSD/SC

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

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislagdo 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 INFRACOES 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 sangfes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;
Il - multa;
I11 - apreenséo de produto;
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IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicédo de produto;

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

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecimento;

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

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

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo 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)

X111 - suspensao de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

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

Il - nas infracBes 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 § 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Provisoria n° 2.190-34, de
23/8/2001)

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

8§ 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 econémica do
infrator. (Primitivo § 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 realizacédo de teste cardiologico, 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 publicacdo.
JUSTIFICATIVA

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

A sindrome de Down ndo é uma doenca, mas existem alguns problemas de salde
gue apresentam uma alta prevaléncia em individuos com a trissomia, 0 que requer a atencéo de
pais e profissionais. As possiveis complicacBes incluem problemas cardiacos, anomalias
intestinais,  problemas  digestivos,  deficiéncias  visuais, auditivas, disfuncdo
de tireoide, infeccOes, 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,
estdorelacionadas ao defeito do septo atrioventicular (DASV) e a comunicagéo interventricular
(CIV). A médica explica que os defeitos sdo considerados acianogénicos, ou seja, as criangas
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 alteracéo
do desenvolvimento embrioldgico, durante a formacgdo do coragdo do feto. Ressaltam ainda,
que tanto o caso do septo atrioventicular (DASV) quanto na comunicagdo interventricular
(CIV), devem ser tratados cirurgicamente.

As condigdes de saude associadas a sindrome de Down sdo um bom exemplo da
gama de experiéncias pelas quais as familias passam. Cerca de metade dos bebés nascidos com
a trissomia sofrem cardiopatias, que sédo problemas no coragdo, a outra metade ndo. Esses
problemas podem ser leves e faceis de resolver, ou complicagdes mais sérias, que podem
requerer cirurgia.
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Um estudo a respeito da sobrevivéncia e mortalidade na Sindrome de Down,
realizado na Dinamarca, em 1990, j& apontava que a prevaléncia de anomalias cardiacas
congénitas em pessoas com Sindrome de Down é de 40 a 50%.

E muito importante que um ecocardiograma, que é um ultrassom do corago, seja
realizado logo apds o nascimento do bebé, j& que cerca de 50% das criangas que nascem com
sindrome de Down apresentam algum tipo de cardiopatia.

Dessa forma, a importancia do diagnostico de forma rapida contribui para a
resolucdo do problema apontado, o que auxilia na salde da crianca 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 acGes realizadas para evitar a ocorréncia da doenca e suas estratégias sdo
voltadas para a reducdo da exposicao aos fatores de risco.

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

Sala das Sessdes, em 21 de marc¢o 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
metabdlicas 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 Salde devera fornecer dietas especiais a
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todas as pessoas com restrices 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 metabolicas 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
seguinte redacao:

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

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

............................................................................................ (NR)’

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

§ 4° A alimentagé&o a que se refere o inciso VIl deste artigo devera ser
adequada as necessidades nutricionais do educando, observando
orientacdes 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 redagéo:

§ 2° Para os alunos que necessitem de atengdo nutricional
individualizada em virtude de estado ou de condicdo de saude
especifica, sera 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/utilizacéo
de energia.
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Os erros inatos do metabolismo que necessitam de tratamento
dietético sao principalmente aquelas do metabolismo intermediario. Exemplo classico
de doenca desse grupo € a fenilcetondria, doengca 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 atribuicio do Sistema Unico de Salde (SUS) em
fornece-la, uma vez que dentre seus objetivos esta a assisténcia “as pessoas por
intermédio de ac¢bBes de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, com a
realizacdo integrada das acdes assistenciais e das atividades preventiva” (art. 5°, IlI)
e disso decorre o dever de prover assisténcia terapéutica integral (art. 6°, I, d).

O gue propbe 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 modificagbes 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
l6gicas dessa obrigacado, 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 crianga.

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 Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salude, a organizagao
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 acfes e servicos de salde,
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executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO | )
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 5° S&0 objetivos do Sistema Unico de Satide SUS:

| - aidentificacdo e divulgacéo dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulagéo de politica de satide 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 acGes de promogdo, protecdo e
recuperacdo da salde, com a realizacdo integrada das acGes assistenciais e das atividades
preventivas.

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

| - a execucdo de agdes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacdo da politica e na execucdo de a¢des de saneamento
bésico;

Il - a ordenagdo da formagao de recursos humanos na area de saude;

IV - avigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;

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

VI - a formulacdo 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 fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, 4gua e bebidas para consumo
humano;

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

X - 0 incremento, em sua &rea de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnologico;

X1 - a formulagéo e execucdo da politica de sangue e seus derivados.

8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulagdo 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 produ¢do ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.
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8 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doencas ou agravos.

8 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das acGes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitéria,
apromocao e protecdo da satde dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo
da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condic6es de trabalho,
abrangendo:

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

Il - participag&o, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salde existentes no
processo de trabalho;

11 - participacdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Satde - SUS, da
normatizacdo, fiscalizacdo e controle das condi¢bes de producdo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribui¢do e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
gue apresentam riscos a saude do trabalhador;

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

V - informacdo 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 fiscalizacdes, avaliacdes ambientais e exames de saude, de admissédo, periodicos
e de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacdo, fiscalizacao e controle dos servicos de satde do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas 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
exposicao a risco iminente para a vida ou salde dos trabalhadores.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de salde e 0s servi¢os privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, s&o desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

I - universalidade de acesso aos servicos de saude 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
espeécie;

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

VI - divulgacgdo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua
utilizac&o pelo usuario;

VII - utilizagéo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagao
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de recursos e a orientacdo programatica;
VIII - participacdo da comunidade;
IX - descentralizacéo politico-administrativa, com diregdo Unica em cada esfera de

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

X1 - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacéo de servigos de assisténcia
a saude da populagéo;

XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos 0s niveis de assisténcia; e

X111 - organizacéo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

X1V - organizacédo 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 )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢fes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

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 Atencdo a Satde Indigena, componente
do Sistema Unico de Satde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracdo. (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 execucao das acles. (Artigo
acrescido pela Lei n®9.836, de 23/9/1999)
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Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracéo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e 0 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 saude, saneamento bésico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitéria e integragdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atengdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

8 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.

8 2° O SUS serviré de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Salde
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacao do SUS nas regides
onde residem as populaces indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacgoes.

8§ 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em a&mbito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e tercidria a satde. (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 formulacdo, 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 )
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 ambito do Sistema Unico de Sadde, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicoldgicos 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 internacdo 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
(Capitulo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Satde - SUS, da rede propria
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)
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8 2° As acdes 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)

CAPITULO VI
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 apés 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 saude, cuja
prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenca 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 Satde -
SUS, realizados no territério nacional por servico préprio, 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 publicacdo)

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

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

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenca ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com 0s 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 publicac¢éo)

Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer 0s
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia 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 eficacia, 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 dispensacéo
sera realizada:

I - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
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observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacGes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I11 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacGes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s 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 atribuicdes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicédo e regimento sdo definidos em regulamento, contara 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 relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente
para o registro ou a autorizacdo 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 apds a publicac¢éo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a excluséo e a alteracdo 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 prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 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 determinacdes especiais:

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

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacao do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizag&o de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da
matéria 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 apds a publicac¢ao)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, 0 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 dispensacédo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
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de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publica¢ao)

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¢édo)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
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

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 IV
DO DIREITO A EDUCACAO, A CULTURA, AO ESPORTE E AO LAZER

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

| - ensino fundamental, obrigatdrio 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 redacéo dada pela Lei n°® 13.306, de 4/7/2016)

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

VI - oferta de ensino noturno regular, adequado as condi¢bes do adolescente
trabalhador;
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VII - atendimento no ensino fundamental, através de programas suplementares de
material didatico-escolar, transporte, alimentacao e assisténcia a saude.

8 1° O acesso ao ensino obrigatorio e gratuito € direito publico subjetivo.

8 2° O né&o-oferecimento do ensino obrigatorio pelo Poder Publico ou sua oferta
irregular importa responsabilidade da autoridade competente.

8 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

Dispbe 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:

Art. 12. Os cardapios da alimentacdo escolar deverdo ser elaborados pelo
nutricionista responsavel com utilizacdo de géneros alimenticios basicos, respeitando-se as
referéncias nutricionais, os habitos alimentares, a cultura e a tradicdo alimentar da localidade,
pautando-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 ap6s sua publicacédo)

8 2° Para os alunos que necessitem de atencdo nutricional individualizada em
virtude de estado ou de condicdo de saude especifica, seré elaborado cardépio especial com
base em recomendac¢des medicas 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 publicacio)

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.
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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.
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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

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

Tel: (61) 3215-5860 e-mail: dep.geninhozuliani@camara.leg.br
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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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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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PROJETO DE LEI N.° 1.319, DE 2021

(Da Sra. Tereza Nelma)

Disp0e sobre a obrigatoriedade de realizagao da oximetria de pulso (teste
do coracaozinho) em recém-nascidos.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-7374/2014.
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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 mutacdo R 337H no gene TP 53 no rol do
teste do pezinho, nas regibes onde a mutacao tiver maior incidéncia, bem
como prevé treinamento para 0S pais ou responsaveis monitorarem as
criancas portadoras da mutacéo.

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

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

PL 3258/2021



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
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210528004500
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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
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210528004500
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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 prontuarios 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 prética do processo de amamentagdo, prestando orientacdes
guanto a técnica adequada, enquanto a mée 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 publicacéo)

8 1° (Vide Lei n® 14.154, de 26/5/2021)

8 2° (Vide Lei n®14.154, de 26/5/2021)

8 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 a saude da
crianga e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Salde, observado o principio da
equidade no acesso a acOes e servigos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude.

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

PL 3258/2021
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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 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 detecgdo de sinais de risco
para o desenvolvimento psiquico, bem como para o acompanhamento que se fizer necessario.
(Paréagrafo 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
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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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 Sadde.

§ 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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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PROJETO DE LEI N.° 3.681-A, DE 2021

(Do Senado Federal)
Oficio n°®709/2021 - SF
Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do

Adolescente), para ampliar o rol minimo de doencas a serem rastreadas
pelo teste do pezinho.

DESPACHO:

DEFERIDO O REQUERIMENTO N. 1.416/2022, CONFORME
DESPACHO DE SEGUINTE TEOR: "DEFIRO O REQUERIMENTO N.
1.416/2022, NOS TERMOS DOS ARTS. 142 E 143, Il, DO REGIMENTO
INTERNO DA CAMARA DOS DEPUTADOS. APENSE-SE, POIS, O
PROJETO DE LEI N. 3.681/2021, COM SEUS APENSADOS, AO
PROJETO DE LEI N. 3.258/2021. ESCLARECO QUE, TENDO
RECEBIDO PARECERES NA CSSF E NA CFT, A MATERIA DEVERA
SEGUIR PARA A CCJC. PUBLIQUE-SE".

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

Adolescente), para ampliar o rol minimo
doencas a serem rastreadas pelo teste do——
pezinho.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianga e
do Adolescente), com a redacao dada pela Lei n° 14.154, de 26 de maio de 2021, passa a

vigorar com as seguintes alteracoes:
CATE 1O, i e

V — etapa 5: atrofia muscular espinhal, distrofias musculares e outras
doenc¢as neuromusculares.

§ 5° Os resultados dos exames de que trata o inciso III do caput
ficardo registrados no prontudrio do recém-nascido e, caso haja autorizacao
de seus responsaveis, nos sistemas de informacdo mantidos pelo Sistema
Unico de Saude sobre o paciente.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua

publicacao oficial.

Senado Federal, em 1° de dezembro de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

*CD219795393400 =%

acg/pl-21-3681rev

Autenticado Eletronicamente, apds conferéncia com o original.
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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 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 I
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 prontudrios 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;

Il - proceder a exames visando ao diagnostico 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
mae.

VI — acompanhar a préatica do processo de amamentacdo, prestando orientacfes
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 ap6s a publicacdo)

8 1° Os testes para o rastreamento de doengas no recém-nascido seréo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, no ambito 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;

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

PL 3258/2021
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f) deficiéncia de biotinidase;

g) toxoplasmose congénita;

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. (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 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 Satde 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 & satde da
crianga 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 segregacdo, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacdo e reabilitacéo.
(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,
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¢éo 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)
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(Apensados: PL n© 7.374/2014, 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° 1.109/2021, PL n©® 1.319/2021, PL n© 2.245/2021, PL n© 1.107/2022,
PL n© 141/2022, PL n® 266/2022, PL n© 384/2022, PL n® 476/2022 e PL n°
1.719/2022)
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Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto
da Criang¢a e do Adolescente), para ampliar o rol
minimo de doengas a serem rastreadas pelo teste do
pezinho.

Autor: SENADO FEDERAL Senadora Mara Gabrilli
- (PSDB/SP)

Relator: Deputado Federal LUIZ LIMA

RELATORIO

O projeto em analise, de autoria Senado Federal, altera a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de
1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente), para ampliar o rol minimo de doengas a serem
rastreadas pelo teste do pezinho.

Ao projeto principal foram apensados:

v PL n° 7.374/2014, de autoria do Deputado Gonzaga Patriota, que dispde sobre
mecanismos para auxiliar o atendimento e garantir o tratamento de criangas especiais
portadoras de doengas de Erro Inato do Metabolismo - EIM e da outras providéncias;

v PL n° 4.237/2015, de autoria do Deputado Marcelo Belinati, que dispde sobre a
realizacdo de "teste da linguinha" em recém-nascidos com a finalidade de realizar
diagnostico precoce de problemas na succdo durante a amamentacdo, mastigacdo e
fala, e d4 outras providéncias;

v' PL n° 5.574/2016, de autoria do Deputado Marcelo Alvaro Anténio, que inclui a
Tomografia por Emissdao de Pésitrons - PET SCAN, como exame obrigatdrio no
ambito do Sistema Unico de Satde a ser realizado em todos os recém-nascidos, na
hipdtese de indicacao médica especializada;

v' PL n° 5.767/2016, de autoria do Deputado Romulo Gouveia, que altera a redagio da
Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que "dispde sobre o Estatuto da Crianga e do
Adolescente e da outras providéncias", para estabelecer que a crianga entre zero a 3
anos de idade sera submetida a exame visando ao diagnostico de agravos que afetem o
desenvolvimento neuropsicomotor;

v' PL n° 6.394/2016, de autoria do Deputado Flavinho, que altera a Lei n° lei n® 8.069, de
13 de julho de 1990, para incluir no estatuto da crianga e adolescente a obrigacdo de

exame em bebés recém-nascidos a fim de saber se 0 mesmo esta infectado com o virus
da Zika;
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v ' PL n° 7.011/2017, de autoria do Deputado Cabo Sabino, que dispde sobre a
obrigatoriedade das Unidades Hospitalares da Rede Publica e Privada realizarem os
exames para diagnostico precoce da encefalopatia cronica ndo progressiva da infancia
(PC - paralisia cerebral) nos recém-nascidos, e d4 outras providéncias

v' PL n° 10.266/2018, de autoria do Deputado Odorico Monteiro, que dispde sobre a
obrigatoriedade de realizagdo de exames para deteccdo de sindromes cromossdmicas
compativel com a sindrome de Down, 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
verificacdo de sindromes cromossdmicas em recém-nascidos - Sindrome de Down;

Apresentacdo: 30/06/2022 11:01 - CFT
PRL 3 CFT

v PL n°® 10.988/2018, de autoria do Deputado Carlos Henrique Gaguim, que dispde
sobre a obrigatoriedade da realizacdo e acompanhamento no exame oftalmologico
para o diagnoéstico precoce de retinoblastoma e glaucoma congénito nas maternidades,
unidades de satide e todos os estabelecimentos hospitalares de pediatria que integram
a rede do Sistema Unico de Satde (SUS);

v PL n°® 9.713/2018, de autoria do Deputado Odorico Monteiro, que dispde sobre a
obrigatoriedade de realizagcdo de exames para deteccdo 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 verificagdo de sindromes cromossomicas
em recém-nascidos;

v" PL n° 1.695/2019, de autoria do Deputado Juninho do Pneu, que obriga a realizagio de
teste cardiologico, por meio de ecocardiograma, nos recém-nascidos com Sindrome de
Down;

v PL n° 3.207/2019, de autoria do Deputado Expedito Netto, que dispde sobre o
fornecimento de dietas especiais a pessoas com doengas metabodlicas hereditarias;

v" PL n° 979/2019, de autoria do Deputado Darci de Matos, que obriga a realizagdo dos
exames necessarios para deteccdo da Displasia do Desenvolvimento dos Quadris nos
recém-nascidos atendidos em todos os hospitais e maternidades publicos e privados.

v' PL n° 1.109/2021, de autoria do Deputado Geninho Zuliani, que dispde sobre a
realizagdo do exame de capacidade auditiva em todos os recém-nascidos do pais;

v  PL n° 1.319/2021, de autoria da Deputada Tereza Nelma, que dispde sobre a
obrigatoriedade de realizacdo da oximetria de pulso (teste do coracdozinho) em
recém-nascidos.

v" PL n°® 2.245/2021, de autoria do Deputado Paulo Eduardo Martins , que altera o inciso
I 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
mutagdo tiver maior incidéncia, bem como prevé treinamento para 0s pais ou
responsaveis monitorarem as criangas portadoras da mutagao.

v' PL n° 1.107/2022, de autoria do Deputado Tiririca, que institui a realiza¢do do exame
"Teste do Olhinho" para deteccdo do cancer nos olhos em recém-nascidos e da outras
providéncias

v  PL n° 141/2022, de autoria da Deputada Rejane Dias, que torna obrigatorio a
realizacdo do exame do teste do olhinho — retinoblastoma, nos hospitais publicos e
rede conveniada do Sistema Unico de Saude — SUS e dé outras providéncias.

v" PL n°® 266/2022, de autoria do Deputado Capitdo Alberto Neto , que acresce paragrafo
ao art. 14 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, para dispor sobre a realizacdo do
teste do reflexo vermelho ocular em recém-nascidos € em criangas.
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v PL n° 384/2022, de autoria da Deputada Norma Ayub , que acresce paragrafo ao art.
14 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, para dispor sobre a realizacao obrigatorial
do teste do reflexo vermelho ocular em recém-nascidos e em criancgas.

v PL n°® 476/2022, de autoria do Deputado Alexandre Frota , que institui a realiza¢do do

exame "Teste do Olhinho" para detec¢ao do cancer nos olhos em recém-nascidos e da
outras providéncias.

v' PL n°® 1.719/20222, de autoria do Deputada Carmem Zanotto, altera a Lei n® 8.069, de
13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente) para obrigar
estabelecimentos que realizam partos a realizarem o exame de retinografia portatil
digital em recém-nascidos com fatores de risco para retinopatias, doengas infecciosas
congénitas ou retinoblastoma.

O projeto tramita em regime de prioridade (art. 151, II, do Regimento Interno da Camara
dos Deputados-RICD) e esta sujeito a apreciacdo do Plenario, tendo sido distribuido as Comissoes
[Comissdes de Seguridade Social e Familia; Finangas e Tributacdo (art. 54 RICD) e Constitui¢do e
Justi¢a e de Cidadania (mérito e art. 54, RICD).

A Comissao de Seguridade Social e Familia se manifestou pela aprovacdo 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 rejeicdo 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.

O projeto vem a esta Comissdo de Finangas e Tributagdo para manifestacdo quanto a
compatibilidade e adequagdo financeira e or¢amentaria.

Nao foi aberto prazo de emendas nesta Comissdo, por tratar-se de matéria sujeita a
deliberacao do Plenario (art. 120 do RICD).

E o relatorio.

vVOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RIDC, arts. 32, X, “h”, ¢ 53, II) e a
Norma Interna da Comissdo de Financas e Tributagdo (NI/CFT) definem que o exame de
compatibilidade ou adequagdo far-se-a por meio da andlise da conformidade da proposi¢cdo com o
plano plurianual, a lei de diretrizes or¢amentérias e o or¢amento anual. Além disso, a Norma Interna
da CFT prescreve que também norteardo a analise as demais normas pertinentes a receita ¢ despesa
publicas. Sdo consideradas como outras normas, especialmente, a Constituicdo Federal e a Lei de
Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000).

Constitucionalmente a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdomicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € ao
acesso universal e igualitirio as agdes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacgao (cf. art.
196 da Constitui¢do). Constituindo as agdes e servigcos publicos de saide um sistema unico,
organizado de acordo com a diretriz de atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais (art. 198 da Constitui¢o).

Portanto, o atendimento pretendido mostra-se em consonancia com os servicos e acoes de
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E ainda importante mencionar que a Lei n° 14.154, de 2021, recentemente alterou a Lei
n°® 8.069, de 1990, e ampliou a disponibilizacdo de testes para rastreamento de doengas em recém-
nascidos a serem realizados pelo Sistema Unico de Satide (SUS), no &mbito do Programa Nacional
de Triagem Neonatal (PNTN). A alteragdo legislativa previu que referidos testes seriam
disponibilizados conforme regulamentagdo elaborada pelo Ministério da Saude, com implementagdo
escalonada, e incluiu a “atrofia muscular espinhal” na relacao constante do inciso V do §1° do art. 10
da Lei n® 8.069, de 1990.

O presente projeto pretende ajustar a citada redagdo para fazer constar “atrofia muscular
espinhal, distrofias musculares e outras doencas neuromusculares”.

Dessa forma, consideramos que a proposta contempla matéria de carater normativo, nao
acarretando repercussdo direta ou indireta na receita ou na despesa da Unido. Nesse caso, torna-se
aplicavel o art. 32, X, “h”, do Regimento Interno desta Casa, no sentido de que somente proposicoes
que “importem aumento ou diminuicdo de receita ou de despesa publica” estdo sujeitas ao exame de
compatibilidade ou adequacao financeira e orcamentaria.

Em adicdo, o art. 1°, §2° da NI/CFT prescreve que se sujeitam obrigatoriamente ao
exame de compatibilidade ou adequacdo orcamentaria e financeira as proposi¢des que impliquem
aumento ou diminui¢do da receita ou despesa da Unifio ou repercutam de qualquer modo sobre os
respectivos Orgamentos, sua forma ou seu conteudo. No entanto, quando a matéria ndo tiver
implicagdes orcamentaria e financeira, o art. 9° da NI/CFT determina que se deve concluir no voto
final que a comissdo ndo cabe afirmar se a proposi¢do é adequada ou nao.

II.1. Analise dos Apensados

Ao projeto principal foram apensadas 21 proposi¢des. As propostas buscam tornar
obrigatdria a realizagao pelo SUS de diversos testes e exames em recém nascidos.

I1.1.1 Apensados: PL n® 7.374/2014, PL n® 4.237/2015, 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°
1.109/2021, PL n° 1.319/2021, PL n© 2.245/2021, PL n® 1.107/2022, PL n®
141/2022, PL n% 266/2022, PL n° 384/2022, PL n® 476/2022, e Substitutivo
Aprovado na CSSF

Nesse sentido, os PLs n°® 10.988, de 2018; n° 1.107, de 2022; n°® 141, de 2022; n°® 266, de
2022; n° 384, de 2022; n° 476, de 2022, tratam do teste do reflexo vermelho ocular (teste do olhinho).
O PL n° 1.109, de 2021, de exame para avaliagdo da capacidade auditiva; o PL n° 6.394, de 2016, de
teste por infeccdo por virus da zika; o PL n°® 7.011, de 2017, dispde sobre teste para diagnodstico
precoce de encefalopatia cronica nao progressiva da infancia (PC - paralisia cerebral); o PL n® 979,
de 2019, de teste de Displasia do Desenvolvimento dos Quadris; o PL n° 1.319, de 2021, de teste de
oximetria de pulso; o PL n°® 1695, de 2019, prevé teste cardioldgico; e o PL n° 4.237, de 2015, o teste
da linguinha.

Os PL n°® 7.374, de 2014; n°® 5.767, de 2016; n° 10.266, de 2018; n® 9.713, de 2018; n°
3.207, de 2019; e n°® 2.245, de 2021, propdem exames e outros servicos, como os voltados a
tratamentos de criancas especiais portadoras de doencas de Erro Inato do Metabolismo, diagnostico
de agravos que afetem o desenvolvimento neuropsicomotor, deteccao de sindromes cromossdmicas
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compativel com a sindrome de Down e alguns dispdem ainda sobre fornecimento de dietas especiais
a pessoas com doengas metabolicas.

Deve-se destacar que a legislagdo infralegal existente no &mbito do Ministério da Satde,
em grande parte, ja preve a realizagdo dos exames pelo Sistema de Satde. Como se verifica na

Portaria n® 2.068, de 21 de outubro de 2016 (art. 9°, V), ao tratar da alta da mulher e do recém-
nascido, a norma dispde que s6 ocorra apds: oximetria de Pulso (Teste do Coragdozinho) e triagem
ocular (Teste do Reflexo Vermelho ou Teste do Olhinho) realizados; triagem auditiva (teste da
orelhinha) assegurada no primeiro més de vida e triagem biologica (teste do pezinho) assegurada
preferencialmente entre o 3° e 5° dia de vida. Além de prever fornecimento e orientagdo para
utilizacao de formulas lactea em situagdes especificas (art. 9°, 11, da Portaria).

Portanto, de forma semelhante a andlise do projeto principal, consideramos que as
proposi¢des guardam conformidade com a previsdo constitucional que fixa como diretriz o
atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas (art. 198 da Constitui¢dao), uma
vez que disciplinam exames a serem realizados em carater preventivo pelo SUS. Entendimento
reforcado, como mencionado anteriormente, pela previsdo de diversos dos exames relacionados em
normas infralegais do Ministério da Saude. Dessa forma, consideramos ndo se tratar de criagdo de
despesa, mas de disciplinamento de obrigacdes ja previstas e reguladas em normas infralegais.

Entendimento similar ao conferido ao projeto principal e aos apensados anteriormente
relacionados aplica-se ao Substitutivo aprovado na CSSF, que prevé alteragdes ja implementadas
pela Lei n® 14.154, de 2021, e inclui a oximetria de pulso e o teste do reflexo vermelho, bem como o
fornecimento de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, alimentos hipoproteicos,
dietas cetogénicas, nutricdo enteral ou outros produtos ou alimentos para fins especiais.

I1.1.2 Apensados: PL n® 5.574, de 2016, e PL n© 1.719, de 2022

Situagdo diversa diz respeito ao PL n°® 5.574, de 2016. A proposta busca tornar
obrigatoria a realizacdo de Tomografia por Emissdo de Positrons — PET SCAN gratuita em criangas
nascidas em todos os hospitais e maternidades do pais. Em que pese o evidente mérito da proposta,
trata-se de equipamento de elevado custo e que ndo se encontra disponivel em todas as unidades’,
além de a propria realizacdo do exame envolver alto custo.

De forma semelhante a proposta anterior, o PL n° 1.719, de 2022, que trata da
retinografia digital portatil em recém nascidos, propde a realizagdo de exame com nova tecnologia
ainda ndo disponivel em hospitais e maternidades — o que demandaria a aquisi¢do dos aparelhos -,
sem pessoal treinado para realiza¢do e sem estimativa de custo para realiza¢do do exame .

Dessa forma, o PL n°® 5.574, de 2016, e o PL n° 1.719, de 2022, envolvem despesas de
carater obrigatdrio, sem que a atual estrutura disponha de equipamentos e recursos suficientes, o que
demanda o atendimento do art. 17 da LRF, bem como dos arts. 124 e 125 da LDO 2022, que exigem
estimativa de impacto e medidas de compensagao.

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposi¢do que ndo conflite com as
normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢amentarias, da lei or¢amentaria anual e das
demais disposigoes legais em vigor” e como adequada “a proposi¢do que se adapte, se ajuste ou
esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes or¢camentdrias e pela lei orcamentaria
anual”.
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I1.2. Conclusao
Em face de todo o exposto, votamos pela:

1) ndo implicacio financeira ou orcamentaria da matéria em aumento ou diminuicao

da receita e da despesa publica, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequa¢do financeira ou
orcamentdria do Projeto de Lei n® 3.681 de 2021, dos apensados: PL n° 7.374/2014, PL n°
4.237/2015, 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°
1.109/2021, PL n° 1.319/2021, PL n° 2.245/2021, PL n° 1.107/2022, PL n° 141/2022, PL n°
266/2022, PL n° 384/2022 e PL n° 476/2022; e do Substitutivo adotado pela Comissao de Seguridade
Social e Familia -CSSF, ao PL 7.374/2014.

2) incompatibilidade e inadequaciio orcamentaria e financeira do PL n°® 5.574/2016 ¢
do PL n° 1.719/2022.

Sala da Comissao, em 30 de junho de 2022.

Deputado Federal LUIZ LIMA
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTAGAO

PROJETO DE LEI N° 3.681, DE 2021

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributa¢ao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votagcdo ocorrida por processo simbolico, opinou pela nao
implicagdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequagdo financeira e orcamentaria do Projeto de
Lei n° 3.681/2021, dos PLs n° 6.394/2016, 7.011/2017, 9.713/2018, 10.266/2018,
10.988/2018, 979/2019, 1.109/2021, 1.695/2019, 141/2022, 266/2022, 476/2022,
7.374/2014, 384/2022, 4.237/2015, 3.207/2019, 1.319/2021, 2.245/2021, 5.767/2016 ¢
1.107/2022, apensados, € do Substitutivo adotado pela Comissdo de Seguridade Social e
Familia ao PL n°® 7.374/2014, e pela incompatibilidade e inadequagdo financeira e
or¢amentaria dos PLs n° 5.574/2016, e 1.719/2022, apensados, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Luiz Lima.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Marco Bertaiolli - Presidente, Eduardo Cury, Pedro Paulo e
Newton Cardoso Jr - Vice-Presidentes, Afonso Florence, Alexis Fonteyne, Capitdo
Alberto Neto, Enio Verri, Felipe Rigoni, Fernando Monteiro, Flavio Nogueira, Gilberto
Abramo, Gilberto Nascimento, Giovani Feltes, Joice Hasselmann, Julio Cesar, Lucas
Follador, Luis Miranda, Luiz Lima, Mario Negromonte Jr., Marlon Santos, Mauro
Benevides Filho, Sanderson, Vermelho, Aelton Freitas, Bozzella, Denis Bezerra,
Domingos Neto, Edilazio Junior, Eduardo Bismarck, Elias Vaz, Evair Vieira de Melo,
General Peternelli, Guiga Peixoto, Jhonatan de Jesus, Marcio Labre, Merlong Solano,
Otto Alencar Filho, Padre Jodo, Paula Belmonte, Paulo Ganime, Sergio Souza, Vitor
Lippi e Z¢é Neto.

Sala da Comissao, em 6 de julho de 2022.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marco Bertaiolli
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PROJETO DE LEI N.° 3.963, DE 2021

(Do Sr. Dagoberto Nogueira)

Altera a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, para incluir o rastreamento

das acidemias organicas no ambito do Programa Nacional de Triagem
Neonatal.

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

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

PL 3258/2021




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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dagoberto Nogueira
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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/

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dagoberto Nogueira
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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 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 Saude, no dmbito do Programa
Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), na forma da regulamentagédo
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) doenca 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) disturbios da betaoxidacdo dos acidos graxos;

Il - etapa 3: doencas lisossémicas;

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, sera revisada periodicamente, com base em evidéncias
cientificas, considerados os beneficios do rastreamento, do diagndstico e do
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tratamento precoce, priorizando as doengas com maior prevaléncia no Pais,
com protocolo de tratamento aprovado e com tratamento incorporado no
Sistema Unico de Satde.

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.

8 4° Durante os atendimentos de pré-natal e de puerpério imediato, 0s
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 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 Antdnio Cartaxo Queiroga Lopes

Damares Regina Alves

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 I
PARTE GERAL

TITULO 1l
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

Art. 10. Os hospitais e demais estabelecimentos de atengdo a salde de gestantes,
publicos e particulares, sdo obrigados a:

I - 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

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

PL 3258/2021



119

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 pratica 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 o 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 publicacéo)

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 doengas constante do § 1° deste artigo podera ser expandido pelo poder
pablico 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 puerpeério imediato, os profissionais
de salde devem informar a gestante e 0s acompanhantes sobre a importancia do teste do
pezinho e sobre as eventuais diferengas existentes entre as modalidades oferecidas no Sistema
Unico de Salde e na rede privada de saGde. (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 salde da
crianga e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Salde, observado o principio da
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equidade no acesso a acles e servigos 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 discriminacao
ou segregacado, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacdo 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. (Parédgrafo 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 deteccéo 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.°4.017, DE 2021

(Do Sr. Jefferson Campos)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, Estatuto da Crianca e do
Adolescente, para estabelecer medidas visando assegurar a efetividade
dos exames de triagem neonatal.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3258/2021.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. JEFFERSON CAMPOQOS)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, Estatuto da Crianga e do Adolescente,
para estabelecer medidas visando assegurar
a efetividade dos exames de triagem
neonatal.

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 medidas visando

assegurar a efetividade dos exames de triagem neonatal.

Art. 2° A Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a vigorar

acrescido do seguinte art. 10-A:

“‘Art. 10-A Os registros da coleta e do resultado dos
exames de triagem neonatal deverdo ser anotados no
prontuario do recém-nascido e entregues aos pais ou
responsaveis antes de sua alta, com a orientagdo sobre
os testes realizados e o significado dos resultados.

§ 1° No caso de exames cujos resultados ndo estejam
disponiveis no momento da alta, deverao ser informados
aos pais a data em que estardo, a forma de acessa-los e
como proceder caso nao estejam acessiveis.

§ 2° Todos profissionais de saude que realizarem o
acompanhamento ambulatorial de rotina durante o
primeiro ano de vida do recém-nascido deverao verificar o
registro dos resultados dos exames de triagem neonatal
no prontuario da crianga e efetua-lo caso nao haja. (NR)”

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

JUSTIFICACAO

O objetivo deste projeto de lei € garantir a efetividade do

Programa Nacional de Triagem Neonatal. O Estatuto da Crianga e do

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jefferson Campos
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Adolescente ja estabelece o direito aos exames de triagem neonatal, sendo
que a recém-promulgada Lei n° 14.154, de 26 de maio de 2021, prevé a

ampliacéo escalonada das doengas que serao testadas.

Entendemos que nao basta haver leis prevendo esse direito,
mas é necessario também haver mecanismos para garantir que consigam

beneficiar concretamente o desenvolvimento da crianga.

Por esse motivo, propomos que os resultados dos exames de
triagem neonatal devam ser entregues aos pais ou responsaveis pela crianga
no momento da alta, com as devidas orientagcdes sobre os exames realizados e

os resultados obtidos.

Contudo, ha casos em que 0s exames nao sao realizados no
recém-nascido, como por exemplo, no caso de parto domiciliar. Assim,
propomos que o profissional de saude que realizar o acompanhamento
rotineiro da crianga (puericultura) durante o primeiro ano de vida devera

verificar se os exames de triagem neonatal foram todos realizados.

Outra situacdo que pode ser caracterizada como falha na
triagem neonatal € haver a necessidade de convocar a crianga — para coletar

nova amostra ou informar um resultado positivo — e ela ndo ser localizada.

Em geral, o teste do pezinho demora alguns dias para ficar

pronto, sendo que a mae e o recém-nascido ja receberam alta da maternidade.

Contudo, pode ocorrer de 0 exame nao conseguir ser entregue
por qualquer motivo (por exemplo, preenchimento incorreto da ficha de
identificacdo do paciente, mudanga de enderego, dentre outras) e os pais
ficarem aguardando indefinidamente o resultado. Tal situagdo, no caso de um

resultado positivo, pode ser catastrofica.

Portanto, entendemos que é de extrema importancia orientar
0S pais ou responsaveis sobre o prazo maximo por que devem aguardar 0s

resultados dos exames e o que fazer se nao lhos for entregue.

Com essas medidas, entendemos que podemos colaborar com

a efetivagédo do direito ao desenvolvimento saudavel e ao diagndstico precoce

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jefferson Campos
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de doencas que podem deixar sequelas graves na crianga se nao tratadas

precocemente.

Face ao exposto, peco a meus nobres Pares o apoio para

aprovacao deste projeto de lei.
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Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado JEFFERSON CAMPOS

2021-12170
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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

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LIVRO I
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 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 recem-nascido, bem como prestar orientacéo 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 prética do processo de amamentagdo, 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 ap6s a publicacdo)

8 1° Os testes para o rastreamento de doencas no recém-nascido seréo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, no ambito 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;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
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b) hipotireoidismo congénito;

c¢) doenca falciforme e outras hemoglobinopatias;

d) fibrose cistica;

e) hiperplasia adrenal congeénita;

f) deficiéncia de biotinidase;

g) toxoplasmose congénita;

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. (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 doengas constante do § 1° deste artigo podera ser expandido pelo poder
publico com base nos critérios estabelecidos no § 2° deste artigo. (Parégrafo 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 Satde 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 & satde 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 salde e especificas de habilitacao e reabilitacéo.
(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,
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 criangcas 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.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)
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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 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) doenca 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;
Il - etapa 3: doencas lisossémicas;

IV - etapa 4: imunodeficiéncias primarias;

V - etapa 5: atrofia muscular espinhal.

8 2° A delimitacdo de doengas a serem rastreadas pelo teste do pezinho, no
ambito do PNTN, sera revisada periodicamente, com base em evidéncias
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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.

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.

§ 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 diferencgas existentes
entre as modalidades oferecidas no Sistema Unico de Saude e na rede privada
de saude." (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 Antdnio Cartaxo Queiroga Lopes
Damares Regina Alves

PROJETO DE LEI N.° 141, DE 2022

(Da Sra. Rejane Dias)

Torna obrigatério a realizacdo do exame do teste do olhinho -
retinoblastoma, nos hospitais publicos e rede conveniada do Sistema
Unico de Saude — SUS e da outras providéncias.

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Da Sra. Deputada Rejane Dias)

Torna obrigatério a realizacdo do exame do
teste do olhinho - retinoblastoma, nos
hospitais publicos e rede conveniada do
Sistema Unico de Saude — SUS e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre a obrigatoriedade da realizagdo do
exame do teste do olhinho — retinoblastoma, na triagem neonatal, em todas
as maternidades, hospitais publicos e rede conveniada do Sistema Unico de
Saude — SUS.

§ 1° O teste do olhinho — retinoblastoma sera realizado
segundo orientacdo técnica do pediatra e do oftalmologista responsavel pela
respectiva unidade de saude, logo apds o nascimento e antes do recebimento

da alta hospitalar.

§ 2° Os casos positivos deverao ser notificados imediatamente
aos orgaos de saude competentes dedicados a pesquisa objetivando a

constituicdo de um Banco Nacional de Dados.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei

em 90 (noventa) dias.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

Quando um bebé nasce, € comum que os pais fiquem ansiosos

em leva-lo para casa, para aproveitar essa nova fase. No entanto, € importante
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nao se esquecer que nos primeiros dias de vida os recém-nascidos precisam
ser submetidos a uma série de exames, alguns antes mesmos de deixar a
maternidade. Sao testes que podem ajudar a diagnosticar precocemente

algumas doencgas, garantindo melhor o diagndstico.

E o caso da presente proposicdo cujo objetivo é tornar
obrigatorio a realizagdo do exame do teste do olhinho — retinoblastoma, na
triagem neonatal, em todas as maternidades, hospitais publicos e rede
conveniada do Sistema Unico de Saude — SUS.

O teste do olhinho — retinoblastoma sera realizado segundo
orientagao técnica do pediatra e do oftalmologista responsavel pela respectiva
unidade de saude, logo apdés o nascimento e antes do recebimento da alta

hospitalar.

O retinoblastoma’ é o tumor maligno do olho mais comum em
criancas. Ele se origina na retina, uma membrana que reveste a parte interna
do olho tem células responsaveis pela visdo. Em todo o mundo, cerca de 6.000

criangas desenvolvem retinoblastoma a cada ano.

Os tumores pequenos podem né&o ser notados, por isso, € tao
importante a consulta de rotina com o oftalmopediatra nos primeiros anos de

vida.

Um em cada trés casos de retinoblastoma é causado pela
mutagcao no gene Rb1, presente em todas as células do corpo da criancga.
Cerca 40% dos casos sao hereditarios (tumores bilaterais). 60% a 75% dos
casos de retinoblastoma sdo esporadicos, isto €, uma célula sofre mutacao e

passa a se multiplicar.

O principal sintoma?, presente em 90% dos casos
diagnosticados, € a leucocoria, um reflexo branco na pupila, conhecido como
‘sinal do olho de gato’. Essa mancha esbranqui¢cada indica que uma fonte
luminosa esta incidindo sobre a superficie do tumor e impede a passagem de

luz. Sem a passagem de luz, as vias 6ticas para o centro da visédo, no cérebro,

1 EyeKids Oftalmopediatria

2 https://bvsms.saude.gov.br/18-9-dia-nacional-de-conscientizacao-e-incentivo-ao-diagnostico-precoce-
do-retinoblastoma/#:~:text=0%20teste%20d0%200lhinho%?20deve,exame%20de%20fundo%20de
%?20olho.
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nao se desenvolvem e atrofiam. Esse reflexo branco, muitas vezes, s6 é
notado sob luz artificial, quando a pupila esta dilatada, ou em fotos, quando o
flash bate sobre os olhos. Em olhos saudaveis, esse reflexo € sempre
vermelho. Outros sintomas que podem aparecer sao estrabismo, vermelhidao,

deformacéao do globo ocular, baixa visdo, conjuntivite, inflamagdes, dor ocular.

Apesar de o principal sintoma ser a leucocoria, 0 seu
aparecimento significa que a doenga ja esta em estagio avancado e as
chances de salvar o olho da crianga serdo menores. Antes disso, a crianga ja
pode apresentar como sintoma sensibilidade a luz (fotofobia) ou um desvio
ocular, por exemplo, estrabismo. Por isso, € extremamente importante que, ao
perceberem qualquer anormalidade nos olhos do filho, os pais procurem um

médico o quanto antes.

O diagnéstico precoce possibilita o tratamento adequado e
aumenta as possibilidades de preservar a visao e a vida da crianga acometida

pela doenga.

O diagnéstico precoce do retinoblastoma é pré-requisito basico
para o sucesso do tratamento. Ele pode ser realizado pelo neonatologista ainda
na maternidade, ou nos exames de rotina pelo oftalmologista nos primeiros
anos de vida da crianca, utilizando o Teste do Reflexo Vermelho. O
levantamento do historico familiar, o exame de fundo do olho e o ultrassom

fornecem elementos importantes para confirmar o diagndstico.

O teste do olhinho deve ser realizado logo apds o nascimento
do bebé e periodicamente até os cinco anos, faixa etaria mais atingida pela
doenca. O teste é simples e pode detectar qualquer alteracdo visual,
levantando a suspeita da existéncia de um tumor, que pode ser confirmado
pelo exame de fundo de olho. Além do retinoblastoma, o exame pode detectar
outras doengas, como catarata e glaucoma congénito, cuja identificacdo

precoce possibilita o tratamento no tempo adequado.

Na maioria dos casos, o retinoblastoma € uma doenca curavel.
A quimioterapia, a radioterapia e o tratamento oftalmologico e a laser tém
mostrado bons resultados. Em alguns casos, infelizmente, é preciso recorrer a

enucleacao, isto €, a retirada cirurgica do globo ocular.
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Teste do olhinho: também conhecido como teste do reflexo
vermelho, mostra reflexo da retina quando a luz passa pela pupila. Esse
exame deve ser feito nos primeiros dias do nascimento normalmente na
maternidade; ha também o Exame de Fundo de Olho: com as pupilas dilatadas,

ultrassom e ressonancia magnética

Recentemente o casal Tiago Leifert e Daiana Garbin trouxeram
esse tema ao publico ao revelarem que a sua filha Lua, de apenas um ano,

esta em tratamento apds a descoberta de um cancer chamado retinoblastoma.

A Lei n° 12.637 de 14 de maio de 2012, instituiu o dia 18 de
setembro como Dia Nacional de conscientizagdo e incentivo ao Diagndstico
precoce do retinoblastoma. No entanto, ha necessidade de se adotar politicas

publicas voltadas a saude das criangas.

A presente proposicdo encontra amparo no art. 196 da
Constituicdo Federal que dispde que a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantindo mediante politicas sociais e econbmicas que visem a
reducdo do risco de doengas e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao.

Em face do exposto, e dada a importancia de assegurar o
direito a saude e melhorar a qualidade de milhares de criangas visando
diagnosticar precoce do retinoblastoma e que apresentamos a presente
proposigao para tonar obrigatério do teste do olhinho em todas as
maternidades, hospitais publicos e rede conveniada do Sistema Unico de
Saude - SUS, solicito o apoio dos Nobres Pares para aprovagado da presente

iniciativa.

Sala das Sessodes, em de fevereiro de 2022.

Deputada Rejane Dias
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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°12.637, DE 14 DE MAIO DE 2012

Institui o dia 18 de setembro como Dia
Nacional de Conscientizacdo e Incentivo ao
Diagndstico Precoce do Retinoblastoma.

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

Art. 1° E instituido o Dia Nacional de Conscientizagio e Incentivo ao Diagndstico
Precoce do Retinoblastoma, a ser celebrado, anualmente, em 18 de setembro.

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

Brasilia, 14 de maio de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha

PROJETO DE LEI N.° 266, DE 2022

(Do Sr. Capitao Alberto Neto)

Acresce paragrafo ao art. 14 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, para

dispor sobre a realizacéo do teste do reflexo vermelho ocular em recém-
nascidos e em criancgas.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-10988/2018.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. CAPITAO ALBERTO NETO)

Acresce paragrafo ao art. 14 da Lei n°
8.069, de 13 de julho de 1990, para dispor
sobre a realizacdo do teste do reflexo
vermelho ocular em recém-nascidos e em
criangas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 14 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, passa

a vigorar acrescido do seguinte dispositivo:

§ 6° Os protocolos de atengdo ao recém-nascido e de
puericultura incluirdo a realizacdo do teste do reflexo vermelho ocular no
minimo ao nascimento, aos doze, aos vinte e quatro e aos trinta e seis meses
de idade, cabendo ao médico examinador encaminhar o paciente a especialista

em caso de anomalia.”

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

JUSTIFICAGAO

O oftalmologista € o médico capacitado para diagnosticar e
tratar os disturbios oftalmologicos da infancia. Entretanto, existe um exame que
pode ser realizado por qualquer profissional e que permite auxiliar na detec¢ao
precoce de problemas graves que acarretam alteragdo da transparéncia de
estruturas oculares, como a catarata congénita, o glaucoma congénito, a

toxoplasmose e o retinoblastoma, um tumor maligno responsavel por cerca de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Capitdo Alberto Neto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD229624177500
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2% dos canceres infantis e com mau prognodstico se nao for tratado

tempestivamente, além de hemorragias intraoculares e colobomas.

No teste do reflexo vermelho (TRV), teste de Bruckner ou,
como é comumente chamado, “teste do olhinho”, usa-se um oftalmoscépio
direto para dirigir iluminagdo a ambos os olhos. A luz deve transpor os meios
transparentes do olho e refletir a coloragdo das retinas. O desvio da coloracéo
normal (avermelhada e simétrica) pode ter como causa a alteragéo de qualquer
uma das estruturas oculares, e nesse caso a crianga ser tempestivamente
encaminhada ao cuidado especializado. Segundo a Sociedade de Pediatria de
Sao Paulo’, o exame deve ser realizado pelos pediatras nas primeiras 72h de
vida e repetido com um e trés anos nas rotinas de puericultura, para detectar
também doencas de surgimento tardio, como é o caso do retinoblastoma. Por
sua vez, as Diretrizes de Atencdo a Saude Ocular na Infancia elaboradas e
publicadas pelo Ministério da Saude? preconizam que todos os nascidos sejam
submetidos ao TRV antes da alta da maternidade e, pelo menos, duas a trés

vezes ao ano, nos trés primeiros anos de vida.

O exame € nao-invasivo, indolor, de rapida execugao e de
custo virtualmente inexistente. Nao existe, assim, nenhuma justificativa para
que nao seja adotado como rotina em todas as maternidades e servigos de
pediatria do pais, permitindo o diagndstico precoce e o também precoce inicio
do tratamento, maximizando as possibilidades de sucesso, para um grande
numero de criangas. Convicto do mérito do projeto e da necessidade de
aprova-lo, submeto-o aos nobres pares e Ihes peco os votos necessarios para

tanto.

Sala das Sessoes, em 15 de fevereiro de 2022.

Deputado CAPITAO ALBERTO NETO

2022-487

1 Recomendagbes: atualizagdo de condutas em pediatria. Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo, 2017.
Disponivel em: https://www.spsp.org.br/site/asp/recomendacoes/Rec81_Oftalmo.pdf

2 Diretrizes de Atengado a Saude Ocular na Infancia: detecgao e intervengéo precoce para a prevengao de
def|C|enC|as V|sua|s Disponivel em:
3 bysms .gov.bribvs/publi es/diretrizes_atencao_saude_ocular_infancia.pdf

Para vemﬁcar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD229624177500
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao 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. 14. O Sistema Unico de Satde promovera programas de assisténcia médica e
odontoldgica para a prevencdo das enfermidades que ordinariamente afetam a populacdo
infantil, e campanhas de educacao sanitaria para pais, educadores e alunos.

§ 1° E obrigatoria a vacinagio das criancas nos casos recomendados pelas
autoridades sanitarias. (Paragrafo unico transformado em § 1° pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

§ 2° O Sistema Unico de Salide promovera a atencdo a satide bucal das criangas e
das gestantes, de forma transversal, integral e intersetorial com as demais linhas de cuidado
direcionadas a mulher e a crianca. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

§ 3° A atencdo odontoldgica a crianca terd funcdo educativa protetiva e serad
prestada, inicialmente, antes de o bebé nascer, por meio de aconselhamento pré-natal, e,
posteriormente, no sexto e no décimo segundo anos de vida, com orientagdes sobre saude bucal.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

8 4° A crianga com necessidade de cuidados odontoldgicos especiais sera atendida
pelo Sistema Unico de Sadde. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 13.257, de 8/3/2016)

§ 5° E obrigatoria a aplicagfo a todas as criangas, nos seus primeiros dezoito meses
de vida, de protocolo ou outro instrumento construido com a finalidade de facilitar a deteccéo,
em consulta pediatrica de acompanhamento da criancga, de risco para o seu desenvolvimento
psiquico. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.438, de 26/4/2017, publicada no DOU de
27/4/2017, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

CAPITULO II
DO DIREITO A LIBERDADE, AO RESPEITO E A DIGNIDADE

Art. 15. A crianga e 0 adolescente tém direito a liberdade, ao respeito e a dignidade
como pessoas humanas em processo de desenvolvimento e como sujeitos de direitos civis,

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

PL 3258/2021
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humanos e sociais garantidos na Constitui¢éo e nas leis.

Art. 16. O direito a liberdade compreende os seguintes aspectos:

| - ir, vir e estar nos logradouros publicos e espagos comunitarios, ressalvadas as
restri¢oes legais;

Il - opinido e expressdo;

I11 - crencga e culto religioso;

IV - brincar, praticar esportes e divertir-se;

V - participar da vida familiar e comunitaria, sem discriminag&o;

VI - participar da vida politica, na forma da lei;

VI - buscar refugio, auxilio e orientacéo.

PROJETO DE LEI N.° 384, DE 2022

(Da Sra. Norma Ayub)

Acresce paragrafo ao art. 14 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, para
dispor sobre a realizacao obrigatoria do teste do reflexo vermelho ocular

em recém-nascidos e em criancas.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-266/2022.

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

PL 3258/2021



PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Da Sra. NORMA AYUB)

Acresce paragrafo ao art. 14 da Lei n°
8.069, de 13 de julho de 1990, para dispor
sobre a realizagdo obrigatéria do teste do
reflexo vermelho ocular em recém-nascidos
€ em criangas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 14 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, passa

a vigorar acrescido do seguinte dispositivo:

§ 6° Os protocolos de atengdo ao recém-nascido e de
puericultura incluirdo a realizacdo do teste do reflexo vermelho ocular no
minimo ao nascimento, aos doze, aos vinte e quatro e aos trinta e seis meses
de idade, cabendo ao médico examinador encaminhar o paciente a especialista

em caso de anomalia.”

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

JUSTIFICAGAO

O oftalmologista € o médico capacitado para diagnosticar e
tratar os disturbios oftalmologicos da infancia. Entretanto, existe um exame que
pode ser realizado por qualquer profissional e que permite auxiliar na detec¢ao
precoce de problemas graves que acarretam alteragdo da transparéncia de
estruturas oculares, como a catarata congénita, o glaucoma congénito, a

toxoplasmose e o retinoblastoma, um tumor maligno responsavel por cerca de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Norma Ayub
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD221625079600
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2% dos canceres infantis e com mau prognodstico se nao for tratado

tempestivamente, além de hemorragias intraoculares e colobomas.

No teste do reflexo vermelho (TRV), teste de Bruckner ou,
como é comumente chamado, “teste do olhinho”, usa-se um oftalmoscépio
direto para dirigir iluminagdo a ambos os olhos. A luz deve transpor os meios
transparentes do olho e refletir a coloragdo das retinas. O desvio da coloracéo
normal (avermelhada e simétrica) pode ter como causa a alteragéo de qualquer
uma das estruturas oculares, e nesse caso a crianga ser tempestivamente
encaminhada ao cuidado especializado. Segundo a Sociedade de Pediatria de
Sao Paulo’, o exame deve ser realizado pelos pediatras nas primeiras 72h de
vida e repetido com um e trés anos nas rotinas de puericultura, para detectar
também doencas de surgimento tardio, como é o caso do retinoblastoma. Por
sua vez, as Diretrizes de Atencdo a Saude Ocular na Infancia elaboradas e
publicadas pelo Ministério da Saude? preconizam que todos os nascidos sejam
submetidos ao TRV antes da alta da maternidade e, pelo menos, duas a trés

vezes ao ano, nos trés primeiros anos de vida.

O exame € nao-invasivo, indolor, de rapida execugao e de
custo virtualmente inexistente. Nao existe, assim, nenhuma justificativa para
que nao seja adotado como rotina em todas as maternidades e servigos de
pediatria do pais, permitindo o diagndstico precoce e o também precoce inicio
do tratamento, maximizando as possibilidades de sucesso, para um grande
numero de criangas. Convicto do mérito do projeto e da necessidade de
aprova-lo, submeto-o aos nobres pares e Ihes peco os votos necessarios para

tanto.

Sala das Sessodes, em de de 2022.

Deputada NORMA AYUB

2022-561

1 Recomendagdes: atualizagdo de condutas em pediatria. Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo, 2017.
Disponivel em: https://www.spsp.org.br/site/asp/recomendacoes/Rec81_Oftalmo.pdf

2 Diretrizes de Atencédo a Saude Ocular na Infancia: detecgao e intervengéo precoce para a prevengéo de
deficiéncias visuais. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_saude_ocular_infancia.pdf
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Norma Ayub
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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. 14. O Sistema Unico de Satde promovera programas de assisténcia médica e
odontoldgica para a prevencdo das enfermidades que ordinariamente afetam a populagédo
infantil, e campanhas de educacao sanitaria para pais, educadores e alunos.

§ 1° E obrigatoria a vacinagio das criancas nos casos recomendados pelas
autoridades sanitarias. (Paragrafo unico transformado em § 1° pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

§ 2° O Sistema Unico de Salde promovera a atenco a satde bucal das criangas e
das gestantes, de forma transversal, integral e intersetorial com as demais linhas de cuidado
direcionadas a mulher e a crianca. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

§ 3° A atencdo odontoldgica a crianca terd funcdo educativa protetiva e serad
prestada, inicialmente, antes de o bebé nascer, por meio de aconselhamento pré-natal, e,
posteriormente, no sexto e no décimo segundo anos de vida, com orienta¢des sobre satde bucal.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.257, de 8/3/2016)

8 4° A crianga com necessidade de cuidados odontoldgicos especiais sera atendida
pelo Sistema Unico de Sadde. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 13.257, de 8/3/2016)

§ 5° E obrigatoria a aplicagfo a todas as criancas, nos seus primeiros dezoito meses
de vida, de protocolo ou outro instrumento construido com a finalidade de facilitar a detecgéo,
em consulta pediatrica de acompanhamento da criancga, de risco para o seu desenvolvimento
psiquico. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 13.438, de 26/4/2017, publicada no DOU de
27/4/2017, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

CAPITULO II
DO DIREITO A LIBERDADE, AO RESPEITO E A DIGNIDADE

Art. 15. A crianga e 0 adolescente tém direito a liberdade, ao respeito e a dignidade
como pessoas humanas em processo de desenvolvimento e como sujeitos de direitos civis,

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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humanos e sociais garantidos na Constitui¢éo e nas leis.

Art. 16. O direito a liberdade compreende os seguintes aspectos:
| - ir, vir e estar nos logradouros pablicos e espacos comunitarios, ressalvadas as

restrices legais;
Il - opinido e expressdo;
I11 - crencga e culto religioso;

IV - brincar, praticar esportes e divertir-se;
V - participar da vida familiar e comunitaria, sem discriminag&o;

VI - participar da vida politica, na forma da lei;
VI - buscar refugio, auxilio e orientacéo.

PROJETO DE LEI N.° 476, DE 2022

(Do Sr. Alexandre Frota)

Institui a realizag&o do exame "Teste do Olhinho" para detecg¢ao do cancer
nos olhos em recém-nascidos e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.

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

PL 3258/2021




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Alexandre Frota - PSDB/SP

PROJETO DE LEI N° DE 2022
(Deputado Alexandre Frota)

Institui a realizacdo do exame “Teste do
Olhinho” para detec¢ao do cancer nos olhos
em recém-nascidos e da  outras

providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - Sera realizado o exame “Teste do Olhinho” para detec¢do de cancer
nos olhos em recém-nascidos nas maternidades e hospitais publicos e privados, para realizagdo

de dignostico de neoplasia denominada Retinoblastoma.

Paragrafo unico: O “Teste do Olhinho” a que alude o caput deste artigo devera

ser realizado nas primeiras 72 (setenta ¢ duas) horas apds o nascimento.

Art. 2° - O exame para detecgdo do Retinoblastoma devera ser realizado uma

vé€z ao ano na faixa etaria entre zero e trés anos de idade, quando nao realizado no pds parto.

Art. 3° - Caso seja apontada alteracdo que indique a presenca do

Retinoblastoma, os pais devem ser avisados e a crian¢a encaminhada para o devido tratamento.

Art. 4° - O Ministério da Satde serd o 6rgdo responsavel para regulamentar a

aplicacio deste exame no ambito do Sistema Unico de Satde.

Art. 5° - O Ministério da Satde podera firmar convénios com entidades publicas

e particulares a fim de dar maior alcance ao cumprimento desta lei.

\

Art. 6° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo a conta de

dotagdes or¢amentarias proprias.

Art. 7° - Esta lei entra em vigor apos 60 (sessenta) dias de sua publicacdo.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Frota
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Alexandre Frota - PSDB/SP

JUSTIFICATIVA

O retinoblastoma ¢ um cancer ocular infantil que se desenvolve na retina,
geralmente em criancas de até cinco anos. E o cancer ocular mais comum em criangas.

A incidéncia da doenca ¢ em torno de 1 caso para cada 15.000 nascidos
VIVOs.

Tem alta taxa decura, principalmente quando ¢ diagnosticado
precocemente. Infelizmente, no Brasil a maioria dos casos (60%) sdo diagnosticados
tardiamente, quando os danos no olho, na visdo e na satude ja sdo irreversiveis. Por isso,
a conscientizacao sobre essa doenga ¢ tdo importante.

O diagnostico precoce ¢ fundamental para o futuro das criangas afetadas,
portanto ¢ fundamental seja realizado logo ap6s o nascimento.

O Teste do Olhinho é um teste de triagem neonatal capaz detectar
obstrugdes no eixo visual, incluindo catarata, glaucoma congénito e tumores intra-
oculares grandes, como o retinoblastoma.

No entanto, o Teste ndo ¢ capaz de diagnosticar lesdes pequenas e
localizadas na periferia da retina. Portanto, o resultado normal desse teste ndo exclui o
diagnostico da doenga. Além disso, esse € um teste de triagem, ou seja, ndo conclui o
diagndstico por si s0.

O diagnostico de retinoblastoma ¢ feito, na maioria dos casos, no exame
de fundo de olho realizado em consulta ao oftalmologista.

A doenca também faz parte do Teste da Bochechinha, o teste de triagem
neonatal genética que analisa 0 DNA do bebé em busca de alteragdes que aumentam o
risco do desenvolvimento desse tipo de tumor, e mais de 340 outras doengas.

Os tumores pequenos podem ser tratados com métodos especiais, como
laser terapia e crioterdpica, que permitem que a crianga continue a enxergar
normalmente. Nos casos mais avangados, pode haver a necessidade de retirada do olho
(enucleagdo) e a crianga pode precisar de quimioterapia e/ou radioterapia.

Hé uma data para a divulgacdo da doenga que foi instituida pela Lei n°

12.637/2.012, que pretende alertar e conscientizar para os sinais da doenga, pois,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Frota
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Alexandre Frota - PSDB/SP

quando diagnosticado precocemente, o retinoblastoma ¢ altamente curdvel, com a

preservacao da visdo e da vida da crianca.
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Por todo o exposto, espera o autor a tramitagdo regimental e apoio dos
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nobres colegas na aprovacdo do Projeto de Lei, que atende aos pressupostos de

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Sala das Sessodes em, de margo de 2022

Alexandre Frota
Deputado Federal
PSDB/SP
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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°12.637, DE 14 DE MAIO DE 2012

Institui o dia 18 de setembro como Dia
Nacional de Conscientizacdo e Incentivo ao
Diagnostico Precoce do Retinoblastoma.

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

Art. 1° E instituido o Dia Nacional de Conscientizagdo e Incentivo ao Diagndstico
Precoce do Retinoblastoma, a ser celebrado, anualmente, em 18 de setembro.

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

Brasilia, 14 de maio de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha

PROJETO DE LEI N.° 594, DE 2022

(Da Sra. Aline Gurgel)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispde sobre o Estatuto

da Crianca e do Adolescente, para dispor sobre a metodologia para
realizacdo dos exames de triagem neonatal.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3258/2021.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Da Sra. ALINE GURGEL)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, que dispde sobre o Estatuto da
Crianca e do Adolescente, para dispor sobre
a metodologia para realizacdo dos exames
de triagem neonatal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° 1° Esta lei altera a Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990,
que dispde sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente, para dispor sobre a

metodologia para realizagdo dos exames de triagem neonatal.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa

a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

Paragrafo unico. Os exames de que trata o inc. Il deste
artigo deverdo ser realizados pela técnica de
sequenciamento de nova geracéo. (NR)”

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

JUSTIFICAGAO

Este projeto de lei tem como objetivo estabelecer que os
exames de triagem neonatal para doengas metabdlicas sejam realizados pela

técnica de sequenciamento genético (sequenciamento de nova geragao).

Atualmente, o Programa Nacional de Triagem Neonatal cobre

apenas 7 doengas.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Gurgel
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD220913083200
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A Lei n°® 14.154, de 26 de maio de 2021, ampliou o teste do
pezinho para mais de 50 doencas, utilizando a tecnologia de espectrometria de

massas em tandem.

Contudo, apenas Sao Paulo, Distrito Federal e Parana
possuem os aparelhos e técnicos treinados para a realizacdo desses exames —
todos os demais Estados deverdo passar pelo processo de aquisicdo de
materiais e treinamento de pessoal — o que significa um custo bastante elevado

para o SUS.

Atualmente, ja ha tecnologias mais avancadas que permitem o
diagnéstico de mais de 100 doengas, e que poderiam ser implantadas agora,
uma vez que praticamente todos os laboratérios publicos que realizam o exame
vao ter que se adaptar a ampliagado do programa de triagem neonatal, evitando

gastos futuros.

Ademais, o sequenciamento de nova geracdo €& exame
necessario para muitos pacientes com doencas raras, de forma que a
implementacdo deste exame no SUS pode beneficiar adicionalmente esta

parcela importante de pessoas.

Cabe notar que o custo dos exames vem apresentando queda
no decorrer do tempo, como costuma ocorrer com toda nova tecnologia, que
pode torna-lo mais baratos e, portanto, com uma melhor relagdo custo-

beneficio.

Em face do exposto, peco a meus nobres Pares o apoio para a

aprovacgao deste projeto de lei.

Sala das Sessbes,em 16 de margo de 2022.

Deputada ALINE GURGEL

2022-1269

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Gurgel
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD220913083200
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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 I
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 prontudrios 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 diagnostico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orienta¢do 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 orientacOes
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 ap6s a publicacdo)

8 1° Os testes para o rastreamento de doengas no recém-nascido seréo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, 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 progressé&o:

| - etapa 1:

a) fenilcetondria e outras hiperfenilalaninemias;

b) hipotireoidismo congénito;

c) doenga falciforme e outras hemoglobinopatias;

d) fibrose cistica;

e) hiperplasia adrenal congénita;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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f) deficiéncia de biotinidase;

g) toxoplasmose congénita;

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. (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 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 Satde 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 & sadde da
crianga 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 salde e especificas de habilitacdo 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,
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 criangcas na
primeira infancia receberdo formacao especifica e permanente para a detec¢édo 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)

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
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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 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) doenca 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 betaoxidacdo dos acidos graxos;

Il - etapa 3: doencas lisossémicas;
IV - etapa 4: imunodeficiéncias primarias;
V - etapa 5: atrofia muscular espinhal.

8 2° A delimitagéo 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 diagndstico 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 Saude.

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.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
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8 4° Durante os atendimentos de pré-natal e de puerpério imediato, 0s
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 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

PROJETO DE LEI N.° 1.107, DE 2022

(Do Sr. Tiririca)

Institui a realizag&o do exame "Teste do Olhinho" para detecg¢ao do cancer
nos olhos em recém-nascidos e da outras providéncias

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-476/2022.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
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PROJETO DE LEIN° , DE 2022

(Do Sr. Tiririca)
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Institui a realizacdo do exame

"Teste do Olhinho" para
deteccdo do cancer nos olhos
em recém-nascidos e da outras

providéncias

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Sera realizado o exame "Teste do Olhinho" para detecc¢ao de cancer
nos olhos em recém-nascidos nas maternidades e hospitais publicos e

privados, visando a detecc¢ao da neoplasia denominada Retinoblastoma.

Paragrafo unico: O "Teste do Olhinho" a que alude o caput deste artigo devera

ser realizado nas primeiras 72 (setenta e duas horas) ap6s o nascimento.

Art.2°. O exame para detecgdo do Retinoblastoma devera ser realizado uma

véz ao ano na faixa etaria entre zero e trés anos de idade

Art.3°. Caso seja apontada alteragdo que indique a presencga do
Retinoblastoma, os pais devem ser avisados e a crianga encaminhada para o

devido tratamento.

Art.4°. As despesas decorrentes da execucao desta lei correrdo a conta de

dotagdes orgamentarias proprias.

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

*CD22193

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiririca
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD221938171000
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Justificativa

Esta proposta foi inspirada no projeto de Lei estadual n°® 25 de 2022
publicada no Diario Oficial do estado de Sdo Paulo, n°20 — DOE — 05/02/2022.

O intuito da proposicdo é federalizar a medida para prevenirmos o

maximo de casos de retinoblastoma nos recém-nascidos do nosso pais.

O retinoblastoma foi o primeiro cancer que foi identificado como uma
doenga genética, a maior parte dos casos sado detectados antes dos 5 anos de
idade, porém quanto antes observado, maior a qualidade do tratamento e
prevencado da doenga. Entre os sinais do retinoblastoma, os principais sdo o
reflexo brilhante na pupila, estrabismo, fotofobia (sensibilidade a luz) e

dificuldade visual.

O apresentador Tiago Leifert divulgou que sua filha, de apenas 1 ano, foi
diagnosticada com este tumor, o Retinoblastoma, tal condigdo aparece em
muitos récem nascidos no pais, porém nem sempre € dado o devido
tratamento por falta de conhecimento da doencga e pela auséncia de um exame
cautelar. Como reagao positiva, o apresentador entendeu por bem fazer tal
divulgacao para impactar outros pais e maes e informar sobre os males de tal
tumor. Segundo o Instituto Nacional do Cancer- INCA, o diagndstico precoce &
fundamental para o sucesso no tratamento. O sucesso no manejo do
retinoblastoma depende da capacidade de deteccdo da doenca enquanto ainda

é intraocular.

Por essas razdes e pela importancia da proposi¢cao apresentada,

peco aos nobres parlamentares a aprovagao deste projeto.

Sala de sessoes, em de de 2022

Deputado(a) Tiririca

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiririca
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD221938171000
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PROJETO DE LEI N.° 1.719, DE 2022

(Da Sra. Carmen Zanotto)

Projeto de Lei que altera a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto
da Crianca e do Adolescente) para obrigar estabelecimentos que realizam
partos a realizarem o exame de retinografia portatil digital em recém-
nascidos com fatores de risco para retinopatias, doencgas infecciosas
congénitas ou retinoblastoma

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Da Sra. CARMEN ZANOTTO)

Altera a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de
1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente)
para obrigar estabelecimentos que realizam
partos a realizarem o exame de retinografia
portatil digital em recém-nascidos com fatores
de risco para retinopatias, doencas
infecciosas congénitas ou retinoblastoma.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lein® 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto

da Crianca e do Adolescente), passa a vigorar acrescido do seguinte 85°;

85° Os recém-nascidos com algum fator de risco para doencas
da retina deverdo ser submetidos ao exame de retinografia
digital portatil, antes da alta hospitalar, na forma do
regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apGs decorridos cento e oitenta

dias de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Muitas doencas oftalmolégicas podem ser prevenidas, ou
detectadas precocemente evitando problemas que levam a baixa visdo e até a
cegueira. Entre a populacgéo infantil muitos problemas sao identificados somente
em idade escolar quando as chances de tratamento e estimulacdo em tempo
habil sdo reduzidas, comprometendo o desenvolvimento da crianca e a sua

capacidade para realizar atividades e tarefas diarias.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatu ;11:54um,\cg br/CD227899636000
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Atualmente, o exame fisico do recém-nascido inclui o teste do
reflexo vermelho dos olhos, em sua grande maioria realizado por profissional da
area meédica, ainda na maternidade. No entanto, algumas alteracbes podem
passar despercebidas, ja que o teste serve, prioritariamente, para identificar as
opacidades dos meios e principalmente, identificar o retinoblastoma, que é a
principal causa do tumor ocular nos recém-nascidos e lactentes. O TRV pode
sofrer algumas interferéncias de acordo: com o estagio de desenvolvimento da
retina, a idade gestacional do recém-nascido, o uso de terapéuticas como
oxigénio, a iluminagdo do ambiente e o posicionamento do recém-nascido
(Aguiar, Cardoso, Lucio, 2007).

Portanto, muitas doencas oftalmoldgicas, cujos sinais clinicos de
alteracbes podem ser discretos ou pouco especificos, ndo sdo detectaveis
através desse exame e acarretam diagnésticos ja em fases avancadas de
agravos que podem provocar grande déficit visual e cognitivo, muitas vezes

totalmente irreversivel.

O desenvolvimento visual acontece tdo logo ao nascer, através
de estimulos visuais. O periodo ouro da visdo ao qual acontece a maturacao da
fovea é até aos 3 meses de idade. Este aprimoramento acontece por meio de
interacbes com 0 ambiente e ocorre em conjunto com o desenvolvimento global

do recém-nascido.

O desenvolvimento neuropsicomotor, as habilidades cognitivas
e de comportamento se estabelecem pela aprendizagem e estdo diretamente
relacionadas com o desenvolvimento da visdo (Zimmermann et al.,, 2019).
Algumas doencgas infectocontagiosas durante a gravidez como: toxoplasmose,
sifilis, rubéola, citomegalovirus, HIV e herpes virus, podem causar doencgas
oculares que, quando diagnosticadas tardiamente, a intervencao para a reducao
das sequelas pode ser pouco efetiva (Aguiar, Cardoso, Lucio, 2007). Além disso,
60% dos casos de infecgcbes congénitas se desenvolvem de forma

assintomatica, como na sifilis e na toxoplasmose.

Para que o desenvolvimento cognitivo e fisico de uma crianca
transcorra de forma normal e positiva € necessario que se tenha um

desenvolvimento visual normal desde a gestagéo ao nascimento. E necessario

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
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que o cérebro receba estimulos para que possa processa-los. Desta forma a
construgdo da arquitetura cerebral depende da integridade de todas as
estruturas da retina que levam estimulos ao cérebro para a formacéo da imagem
como também depende da genética (ou hereditariedade) e do ambiente em que

se vive.

A maioria dos sistemas cerebrais € plastico, ou seja, séo
modificados conforme a experiéncia vivenciada que permitira a aquisicdo de
informacdes e de aprendizagem. Portanto irdo provocar alteracfes anatdbmicas

em diversas regifes do encéfalo.

Nesse contexto, propomos a inclusdo, nos exames do recém-
nascido, da retinografia digital por meio de aparelho portéatil. O exame digital dos
olhos dos recém-nascidos realizado até os 3 meses através de aparelho de
retinografia portatil pode ser considerado uma estratégia complementar de
triagem capaz de documentar alteracdes como malformagdes congénitas,
cicatrizes, hemorragias, retinopatia da prematuridade, retinoblastoma (cancer),
catarata congénita, e infeccbes comuns em nosso meio, como sifilis,

toxoplasmose, rubéola, citomegalovirus, HIV e herpes virus.

Ademais, o registro digital das imagens possibilita transmisséo
do exame por telemedicina, e a avaliagao por profissionais da oftalmologia, para

diagnéstico e seguimento da evolucao.

Considerando que o aparelho ainda ndo esta disponivel para
todas as maternidades, e que temos milhdes de nascimentos anualmente em
nosso pais, propomos inicialmente o uso desse exame apenas nos casos com
risco aumentado de retinopatias, como os prematuros, quando ha histérico de
doenca infecciosa na gravidez que possa desencadear alteragbes oculares, ou
se ha risco aumentado para retinoblastoma. E essencial o diagndstico desses
casos até os 3 meses de idade para aproveitarmos o periodo de janela de
oportunidade para a identificacdo e o tratamento em tempo habil, antes da

maturacgéo da fovea.

A necessidade de se investir nessa area pode ser demonstrada
ao se analisar pesquisa realizada no municipio de Joinville/SC, que detectou

alteragbes em mais de 40% dos recém-nascidos avaliados, chamando a atengéo
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para a necessidade de aprimoramento da triagem oftalmolégica neonatal. E
nossa obrigacao reconhecer e parabenizar o papel exercido pelos profissionais
participantes desse projeto, como a Enfermeira Nancy Maria Douat Dietrich; o
Dr. Joédo Alfredo Dietrich, médico oftalmologista do Instituto de Oftalmologia de
Joinville; a Dra Tunde Peto, médica oftalmologista e professora da Queens
University em Belfast (Irlanda do Norte) e a Dra Helena Luiza Douat Dietrich,

meédica oftalmologista do Instituto de Oftalmologia de Joinville.

Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas para a
aprovacao dessa proposta, que pode facilitar o diagnostico precoce de um
grande numero de doencas oftalmolégicas, proporcionando um tratamento
oportuno para nossas criancas visando a minimizacdo de sequelas. N&o
podemos tratar o que ndo € visto. Portanto, a melhor ferramenta que temos para

evitarmos casos de cegueira em nossas criangas é a prevencgao.

Sala das Sessodes, em de de 2022.

Deputada CARMEN ZANOTTO
2022-5899
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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

Dispbe 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 1l
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

Art. 10. Os hospitais e demais estabelecimentos de aten¢do 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;

Il - proceder a exames visando ao diagnostico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recem-nascido, bem como prestar orientacéo 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 prética do processo de amamentagdo, prestando orientacdes
guanto a técnica adequada, enquanto a méde 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 publicacéo)

§ 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 Salde, com
implementacao de forma escalonada, de acordo com a seguinte ordem de progressao:

| - etapa 1:

a) fenilcetondria e outras hiperfenilalaninemias;
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b) hipotireoidismo congénito;

c¢) doenca falciforme e outras hemoglobinopatias;

d) fibrose cistica;

e) hiperplasia adrenal congeénita;

f) deficiéncia de biotinidase;

g) toxoplasmose congénita;

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 o0s
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. (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 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 Satde 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 & satde da
crianga e do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Sadde, observado o principio da
equidade no acesso a acles e servicos para promocao, 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 discriminag&do
ou segregacao, em suas necessidades gerais de salde e especificas de habilitacao e reabilitacéo.
(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,
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 criangcas na
primeira infancia receberdo formacao especifica e permanente para a detec¢éo 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)

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

PL 3258/2021


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
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
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13257-8-marco-2016-782483-publicacaooriginal-149635-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13257-8-marco-2016-782483-publicacaooriginal-149635-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13257-8-marco-2016-782483-publicacaooriginal-149635-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13257-8-marco-2016-782483-publicacaooriginal-149635-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13257-8-marco-2016-782483-publicacaooriginal-149635-pl.html

160

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.
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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

Dispde 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

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 prontuérios 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 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
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 ap6s a publicacdo)

8 1° Os testes para o rastreamento de doengas no recém-nascido seréo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, 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 progress&o:

| - etapa 1:

a) fenilcetondria e outras hiperfenilalaninemias;

b) hipotireoidismo congénito;

c) doenga falciforme e outras hemoglobinopatias;

d) fibrose cistica;
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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;

Il - 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 publicac¢éo)

8 2° A delimitagdo de doengas 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
pablico 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 apés a
publicacdo)

8§ 4° Durante os atendimentos de pré-natal e de puerpério imediato, os profissionais
de salde devem informar a gestante e 0s acompanhantes sobre a importancia do teste do
pezinho e sobre as eventuais diferengas existentes entre as modalidades oferecidas no Sistema
Unico de Salde e na rede privada de saGde. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.154, de
26/5/2021, publicada no DOU de 27/5/2021, em vigor 365 dias apds a publicac¢éo)

Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas & sadde da
crianga 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 salde e especificas de habilitacdo 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,
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 criangcas na
primeira infancia receberdo formacao especifica e permanente para a detec¢édo 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)
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PROJETO DE LEI N.° 1.918, DE 2022

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Dispde sobre a obrigatoriedade da realizacdo da Oxiometria de Pulso
(“Teste do Coracéozinho), antes da alta hospitalar, bem como o registro
de sua realizacédo no prontuario médico do recém-nascido

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1319/2021.

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

PL 3258/2021



PROJETO DE N° DE 2022.

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Dispbe sobre a obrigatoriedade da
realizacao da Oxiometria de Pulso (“Teste do
Coragaozinho), antes da alta hospitalar, bem
como O registro de sua realizagdo no
prontuario médico do recém-nascido.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Torna obrigatoria a realizagcdo do Exame de Oxiometria de

pulso (“Teste do Coragaozinho”), de forma gratuita, em todos os estabelecimentos

de saude, publicos e particulares, antes da alta hospitalar nos bebés nascidos em

suas dependéncias.

§1° O exame devera ser realizado nos membros superiores e

inferiores dos recém-nascidos, ainda no bergario e apds as primeiras 24 horas de

vida da crianga, antes da alta hospitalar.

§2° Faz-se compulséria a anotagdo no prontuario médico do recém-

nascido a realizagdo do exame, mencionando data e resultado obtido.

§3° Havendo alteragdes no resultado do exame fica obrigado o

estabelecimento de saude proceder a todas as orientacbes aos representantes

legais do recém-nascido.

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geninho Zuliani

JUSTIFICAGAO

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade assmetu’ﬁl@?ara.\cg br/CD226144879700
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Primeiramente cumpre destacar que todas as agbes que visem a
prevencdo e a luta pela vida, vida esta com mais dignidade e possibilidades,

devem ser incentivadas.

Por conseguinte, infelizmente, insta esclarecer que os dados nos apontam
que em muitos casos a cardiopatia congénita € detectada em recém-nascidos
somente apos a alta hospitalar, o que acaba por contribuir para a ocorréncia de

possiveis sequelas e ocasionalmente em morte.

Caracteriza-se o “Teste do Coragaozinho” (Oximetria de Pulso) em um
exame indolor, utilizado para medir os niveis de oxigénio no sangue. Ele deve ser
realizado em recém-nascidos assintomaticos apdés 24 horas de vida, mas antes
da alta hospitalar, para detectar a presenga de cardiopatia congénita grave que
coloca em risco a vida da crianca. Sendo detectada alteragdo na oximetria, a
investigacdo de possiveis problemas cardiolégicos é entdo aprofundada. Quiga,

cumpre destacar que se trata de um exame de baixissimo custo.

De forma simples, nas maternidades onde o exame é realizado, também
em bergarios, 0os recém-nascidos passam pela analise da saturagdo do oxigénio
no sangue, se for detectado oxigénio abaixo de 95%, é realizado ecocardiograma

para investigar a existéncia de possivel cardiopatia congénita.

Um dado muito relevante é que é comum recém-nascidos receberem alta e
precisarem retornar ao hospital apds curto espaco de tempo com problemas,
muitas vezes graves, que poderiam ter sido detectados e investigados antes da
alta pos parto, por meio da Oximetria de Pulso, tal qual concluiu o estudo
realizado pela Universidade de Birmingham e Birmingham Women's Hospital, no

Reino Unido.

Destaca-se que s&o inumeras as pesquisas realizadas que apontam
para os beneficios dessa pratica nos bebés, no entanto, em muitas localidades do
Brasil, o exame de rotina é realizado somente no ambito das UTls neonatais, nao
se aplicando aos bercarios com os bebés aparentemente sem problemas

cardiacos.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geninho Zuliani
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Temos ciéncia de que o teste nao detecta todas as doencgas cardiacas,
mas ele contribui insofismavelmente com um diagndstico precoce, em muitos
casos. Tais informag¢des devem ser levadas aos pais e responsaveis legais, ou
seja, que a Oximetria de Pulso isoladamente pode nao detectar todos os casos de
cardiopatia congénita critica e, assim, um resultado de teste negativo ndo exclui a

possibilidade de doencga cardiaca.

A realizacdo de exames de deteccao de doencas cardiolégicas tanto na
fase intra-uterina quanto nos recém-nascidos, € uma reivindicagcdo da
Associacao de Assisténcia a Crianga Cardiopata - Pequenos Coragées’, que
ha tempos vem alertando para a necessidade do "Teste do Coragaozinho" ser
realizado em todos os recém-nascidos, a fim de se minimizarem os riscos de

defeitos congénitos mais letais decorrentes da auséncia de diagndstico precoce.

Atendendo ao apelo de referida instituicdo, e entendendo se tratar de
mais uma ferramenta importante para salvar vidas, ratificamos a indicagao por

entendé-la justa e necessaria).

Todavia, entendemos que n&o basta a obrigatoriedade da realizagao
do exame. E preciso que a sua realizagdo fique registrada no prontuario médico
do recém-nascido para se evitarem falhas no atendimento ou mesmo a ocorréncia

da sua nao realizagao.

Também, consideramos de fundamental relevancia que as familias
sejam devidamente orientadas de como procederem em caso de alteragdo, bem
como sejam encaminhadas para que as investigagdes da ocorréncia de possiveis

anormalidades acontegam o mais breve possivel.

Pelas razdes expostas, peco voto favoravel ao projeto, eis que estamos

diante da protegcdo de nosso bem maior: a VIDA.

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geninho Zuliani
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Sala das Sessdes, em  de julho de 2022.

GENINHO ZULIANI
Deputado Federal - Unido Brasil/SP
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Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geninho Zuliani
Para verificar a assinatura, acesse https://mfo\eg—autemt\cidade—assmatura‘lcz@ara.\eg br/CD226144879700




171

PROJETO DE LEI N.° 31, DE 2023

(Do Sr. Florentino Neto)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispde sobre o Estatuto
da Crianca e do Adolescente para ampliar o rol dos testes obrigatorios
incluindo o rastreamento de doencas no recém-nascido nos hospitais nos
hospitais publicos e rede conveniada do Sistema Unico de Satde — SUS
e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1899/2022.

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

PL 3258/2021




PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do FLORENTINO NETO)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990,
que dispbe sobre o Estatuto da Crianca e do
Adolescente para ampliar o rol dos testes
obrigatorios incluindo o rastreamento de
doengas no recém-nascido nos hospitais nos
hospitais publicos e rede conveniada do
Sistema Unico de Saude — SUS e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que
dispbe sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente para ampliar o rol dos
exames do Programa Nacional de Triagem Neonatal — PNTN, e incluir na lista
de exames obrigatérios o TESTE DA TRIAGEM GENETICA conhecido como
“TESTE DA BOCHECHINHA” — nos hospitais publicos e rede conveniada
do Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 2° A Lei n 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a vigorar

acrescida do seguinte ...........

§ 2° A delimitagéo de doengas a serem rastreadas pelo teste do pezinho e
teste da triagem genética — teste da bochechinha, 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Florentino Neto

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade assmeTu’ﬂcZZar'a.\cg br/CD238585742300
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Art. 3° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei

em 90 (noventa) dias.

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

JUSTIFICACAO

Uma das fungdes basicas do estado € cuidar da saude da sua
populacdo e esta obrigacdo tem uma importancia ainda maior quando esta em

jogo a saude e a capacidade de prevengao de doengas nas novas geragoes.

A ciéncia tem evoluido e desenvolvido ferramentas e testes
cada vez mais potentes para a prevencao e tratamento de doencgas, sendo
assim € necessario que a legislagcdo acompanhe esta evolugcdo e determine a
disponibilizacdo a populagdo brasileira desses avancos, para que estes

modernos testes nao fiquem restritos a populacdo mais abastarda.

O teste da triagem neonatal genética € uma abordagem de
exames que permite investigar diretamente do DNA, buscando altera¢des que

podem virar doengas.

O Teste da “bochechinha” € um dos exames mais importantes
para identificar quaisquer anormalidades e prevenir uma série de doengas no
recém-nascido. Esse teste detecta simultaneamente mais de 300 condigdes
genéticas e a Infecgdo Congénita por Citomegalovirus - CMV congénito, como
erros inatos do metabilismo (abetalipoproteinemia, acidemia glutaria tipo 1,
cistinose, citrulinemia, e etc), doengas neurolégicas (por exemplo atrofia
muscular espinhal, distrofia muscular de duchenne, epilepsia responsiva a
piridoxina, sindrome segawa, sindrome miastémica congénita e etc), doengas
imunolégicas ( agamaglobulinemia, doenca granulomatosa crénica, diversos
tipos imunodeficiéncia, neutropenia congénita grave, sindrome de hiper-lge
com infecgdes recorrentes, e etc), doengas hematolégicas (afibrinogenia
congénita, anemia falciforme, hemofilia A e B, osteopetrose, trombocitopenia,
e etc), doengas renais (acidose renal tubular distal autossémica recessiva,

cistinuria, diabete insipidus nefrogénica autossOmica, hiperoxaluria primaria,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Florentino Neto
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hipomagnesemia renal, e etc), gastrointestinais e hepaticas (colestase
intrahepatica familial progressiva, insuficiéncia hepatica neonatal transitéria,
sindrome de crigler-najjar, diarreia congénita, e etc), doeng¢as endécrinas
(analbuminemia, deficiéncia combinada de horménios hipofisarios, deficiéncia
de glicocorticoide, diabete mellitus neonatal, hiperlipedemia, hipotiroidismo e
etc) pulmonares, oftalmolégicas, surdez (como por exemplo sindrome de
chudley-mccullough, sindrome de jervell e lange-Nielsen, Surdez Autossémica
recessiva, surdez e miopia, surdez congénita com agenesia de orelha interna e

etc), neoplasias (retinoblastoma),

Os bebés sdo submetidos a uma bateria de exames logo que
nascem, com o intuito de identificar quaisquer anormalidades e prevenir uma
série de doencas. A coleta é rapida e indolor, pois € feito retirando a mucosa
oral (saliva) com um cotonete adequado do lado interno da bochecha do bebé.
O teste da bochechinha pode ser realizado a partir do 1° dia de vida do bebé

para garantir um diagndstico preciso e tratamento precoce.

Ressaltamos que o teste da Bochechinha' é um exame
genético de triagem neonatal que complementa e amplia o numero de

doencas analisadas em recém-nascidos, mas nao substitui o teste do

pezinho.

No Sistema Unico de Saide — SUS, pelo teste do pezinho
identifica apenas seis doengas: fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito,
doenca falciforme e outras hemoglobinopatias, fibrose cistica, deficiéncia
de biotinidase e hiperplasia adrenal congénita. Quando as doengas sao
detectadas e tratadas nos primeiros dias de vida, € possivel evitar que as
criangas desenvolvam sequelas neuroldgicas e deficiéncias intelectuais, fisicas
e sensoriais. No entanto, a versdao do teste do pezinho atualmente
disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) detecta infelizmente um
numero pequeno de doencga. Ja a versdo ampliada da triagem, oferecida na

rede privada, pode identificar cerca de 50 doengas.

O teste do pezinho chegou ao Brasil na década de 70 para

identificar a fenilcetonuria e o hipotireoidismo congénito. Em 1992, o teste se

1 https://testedabochechinha.com.br/o-teste-da-bochechinha-substitui-o-teste-do-pezinho/#:~:text=0
%20Teste%20da%20Bochechinha%20%C3%A9,substitui%200%20Teste%20d0%20Pezinho.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Florentino Neto
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tornou obrigatério em todo o territério nacional, para todos os recém-nascidos,

deve ser realizado entre o 3° e 5° dia de vida do bebé.

O objetivo da presente proposicdo € ampliar o rol de exames
da triagem neonatal visando um melhor diagnéstico precoce e um tratamento

das doencgas que podem acometer os bebés de forma mais eficaz.

A presente proposicao encontra amparo no artigo 25° da

Declaragéo Universal dos Direitos Humanos estabelece que:

1. Toda pessoa tem direito a um padréo de vida capaz de
assegurar a si e a sua familia saude e bem-estar, inclusive
alimentagdo, vestuario, habitagdo, cuidados médicos e 0s
servigos sociais indispensaveis, e direito a sequranga em caso
de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou outros
casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias

fora de seu controle.

2. A maternidade e a infancia tém direito a cuidados e
assisténcia especiais. Todas as criangas, nascidas dentro ou

fora do matriménio, gozardo da mesma protegéo social.

Alguns desses principios da Declaragao
Universal dos Direitos Humanos foram incorporados a nossa Constitui¢ao,
como, por exemplo, ao seu art. 6°, que estabelece que “sao direitos sociais a
educacéo, a saude, a alimentagao, o trabalho, a moradia, o lazer, a segurancga,
a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos

desamparados”.

O art. 227 da Constituicao também fala desses direitos, so
que em relacdo as criancas e adolescentes: “E dever da familia, da sociedade
e do Estado assegurar a crianga, ao adolescente e ao jovem, com absoluta
prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentagao, a educagéao, ao lazer, a
profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a
convivéncia familiar e comunitaria, além de coloca-los a salvo de toda forma de

negligéncia, discriminagéo, exploragao, violéncia, crueldade e opressao”.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Florentino Neto
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Para que esses direitos possam ser exercidos, a lei diz que o
Estado deve promover programas de assisténcia integral a saude da
crianga, do adolescente e do jovem; aplicar recursos publicos destinados

a saude na assisténcia materno-infantil.

Os direitos a saude estao assegurados nos arts. 196 a 200 da
CF, que obrigam o Estado a oferecer politicas sociais e econbmicas para
reduzir o risco de doengas e dar acesso universal e igualitario as acgdes e
servicos de promocao e recuperacdo da saude. O art. 11 do Estatuto da
Crianga e do Adolescente (ECA) também obriga o Sistema Unico de Saude

(SUS) a dar atendimento integral a saude da crianga e do adolescente.

Os artigos 7 a 14 do ECA também estabelecem que a
protecdo a vida e a saude da crianga e do adolescente seja implementada por
politicas sociais publicas que permitam o nascimento e o desenvolvimento
sadio e harmonioso, em condicdes dignas de existéncia. A gestante, por
exemplo, & assegurado o atendimento antes e depois do parto pelo Sistema
Unico de Saude e que o parto seja feito, preferencialmente, pelo mesmo
médico que a acompanhou na fase pré-natal. Além disso, caso necessitem, a
gestante e a nutriz (mulher que amamenta) deverao ter ajuda do Estado para
sua alimentacao e assisténcia psicologica (art. 8).

Logo apds o parto, os hospitais publicos e particulares sao
obrigados a fazer exames para diagnosticar e tratar anormalidades no
metabolismo do recém-nascido e a prestar orientagdo aos pais. Também
devem manter alojamento conjunto, que possibilite ao bebé permanecer junto a
mae (art. 10 do ECA).

Em face do exposto, e dada a importancia de assegurar o
direito a saude e melhorar a qualidade de vida de milhares de criangas visando
diminuir a mortalidade infantil e incluir no Programa Nacional de Triagem
Neonatal o TESTE DA TRIAGEM GENETICA conhecido como “TESTE DA
BOCHECHINHA” na rede publica e conveniada do SUS, solicito o apoio dos

Nobres Pares para aprovacao da presente iniciativa.

Sala das Sessoes, em de fevereiro de 2023.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Florentino Neto
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEGISLACAO ENDERECO ELETRONICO
LEI N°8.069, DE 13 DE JULHO | https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-07-13;8069
DE 1990
CONSTITUICAO DA https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-
REPUBLICA FEDERATIVA | 05;1988
DO BRASIL

PROJETO DE LEI N.° 367, DE 2023

(Do Sr. Duarte)

Dispbde sobre a inclusdo do exame caridtipo aos recém-nascidos com
Sindrome de Down, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), e da outras

providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10266/2018.

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

PL 3258/2021
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal Duarte

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

PLn.367/2023

Dispde sobre a inclusdo do exame cari6tipo aos
recém-nascidos com Sindrome de Down, pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), e da outras
providéncias.

Apresentacdo: 08/02/2023 13:56:07.023 - MESA

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurada a realizacdo do exame de Cari6tipo em todos os recém-
nascidos com Sindrome de Down pela rede de unidades integrantes do Sistema Unico de Satde
- SUS.

Art. 2° O Poder Executivo podera regulamentar a presente Lei no prazo de 90
(noventa) dias, a contar da sua entrada em vigor, em todos 0s aspectos necessarios para a sua
efetiva aplicacéo.

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

JUSTIFICACAO

Trata-se de lei objetivando assegurar direitos as pessoas com sindrome de Down.

A Lei 7.853, de 24 de outubro de 1989, estabelece normas gerais para assegurar 0S
direitos das pessoas com deficiéncias, e sua efetiva integracdo social, determinando que cabe
ao poder publico e seus 6rgdos assegurar a essas pessoas 0 pleno exercicio de seus direitos

béasicos, inclusive o direito a educacéo, a saude, ao trabalho, ao lazer, a previdéncia social, ao

|

* CD230904874400 %

amparo a infancia e a maternidade, e de outros que, decorrentes da Constituicdo e das leis,
propiciem seu bem-estar pessoal, social e econémico.

O diagnostico da Sindrome de Down pode ser realizado durante a gestacéo ou ap0s
0 nascimento, em especial na maternidade quando ocorre em aproximadamente 90% dos casos.
Apo0s 0 nascimento, pelo exame clinico e com confirmacgéo laboratorial pelo caridtipo, exame

genético que detecta a sindrome de Down.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Duarte

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinaturd] @ara.leg.br/CD230904874400



CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal Duarte

Registre-se que, cerca de 300 mil brasileiros nascem com a sindrome de Down,

segundo o IBGE. Desse modo, o0 exame de caridtipo tem o objetivo de observar a quantidade

e a estrutura dos cromossomos, possibilitando a realizacdo do diagnostico precoce de possiveis
outras doencas e proporciona o encaminhamento para o tratamento de forma mais répida e
eficaz, cirlrgico ou ndo.

Dessa forma, o diagnostico nos primeiros dias de vida traz beneficios ao bebé e a
familia, bem como é de suma importancia para a satde publica. Ao lado disso, a possibilidade
de diagnostico precoce é medida relevante quando se trata de evitar maiores gastos financeiros,
tendo em vista, o tratamento apropriado e adequado a partir do resultado do exame.

Assim, € necessario que todas as criangas nascidas no territério nacional, com
hipdtese diagndstica de sindrome de Down, tenham o direito gratuito a realizacdo do exame,
mediante solicitacdo médica, com o objetivo de garantir o direito a vida.

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 tem como um de seus fundamentos o
direito a vida e a dignidade da pessoa humana, que se aplica para todos os brasileiros sem
excecao, incluindo-se neste contexto, as pessoas com sindrome de Down. Outrossim, o art. 3°,
IV, enfatiza a promogé&o do bem de todos.

Assim, quanto a competéncia, a presente lei dispde, essencialmente, sobre a
protecédo e defesa da salde, bem como a integracdo das pessoas com deficiéncia, nos termos do
art. 24, Xll e X1V, da Constituicdo Federal:

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: [...] XII - previdéncia social, protecdo e
defesa da saude; XIV - protecdo e integracdo social das pessoas

portadoras de deficiéncia; [...] (arifo nosso).

Pelo o exposto, vemos que a presente lei, consolida os direitos previstos na
Constituicdo e visa a protecédo e defesa da saude de pessoas com sindrome de Down.

Sala das Sessoes, 08 de fevereiro de 2022.

Deputado Federal DUARTE
PSB/MA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Duarte

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinaturd] @@ara.leg.br/CD230904874400
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PROJETO DE LEI N.° 370, DE 2023

(Do Sr. Duarte)

Dispde sobre a inclusdo do exame Ecocardiograma Pediatrico aos recém-
nascidos com Sindrome de Down, pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1695/20109.

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

PL 3258/2021



CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal Duarte

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

Dispbe sobre a inclusdo do exame
Ecocardiograma Pediatrico aos recém-nascidos
com Sindrome de Down, pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurada a realizacdo do exame de Ecocardiograma Pediatrico em
todos os recém-nascidos com Sindrome de Down pela rede de unidades integrantes do Sistema
Unico de Satde - SUS.

Art. 2° O Poder Executivo podera regulamentar a presente Lei no prazo de 90
(noventa) dias, a contar da sua entrada em vigor, em todos 0s aspectos necessarios para a sua
efetiva aplicacéo.

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

JUSTIFICACAO

Trata-se de lei objetivando assegurar direitos as pessoas com sindrome de Down.
A Lei 7.853, de 24 de outubro de 1989, estabelece normas gerais para assegurar 0S
direitos das pessoas com deficiéncias, e sua efetiva integracdo social, determinando que cabe
ao poder publico e seus 6rgdos assegurar a essas pessoas 0 pleno exercicio de seus direitos
béasicos, inclusive o direito a educacéo, a saude, ao trabalho, ao lazer, a previdéncia social, ao
amparo a infancia e a maternidade, e de outros que, decorrentes da Constituicdo e das leis,
propiciem seu bem-estar pessoal, social e econémico.
Segundo dados extraidos do site do Ministério da Salde estima-se que
aproximadamente 30 mil criangas nascem anualmente no Brasil com alguma cardiopatia
congénita, fazendo o alerta para o diagnostico precoce da doenca. Outrossim, de acordo com a

médica Marina Fantini, coordenadora da Cardiologia Pediatrica da Rede Mater Dei de Saude,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Duarte

Para verificar a assinatura, acesse hTrps:/',/\'hf@\@g—auTermc'@ede—assimatura'](B'Zara.\eg br/CD236824229000
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal Duarte

“1% de todos os bebés que nascem no Brasil tem alguma cardiopatia congénita. Todavia, 50%
das criancas com Sindrome de Down detém a doenca.”’

E fato, portanto, que é de extrema importancia que o exame ecocardiograma
(ultrassom do corac¢do), seja realizado logo ap6s o nhascimento do bebé, ja que cerca de 50% das
criangas que nascem com sindrome de Down apresentam algum tipo de cardiopatia.

Dessa forma, o diagnostico da doenga traz beneficios a crianca e a familia, bem
como € de suma importancia para a satde publica. Ao lado disso, a possibilidade de diagnostico
precoce é medida relevante quando se trata de evitar maiores gastos financeiros, tendo em vista,
o0 tratamento apropriado a partir do resultado do exame.

Assim, é necessario que todas as criancas nascidas no Estado do Maranhdo realizem
0 exame, de forma gratuita e mediante solicitacdo médica, com o objetivo de garantir o direito
avida.

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 tem como um de seus fundamentos o
direito a vida e a dignidade da pessoa humana, que se aplica para todos os brasileiros sem
excecao, incluindo-se neste contexto, as pessoas com sindrome de Down. Outrossim, o art. 3°,
IV, enfatiza a promogé&o do bem de todos.

Assim, quanto a competéncia, a presente lei dispde, essencialmente, sobre a
protecédo e defesa da salde, bem como a integracdo das pessoas com deficiéncia, nos termos do
art. 24, Xll e X1V, da Constituicdo Federal:

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: [...] XII - previdéncia social, protecdo e
defesa da saude; XIV - protecdo e integracdo social das pessoas

portadoras de deficiéncia; [...] (arifo nosso).

Pelo o exposto, vemos que a presente lei, consolida os direitos previstos na
Constituicdo e visa a protecédo e defesa da saude de pessoas com sindrome de Down.

Sala das Sessoes, 08 de fevereiro de 2022.

Deputado Federal DUARTE
PSB/MA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Duarte
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PROJETO DE LEI N.° 1.326, DE 2023

(Do Sr. Raimundo Santos)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, para dispor, ho ambito dos
estabelecimentos publicos e particulares de atencdo a saude de
gestantes, sobre a prestacao de orientacdo aos pais acerca da realizacao
de exames que visem ao diagnostico e ao encaminhamento, para
tratamento integral, dos pacientes com anomalias congénitas detectadas
durante a vida intrauterina ou apos 0 nascimento.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4017/2021.

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

PL 3258/2021




Camara dos
Deputados

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

(Do Sr. Raimundo Santos)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, para dispor, no ambito dos
estabelecimentos publicos e particulares de
atencdo a saude de gestantes, sobre a
prestacéo de orientagcdo aos pais acerca da
realizacdo de exames que visem ao
diagnostico e ao encaminhamento, para
tratamento integral, dos pacientes com
anomalias congénitas detectadas durante a
vida intrauterina ou apos o nascimento.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde, no ambito dos estabelecimentos publicos e
particulares de atengcdo a saude de gestantes, sobre a prestagcado de orientagao aos
pais acerca da realizagdo de exames que visem ao diagndstico e ao
encaminhamento, para tratamento integral, dos pacientes com anomalias congénitas

detectadas durante a vida intrauterina ou apos o nascimento.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a vigorar

acrescido do seguinte inciso VIl e dos §§5° e 6°:

VIl — prestar orientagdo aos pais acerca da realizacdo de
exames que visem ao diagnodstico de anomalias congénitas durante a

vida intrauterina ou apdés o nascimento, bem como sobre o

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Raimundo Santos
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade ass'\maturﬂ85ar'a.\cg br/CD234270260800
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Camara dos
Deputados

encaminhamento, para tratamento integral, do nascituro ou recém-

nascido.

§5°As acgdes de regulagdo dos estabelecimentos publicos de
atencdo a saude deverao proporcionar o cuidado integral e em tempo
oportuno, na rede de atengdo especializada, aos pacientes com

anomalias congénitas.

§6° Os pacientes com fissura labiopalatina, e outras alteragdes
morfoldgicas e funcionais, receberdao atendimento multidisciplinar, além

de serem avaliados quanto a existéncia de outras sindromes. ” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos a data de sua

publicagao.

JUSTIFICAGAO

No Brasil, além da prematuridade, as anomalias congénitas
estdo entre as principais causas de morte em menores de cinco anos. Conforme
dados do Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos (SINASC) do Ministério da
Saude, cerca de 24 mil recém-nascidos sao registrados, por ano, com algum tipo de
anomalia. Ademais, estima-se que, no mundo, 270 mil recém-nascidos morram logo
nos primeiros 28 dias de vida devido a um problema congénito’.

A repercussdo dessas anomalias na mortalidade infantil
relaciona-se com o diagnostico precoce e com 0 acesso em tempo adequado a
tratamento médico. Justifica-se assim a apresentagcéo deste projeto de lei que tem o
escopo de garantir a esses pacientes o atendimento multidisciplinar, e em tempo
oportuno, nos servicos de saude. Contudo, deve-se ressaltar que, infelizmente,

algumas alteracbes sao letais, como a anencefalia e alguns tipos de cardiopatia

1 https://bvsms.saude.gov.br/03-3-dia-mundial-dos-defeitos-do-nascimento-2020-
prevenir-detectar-e-tratar/

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Raimundo Santos
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Camara dos
Deputados

congénita.
As anomalias morfolégicas comegcam a surgir durante o0$
primeiros 3 meses de gestacdo, momento em que existe uma alta taxa de proliferagag

celular e os principais 6rgaos do corpo humano estdo em formagao. A grande maiorig

das criangas que nascem com algum problema congénito necessita de servigos de
saude ao longo de muitos anos para melhora da qualidade de vida; e, mesmo assim,
ainda podem apresentar sequelas por toda a vida.

Uma das mas-formagdes congénitas mais comuns é a fissura
labiopalatina. Essa alteragao pode, inclusive, estar relacionada a outras anomalias. A
fissura labiopalatina, diversas vezes, relaciona-se com diferentes sindromes, como a
sindrome de Patau e por isso deve ser bem investigada. Criangas com fissuras
medianas também podem apresentar alteracdes de formacgado cerebral. Por esses
motivos, € importante que os servigos de saude investiguem esses casos quanto a
existéncia de outras alteragées morfologicas e funcionais, conforme esta disposto na
proposicao ora apresentada.

Ressalta-se que o diagndstico da fissura labiopalatina pode ser
realizado, mesmo antes do parto, por meio de exame de ultrassom. A fissura deve ser
corrigida o quanto antes para melhor prognéstico do tratamento. Os individuos com
fissura labiopalatina necessitam de atencdo multidisciplinar, envolvendo profissionais
de diversas especialidades. Por esse motivo, considero ser essencial que o texto legal
aborde de forma explicita os pacientes com essa condicao.

Diante do exposto e constatadas a relevancia e a urgéncia da
proposta, contamos com o apoio dos nobres parlamentares desta Casa para a
aprovagao desta proposigao legislativa de grande importancia para a saude publica

nacional.

Sala das Sessoes, de de 2023.

Deputado Raimundo Santos
PSD/PA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Raimundo Santos
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMETAGAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacgao Legislativa — CELEG

LEI N2 8.069, DE 13 DE JULHO | https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:199007-

DE 13;8069
1990
Art. 10

PROJETO DE LEI N.° 1.583, DE 2023

(Do Sr. José Nelto)

Institui a obrigatoriedade da realizacdo de exame oftalmoldgico conhecido
como "Teste do Olhinho" em todas as criangas nascidas em maternidades
e estabelecimentos hospitalares.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.

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

PL 3258/2021


https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-07-13;8069
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-07-13;8069
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-07-13;8069
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-07-13;8069
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-07-13;8069

PROJETO DE LEI Ne , DE 2023
(Do Sr. JOSE NELTO)

Institui a obrigatoriedade da realizagao de
exame oftalmoldgico conhecido como "Teste do
Olhinho" em todas as criangas nascidas em
maternidades e estabelecimentos hospitalares.

O Congresso Nacional decreta:

Art.1° Ficam as maternidades publicas obrigadas a oferecer
gratuitamente o "Teste do Olhinho", exame oftalmolégico que faz um diagndstico
clinico de retinopatia da prematuridade, catarata e glaucoma congénito, infecgoes,
traumas de parto e cegueira, através da técnica conhecida como "Reflexo Vermelho"
em todas as criangas nascidas em maternidades e estabelecimentos hospitalares no

ambito Federal.

Paragrafo unico: O disposto no caput do artigo aplica-se aos hospitais

e demais 6rgédos de saude subvencionados.

Art 2° O Poder Executivo devera firmar convénios com entidades

publicas e particulares para o devido cumprimento das exigéncias desta Lei.

Art 3° Ficard a cargo da Secretaria de Saude a fiscalizacdo do

cumprimento desta Lei.

Art 4° Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogam-

se disposicdes em contrario.

- MESA
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JUSTIFICACAO

O presente projeto tem como objetivo dispor que as maternidades
publicas ficardo obrigadas a oferecer gratuitamente o "Teste do Olhinho", exame
oftalmolégico que faz um diagndstico clinico de retinopatia da prematuridade, catarata
e glaucoma congénito, infec¢des, traumas de parto e cegueira, através da técnica
conhecida como "Reflexo Vermelho" em todas as criangcas nascidas em
estabelecimentos hospitalares em ambito Federal.

Esse teste do reflexo vermelho em recém-nascidos € uma forma de
avaliacao visual, permitindo a identificagéo precoce de leucocoria (pupila branca) que
ocorre em casos de catarata congénita, retinoblastoma (tumor da retina) e retinopatia
da prematuridade. No “Teste do Olhinho”, observa-se a simetria do reflexo vermelho,
pois se nao for simétrico indica problema em um dos olhos. Ja4 quando ha alguma
alteracdo, ndo é possivel observar o reflexo normal, ou sua qualidade é ruim,
esbranquicada. A comparacdo dos reflexos dos dois olhos também fornece

informacgées importantes, como diferencas de grau entre os olhos ou o estrabismo.!

Assim como o teste do pezinho e o teste da orelhinha, o teste do
olhinho deve ser realizado nos primeiros dias do bebé e é de extrema importancia
para detectar doencas precocemente. O Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO)
defende a realizac&do do teste em todos os bebés logo apds o nascimento, a fim de
detectar casos de cegueira e doencas oculares como glaucoma, catarata congénita,
tumores oculares, entre outras doencas. O diagndstico precoce possibilita o
tratamento mais adequado e melhor qualidade de vida para o bebé a curto e longo

prazo. O exame é rapido (dura menos de um minuto), indolor e bastante simples.?

Desta forma, ele deve ser realizado no proprio bercario sempre antes
da alta do bebé, nos primeiros 30 dias de vida, objetivo no qual discorre tal proposicéao.
Em virtude do que ja exposto e de sua devida importancia, faz-se totalmente

necessario a efetivagédo deste conteudo.

! https://oftalmofurman.com.br/
2 https://oftalmocitta.com.br/
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Dada a relevancia tematica, submeto esta proposi¢cdo aos ilustres

pares, rogando o imprescindivel apoio para sua aprovacao.

Sala das Sessbes, em de de 2023.

Deputado JOSE NELTO
(PP/GO)

Apresentacdo: 03/04/2023 12:10:55.223 - MESA
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PROJETO DE LEI N.° 2.715, DE 2023

(Do Sr. Juninho do Pneu)

Obriga a disponibilizagdo do exame cariétipo para sindrome de Down no
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-367/2023.

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

PL 3258/2021




PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. JUNINHO DO PNEU)

Obriga a disponibilizagdo do exame
cariotipo para sindrome de Down no Sistema
Unico de Saude (SUS) e da outras

providéncias.
O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica obrigatéria a realizacdo do exame cariotipo para detecgéo
de sindrome de Down em recém-nascidos no Sistema Unico de Saude (SUS),

garantindo assim o diagnostico precoce e a assisténcia adequada.

Art. 2° O exame caridtipo devera ser realizado em recém-nascidos com
caracteristicas clinicas compativeis com sindrome de Down, bem como em

gestantes com indicagdo médica para a realizagdo do exame.

Art. 3° O resultado do exame devera ser comunicado aos pais ou
responsaveis legais pelo recém-nascido, assim como orientagbes quanto ao

acompanhamento e tratamento adequado.

Art. 4° As unidades de saude publicas ou privadas conveniadas com o
SUS que realizem partos deverao dispor do exame cariétipo para detecgao de

sindrome de Down, garantindo o acesso aos pacientes do SUS.

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara a presente lei, no prazo de

180 dias apds a sua publicacao.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

A sindrome de Down é uma condigdo genética que afeta
aproximadamente 1 em cada 700 nascimentos. O diagndstico precoce é
essencial para a garantia de um atendimento adequado e uma melhor

qualidade de vida aos portadores da sindrome e suas familias.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Juninho do Pneu

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade assmem’ﬂgaara.\cg br/CD234063837900
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A realizacao do exame cariotipo € a forma mais precisa de diagndstico
de sindrome de Down. No entanto, muitas vezes o exame nio € realizado ou o
resultado ndo é comunicado aos pais, 0 que pode retardar o diagndstico e a

assisténcia adequada.

Com a obrigatoriedade da realizagado do exame cario6tipo para detecgao
de sindrome de Down em recém-nascidos no SUS, garantimos o diagndstico
precoce e a assisténcia adequada aos portadores da sindrome. Além disso, o
acesso ao exame sera garantido a todas as gestantes que apresentem
indicagdo médica.

Portanto, conto com o apoio dos nobres colegas para a aprovagao
deste projeto de lei, que visa a garantir o direito a saude e a dignidade das

pessoas com sindrome de Down e suas familias.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputado JUNINHO DO PNEU

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Juninho do Pneu

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade ass'\metu’ﬂ@4ar'a.\cg br/CD234063837900
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PROJETO DE LEI N.° 3.043, DE 2023

(Da Sra. Dra. Alessandra Haber)

Disp0Oe sobre a ampliacdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal,
para inclusdo do grupo das aciddrias organicas.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1899/2022.

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

PL 3258/2021



PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Da Sra. DRA. ALESSANDRA HABER)

PL n.3043/2023

Apresentacdo: 13/06/2023 19:49:27.667 - MESA

Dispde sobre a ampliagao do Programa
Nacional de Triagem Neonatal, para incluséo
do grupo das acidurias organicas.

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 incluir as acidurias orgéanicas na

etapa 2 da ampliagao do Programa Nacional de Triagem Neonatal.

Art. 2° O inc. Il do § 1° do art. 10 da Lei n°® 8.069, de 1990,

“,on,

passa a vigorar acrescido da seguinte alinea “e”:

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

JUSTIFICAGAO

O objetivo deste projeto de lei € incluir o grupo das doencas
denominadas “acidurias orgéanicas” (ou “acidemias organicas”) ao teste do

pezinho.

O Programa Nacional da Triagem Neonatal, do Ministério da

* CD233479665500=*

Saude, foi ampliado pela Lei n°® 14.154, de 26 de maio de 2021, de modo a

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dra. Alessandra Haber

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade ass'\metu’ﬂ@@ara.\cg br/CD233479665500



oferecer a todos os brasileiros um exame mais sofisticado, abarcando um
numero muito maior de doencgas, e que sé era realizado no Distrito Federal e

nos municipios de Sao Paulo (SP) e Porto Alegre (RS).

Contudo esta lei ndo especificou as acidurias organicas, grupo
de doencgas genéticas, raras, que podem ser diagndsticas precocemente
utilizando a mesma metodologia e aparelhagem utilizada para as demais
doengas previstas no inc. Il do § 1° do art. 10 da Lei n° 8.069, de 1990, e que
preenchem os critérios da Organizacdo Mundial da Saude para inclusdo em
programas de rastreamento de base populacional e fazem parte do teste do

pezinho ampliado.

Esperamos com esta proposigcao aperfeigoar o texto legal para

suprir esta lacuna.

Em face do exposto, peco a meus nobres Pares apoio para

aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessdes, em 13 de junho de 2023.

Deputada DRA. ALESSANDRA HABER
MDB/PA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dra. Alessandra Haber
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CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTAGAO E INFORMAGCAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N2 8.069, DE 13 DE JULHO | https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:199007-

DE 1990 13,8069
Art. 10

PROJETO DE LEI N.° 3.088, DE 2023

(Do Sr. Pastor Gil)

Institui a realizacdo do exame “Teste do Olhinho” para deteccao do cancer
nos olhos em recém-nascidos e da outras providéncias

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-476/2022.

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

PL 3258/2021
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Pastor Gil (PL/MA)

PROJETO DE LEI N° , DE 2023.
(Do Sr. PASTOR GIL)

Institui a realizacdo do exame
“Teste do Olhinho” para detecgao
do cancer nos olhos em recém-

nascidos e d& outras providéncias

O Congresso Nacional Decreta:

Art. 1° - Sera realizado o exame “Teste do Olhinho” para
deteccdo de cancer nos olhos em recém-nascidos nas maternidades e
hospitais publicos e privados no Brasil, visando a deteccdo da neoplasia
denominada Retinoblastoma.

Paragrafo unico: O “Teste do Olhinho” a que alude o caput deste
artigo deveréa ser realizado nas primeiras 72 (setenta e duas horas) apés o
nascimento.

Art. 2° - O exame para deteccdo do Retinoblastoma devera ser
realizado uma véz ao ano na faixa etéria entre zero e trés anos de idade.

Art. 3° - Caso seja apontada alteracdo que indique a presenca do
Retinoblastoma, os pais devem ser avisados e a crianca encaminhada para o
devido tratamento.

Art. 4° - O ministério da saude podera firmar convénios com
entidades publicas e particulares a fim de dar maior alcance ao cumprimento
desta lei.

Art. 5° - As despesas decorrentes da execucgao desta lei correréo
a conta de dotagOes orgamentarias proprias.

Art. 6° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

dep.gildenemyr@camara.leqg.br
Telefone: (61) 3215 — 5660 / Gab. 660 — Anexo IV — Camara dos Deputados

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pastor Gil
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Apresentacdo: 14/06/2023 19:02:41.840 - MESA

PL n.3088/2023

*CD23858553600



JUSTIFICATIVA

O retinoblastoma € o tumor intraocular mais comum da infancia e
corresponde a 2,5 a 4% de todas as neoplasias pediatricas. Foi o primeiro
cancer a ser descrito como uma doenca genética. Ocorre na crianga pequena,
sendo que dois tercos dos casos sdo diagnésticados antes dos 2 anos de
idade e 95% antes dos 5 anos.

Entre os sinais do retinoblastoma, o principal é o reflexo brilhante
na pupila que é conhecido como reflexo do olho de gato. Outros sinais e
sintomas do retinoblastoma, que podem acometer somente um ou 0s dois
olhos séo: estrabismo (olhar vesgo), fotofobia (sensibilidade exagerada a luz) e
dificuldade visual.

Recentemente, o apresentador Tiago Leifert divulgou que sua
filha, de apenas 1 ano, foi diagnosticada com este tipo de tumor, o
Retinoblastoma, que acomete muitas criancas. Ele resumiu assim a
descoberta tardia do cancer da filha, de nome Lua: “Eu conheci a escuridao!”
E, como reacéo positiva haquele momento, o apresentador entendeu por bem
fazer tal divulgacdo para impactar positivamente outros pais e maes que
porventura estivessem vivenciando esta experiéncia.

Segundo o Instituto Nacional do Céancer- INCA, o diagnéstico
precoce é fundamental para 0 sucesso no tratamento. O sucesso no manejo
do retinoblastoma depende da capacidade de deteccdo da doenca enquanto
ainda é intraocular. Diante das razdes acima expostas, solicito aos nobres
pares a aprovacao desta propositura, dada sua relevancia para a preservacao
da saude das nossas criangas.

Ante o0 exposto, este Deputado pede aos ilustres Pares a

aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em de de 2023.

Deputado PASTOR GIL PL/MA

dep.gildenemyr@camara.leqg.br
Telefone: (61) 3215 — 5660 / Gab. 660 — Anexo IV — Camara dos Deputados
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PROJETO DE LEI N.° 3.212, DE 2023

(Do Sr. Eduardo Velloso)

Dispde sobre o teste do olhinho.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-10988/2018.

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

PL 3258/2021
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PROJETO DE LEI N° , DE 2023 —
(Do Sr. EDUARDO VELLOSO)
Dispde sobre o teste do olhinho.
O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta lei dispbe sobre a realizacéo do teste do olhinho.
Art. 2° Todos os estabelecimentos de saude em territorio nacional
deverdo realizar o teste do reflexo vermelho ocular ao exame de oftalmoscopia
direta (teste do olhinho) nos recém-nascidos cujo parto ali ocorreu ou para o qual
foram levados em caso de parto extra-hospitalar, conforme as orienta¢des técnicas
da autoridade sanitaria competente.
Art. 3° A familia do recém-nascido devera ser informada e receber E
Pa
=

por escrito o resultado do exame.

Paragrafo dnico. Os recém-nascidos com teste alterado ou

inconclusivo deveréo ser encaminhados para avaliagdo com o especialista.

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

*CD238976013400 %

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Eduardo Velloso
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado EDUARDO VELLOSO

JUSTIFICACAO

A realizac&o do teste do reflexo vermelho ocular, também conhecido
como teste do olhinho, em recém-nascidos & de extrema importancia para a
identificacdo precoce de problemas oculares que podem comprometer a saude dos

bebés.

Existem diversas condi¢cdes oculares que podem ser diagnosticadas
por meio do teste do olhinho, tais como catarata congénita, retinoblastoma,
glaucoma congénito, entre outras. Essas doencas podem levar a sérias
complicacBes e até mesmo a perda permanente da visdo se nado forem detectadas

precocemente.

Ao realizar o teste do reflexo vermelho ocular, os profissionais de
saude conseguem identificar alteracbes oculares de forma rapida e néo invasiva,
permitindo encaminhamento para tratamento especializado o mais cedo possivel.
Além disso, tornando-o obrigatdrio em todos os locais onde ocorreu 0 parto ou para
onde os recém-nascidos sdo levados em caso de parto extra-hospitalar, garante-se
que nenhum bebé seja deixado de fora dessa avaliacdo importante para o seu

desenvolvimento.

O objetivo deste projeto de lei é garantir a todo recém-nascido em
territério nacional a realizacdo do teste do olhinho para o diagnéstico precoce de

doencas oculares que podem afetar a visdo ou mesmo ameacar a vida da crianca.

Trata-se de um exame sem custos, in6cuo, que ndo demanda
aparelhagem sofisticada ou treinamento avancado, mas que pode trazer imensos

beneficios para a crianga.

Atualmente, o 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 organizacdo da atencéo integral e humanizada a mulher e ao
recém-nascido no alojamento conjunto; mas nao ha nenhuma lei assegurando a
realizacdo deste exame, razao pela qual apresento este projeto de lei para conferir

maior segurancga juridica a este direito da crianca.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Eduardo Velloso
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado EDUARDO VELLOSO

Outrossim, a deteccao precoce de problemas oculares em recém-
nascidos permite a intervencdo meédica imediata, quando necessario, contribuindo
para o tratamento adequado e reduzindo o risco de sequelas visuais permanentes.
Mais do que isso, essa pratica contribuira para a promocéao da igualdade de acesso

a saude ocular, independentemente da regido ou do tipo de parto realizado.

Em face do exposto, peco a meus nobres Pares o apoio para

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessofes, em de de 2023.

z
i ity

Deputado Federal EDUARDO VELLOSO
UNIAO/AC

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Eduardo Velloso
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatur2@dara.leg.br/CD238976013400
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PROJETO DE LEI N.° 4.542, DE 2023

(Do Sr. Marx Beltréao)

Institui a realizagao do exame “Teste do Olhinho” para deteccao do cancer
nos olhos em recém-nascidos e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.

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

PL 3258/2021



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Federal Marx Beltrao - PP/AL

PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. MARX BELTRAOQ)

Institui a realizacdo do exame “Teste do
Olhinho” para detecc¢&o do cancer nos
olhos em recém-nascidos e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Sera realizado o exame “Teste do Olhinho” para deteccao
de cancer nos olhos em recém-nascidos nas maternidades e hospitais publicos
e privados de todo pais, visando a detec¢cdo da neoplasia denominada
Retinoblastoma.

Paragrafo unico. O “Teste do Olhinho” referente ao caput deste
artigo devera ser realizado nas primeiras 72 (setenta e duas) horas apés o
nascimento.

Art. 2° O exame para deteccdo do Retinoblastoma devera ser
realizado pelo SUS (Sistema Unico de Salde) uma vez ao ano na faixa etaria

entre zero e trés anos de idade.

Art. 3° Caso seja diagnosticado a presenca do Retinoblastoma,
0s pais devem ser avisados e a crianga encaminhada ao 6rgao mais especifico
junto ao SUS (Sistema Unico de Salde) para o devido tratamento e

acompanhamento.

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

Apresentacdo: 19/09/2023 13:10:24.083 - MESA
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JUSTIFICACAO

PLn.4542/2023

O retinoblastoma é o tumor intraocular mais comum na infancia

correspondendo a cerca de 2 a 4% das neoplasias pediatricas. Foi o primeiro

Apresentacdo: 19/09/2023 13:10:24.083 - MESA

cancer a ser descrito como uma doenca genética. Ocorre na crianca pequena,
sendo que dois tercos dos casos sdo diagnosticados antes dos 2 (dois) anos
de idade e 95% antes dos 5 (cinco) anos.

Trago como referéncia o “Teste do Pezinho” que se tornou
obrigatério em 1992 permitindo identificacdo de varias doencas congénitas que
ja estdo presentes desde o nascimento da crianga, mas cujos sintomas ainda
ndo apareceram. Com a identificacdo precoce dessas doencas, € possivel
iniciar o tratamento apropriado o mais cedo possivel, evitando que as criangas
desenvolvam deficiéncias e outras consequéncias graves, como até mesmo o
obito.

No mesmo grau de importancia, o projeto visa garantir a
obrigatoriedade da realizacé&o do “Teste do Olhinho” nas primeiras 72 horas de
vida dos recém-nascidos em todo territrio nacional como atualmente é
obrigatoério na rede publica o “Teste do Pezinho”.

Entre os sinais do retinoblastoma, o principal é o reflexo
brilhante na pupila que € conhecido como reflexo do olho de gato. Outros sinais
e sintomas do retinoblastoma, que podem acometer somente um ou 0s dois
olhos sao: estrabismo (olhar vesgo), fotofobia (sensibilidade exagerada a luz) e
dificuldade visual”.

Recentemente, o apresentador Tiago Leifert divulgou que sua
filha, de apenas 1 (um) ano, foi diagnosticada com este tipo de tumor, o

o
©
Retinoblastoma, que acomete muitas criangas. Iniciando uma campanha N

*

Nacional de acerca do diagnéstico precoce, alinhado ao que propomos."
Segundo o Instituto Nacional do Céancer- INCA, o diagnostico

precoce é fundamental para o0 sucesso no tratamento. O sucesso no manejo do

retinoblastoma depende da capacidade de detec¢édo da doencga enquanto ainda

é intraocular. "

*CD23614170290
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Sala de Sessoes, de setembro de 2023. B
Deputado Federal Marx Beltrao
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PROJETO DE LEI N.° 299, DE 2024

(Do Sr. Marx Beltréao)

DispOe sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente, para incluir no
Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), alterando a Lei n°
8.069, de 13 de julho de 1990, para a inclusdo do teste da bochechinha.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1899/2022.

POR OPORTUNO, PARA FINS DE ADEQUACAO DO DESPACHO A
RESOLUCAO N° 1/2023, DETERMINO A DISTRIBUICAO DO PL
3258/21 AS COMISSOES DE SAUDE E DE PREVIDENCIA,
ASSISTENCIA SOCIAL, INFANCIA, ADOLESCENCIA E FAMILIA, EM
SUBSTITUICAO A COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA,
EXTINTA PELA REFERIDA RESOLUCAO; E AINDA AS COMISSOES
DE FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54, RICD) E DE CONSTITUICAO
E JUSTICA E DE CIDADANIA (MERITO E ART. 54, RICD).
[ATUALIZACAO DO DESPACHO: CSAUDE, CPASF, CFT (ART. 54 DO
RICD) E CCJC (MERITO E ART. 54 DO RICD)

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

PL 3258/2021
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. MARX BELTRAOQ)

Dispde sobre o Estatuto da Crianga e
do Adolescente, para incluir no Programa
Nacional de Triagem Neonatal (PNTN),
alterando a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, para a inclusdo do teste da
bochechinha.

O Congresso Nacional decreta:

Art.1° Fica obrigado a inclusdo do teste da bochechinha no
Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) alterando a Lei n® 8.069, de
13 de julho de 1990.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa
a vigorar acrescido do seguinte 85°:

85° O Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), na
forma da regulamentacédo elaborada pelo Ministério da Saude,
serd complementado com o teste da bochechinha (triagem

neonatal genética).” (NR)

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

JUSTIFICACAO

O projeto visa é permitir a inclusdo no a inclusao do teste da
bochechinha no Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN).

O ano de 2024 mal comecou e mais de 200 mil criancas ja
nasceram e foram registradas no Brasil — segundo o Portal da Transparéncia
do Registro Civil. Para garantir a qualidade de vida dessas criancas durante

muitos anos, é importante fazer varios exames ainda na primeira infancia.

Para verificar a assinatura, acesse hllps'/'/’Mn\eg—aulPm\('\dsde—amnslu'?;fbam leg.br/CD245022210400
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Atualmente o Teste Genético da Bochechinha esta disponivel
por meio dos laboratérios particulares. O teste abrange mais de 390 genes
associados a centenas de doencas potencialmente trataveis, incluindo
condicOes raras, geralmente ndo detectaveis nos exames basicos de triagem

neonatal.

Ressalvo que este teste € o primeiro no Brasil a incluir a
pesquisa de infeccdo congénita por citomegalovirus (um fator de risco para
desenvolvimento de deficiéncia auditiva) e o0 rastreamento da sindrome de
Turner (responsavel por alteragdes hormonais e cardiacas em meninas, entre
outras manifestagoes).

E um teste simples e indolor realizado no primeiro més de vida
do bebé com uma amostra de saliva permite analisar o seu DNA diminuindo a

probabilidade de a crian¢ca manifestar alguma condicdo genética tratavel.

Em face do exposto, conto com o apoio dos Nobres Pares para

a aprovacao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado MARX BELTRAO
(PP/AL)

! https://lwww.metropoles.com/conteudo-especial/teste-da-bochechinha-sabin

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\dsde—amm—'lL\"Q';f'llmm leg.br/CD245022210400
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PROJETO DE LEI N.° 486, DE 2024

(Do Sr. Josenildo)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, para incluir a realizac&o do
“teste do olhinho”.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. JOSENILDO)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, para incluir a realizagdo do “teste do
olhinho”.

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 dispositivo:

VIl — realizar nos recém-nascidos, até 72 horas apos o
nascimento, o teste do reflexo vermelho, denominado “teste do olhinho”, para a
identificacdo de possiveis doencas oculares, e que devera ser repetido por trés

vezes ao ano até que completem trés anos de idade.

Art. 2° Esta lei entra em vigor apos decorridos 90 dias

(noventa) dias de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

O projeto de lei ora apresentado tem por objetivo que os
hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a saude de gestantes,
publicos e particulares fiqguem obrigados a realizar o teste do reflexo vermelho
(TRV), conhecido também como “teste do olhinho”, que é capaz de detectar
doencas que podem afetar a visdo da crianga, tais como a catarata congénita,
retinopatia da prematuridade, retinoblastoma, esta ultima um tipo comum de

cancer da infancia.
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O TRV € um exame simples, rapido, indolor e de baixo custo, e
o diagnostico precoce da maioria dessas doencas oculares permite o
tratamento apropriado a tempo de se evitar ou minimizar a deficiéncia visual, e,

no caso da retinoblastoma, o risco de vida da crianca.

Desde o ano de 2021, o casal Tiago Leifert e Daiana Garbin,
ambos jornalistas, trouxeram esse tema ao publico ao revelarem que a sua
filha Lua, de apenas um ano, estava em tratamento apés a descoberta de um
retinoblastoma, doenca que pode ser detectada por meio do “teste do olhinho”,

e desde entdo promovem campanha de conscientizacdo sobre o tema.

E importante ressaltar que a Constituicdo Federal (CF), em seu
artigo 196, estabelece que a saude € um direito de todos e dever do Estado,
devendo ser garantida por meio de politicas sociais e econémicas que visem a
reducdo de doencas. Da mesma forma, o Estatuto da Crianca e do
Adolescente (ECA), em seu artigo 7°, assegura o direito a protecdo a vida e a
saude, mediante a implementacdo de politicas publicas que garantam um

nascimento e desenvolvimento saudaveis em condicdes dignas.

Diante do exposto, solicito aos nobres pares a aprovagao desta

proposicdo, dada sua relevancia para a preservacao da saude das criancgas.

Sala das Sessofes, em 28 de fevereiro de 2024.

Deputado JOSENILDO
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PROJETO DE LEI N.° 943, DE 2024

(Da Sra. Laura Carneiro)
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. Deputada Federal LAURA CARNEIRO)

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, para incluir as acidemias organicas no
Programa Nacional de Triagem Neonatal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990,
Estatuto da Criangca e do Adolescente, para incluir o grupo das acidemias

organicas no Programa Nacional de Triagem Neonatal.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 8.069, de 1990, passa a vigorar com

a seguinte redagéo:

Art. 3° Esta lei entra em vigor na dada de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

O teste do pezinho, que faz parte do Programa Nacional da
Triagem Neonatal, do Ministério da Saude, foi ampliado pela Lei n° 14.154, de
26 de maio de 2021.

o :Ff'
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Contudo, esta lei deixou de incluir as acidemias organicas,
grupo de doengas que faz parte do teste do pezinho na modalidade ampliada e

sem o qual o exame estaria incompleto.

Desta forma, apresentamos esta proposi¢ao a fim de sanar

esta lacuna.

Em face do exposto, peco a meus nobres Pares apoio para

aprovacgao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em 22 de margo de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO

2024-1475
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PROJETO DE LEI N.° 4.304, DE 2024

(Do Sr. Luiz Carlos Motta)

DispOe sobre a obrigatoriedade da realizacdo do Exame do Reflexo
Vermelho ou Reflexo de Bruckner (“Teste do Olhinho”), antes da alta
hospitalar, bem como o registro de sua realizacdo e resultado no
prontuario médico do recém-nascido.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10988/2018.
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PROJETO DE N° DE 2024.
(Do Sr. Luiz Carlos Motta)

Dispbe sobre a obrigatoriedade da
realizacdo do Exame do Reflexo
Vermelho ou Reflexo de Bruckner (“Teste
do Olhinho”), antes da alta hospitalar,
bem como o registro de sua realizagao e
resultado no prontuario médico do recém-

nascido.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Torna obrigatéria a realizagdo do exame de Reflexo

Vermelho ou Reflexo de Bruckner (“Teste do Olhinho”), de forma gratuita, em

todos os estabelecimentos de saude, publicos e particulares, antes da alta

hospitalar nos bebés nascidos em suas dependéncias.

§1° O exame devera ser realizado, ainda no bergario e apos as

primeiras 24 horas de vida da crianca, antes da alta hospitalar, salvo por

impossibilidade médica por conta do quadro de saude do recém-nascido.

§2° Faz-se compulséria a anotagdo no prontuario médico do

recém-nascido a realizacdo do exame, mencionando data, resultado obtido e

meédico responsavel pelo ato.
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§3° Na hipétese de ocorrer alteragdes no resultado do exame fica
obrigado o estabelecimento de saude proceder a todas as orientagbes aos
representantes legais do recém-nascido, inclusive, indicando locais para

diagndsticos complementares e possivel tratamento.

Art. 2° As despesas decorrentes da execugao da presente Lei

correrao por conta de dotagdes orgcamentarias proprias.

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

JUSTIFICATIVA

Inicialmente cumpre destacar que todas as agdes preventivas,
visando assegurar melhor qualidade de vida e saude as pessoas, devem ser

implementadas.

Nessa seara de raciocinio o “Teste do Olhinho” ndo pode deixar

de ser realizado nos recém-nascidos com a menor brevidade possivel.

Trata-se de um exame rapido, simples, com custo praticamente
zero (com uma simples lanterna é possivel realiza-lo), que pode ser feito por
um neonatologista, pediatra ou oftalmologista, mas que ostenta um carater

preventivo para inumeras doengas oculares.

Certo é que a pesquisa denominada “Teste do Olhinho” por sua
indicacdo e importancia pode ser arrolada como prevengao de inumeras
doengas, além da cegueira. A grande importancia do exame € a detecgéo
precoce de doencas que comprometem o eixo visual, como a catarata
congénita, o glaucoma congénito e as mas-formacgdes. Além disso, o exame
pode detectar traumas de parto, hemorragias e inflamagdes/infec¢des, por

exemplos.
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Apesar de essencial para viabilizar um diagndstico precoce e,
nestes casos, melhorar a qualidade visual da crianga e, em alguns casos até
evitar o desenvolvimento de doencas irreversiveis, este teste ndo é realizado a

contento e na forma obrigatoria em todos os hospitais e maternidades do pais.

Em que pese em alguns Estados existir legislagdo que assegure a
obrigatoriedade da sua realizagado (Sdo Paulo, por exemplo), nem sempre a
mesma é cumprida. Basta constatarmos a quantidade de diagndsticos tardios
existentes que, por sua vez, poderiam ter evitado perdas, muitas vezes,

irreparaveis.

Partindo desse fato, tornando obrigatéria a anotagdo de sua
realizacdo, em todos os prontuarios médicos do recém-nascido, eliminariamos

essa lacuna e diminuiriamos as possibilidades da adog¢ao de conduta incorreta.

Portanto, temos a certeza que n&o é suficiente a obrigatoriedade
da realizagdo do exame. E preciso que ela fique registrada no prontuario
médico do recém-nascido para se evitarem falhas no atendimento ou mesmo a
ocorréncia da sua nao ocorréncia. Ademais, consideramos de fundamental
importancia que as familias sejam devidamente orientadas de como
procederem em caso de alteragdo, bem como sejam encaminhadas para que
as investigag¢des da ocorréncia de possiveis anormalidades acontecam o mais

breve possivel.

Com isso, promoveriamos o0 cumprimento de preceitos
fundamentais em nossa Constituicdo como dignidade e igualdade de
oportunidades, além do respeito sob todos os aspectos ao direito fundamental

a saude.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Pelas razdes expostas, peco voto favoravel ao projeto, eis que

estamos diante da prote¢cdo de nosso bem maior: a VIDA.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado LUIZ CARLOS MOTTA

Para verificar a assinatura, acesse hllps://m(o\eg—aulpm\('\(ﬁs,de—a*;smaLurz«zﬁara.\gg br/CD241996254000

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luiz Carlos Motta

Apresentacdo: 11/11/2024 09:39:02.433 - Mesa

PLn.4304/2024

00 *

0

5 4

2

*xCD2461996




223

PROJETO DE LEI N.° 7.035, DE 2025

(Do Sr. Duda Ramos)

Torna obrigatéria a realizacdo do exame denominado teste do olhinho,
destinado a deteccado precoce do retinoblastoma, nos hospitais publicos
e na rede conveniada do Sistema Unico de Satde — SUS, e déa outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL 10988/2018.

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

PL 3258/2021
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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. DUDA RAMOS)

Torna obrigatéria a realizagdo do
exame denominado teste do olhinho,
destinado a detecgdo precoce do
retinoblastoma, nos hospitais publicos e na
rede conveniada do Sistema Unico de Saude
— SUS, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatéria a realizagdo do exame denominado teste
do olhinho, destinado a detecgédo precoce do retinoblastoma, em todos os
recém-nascidos atendidos nos hospitais publicos e na rede conveniada do
Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 2° O exame sera realizado preferencialmente nas primeiras
24 (vinte e quatro) horas de vida e, excepcionalmente, antes da alta hospitalar,
observados os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da

Saude.

Art. 3° Os servigos de saude abrangidos por esta Lei deverao

assegurar:
| — condi¢des adequadas para realizacdo do exame;

Il — profissionais capacitados para execucéao e interpretacéo do

teste;
[l — equipamentos apropriados e em condi¢des de uso;
IV — registro obrigatorio do resultado no prontuario da criancga.

Art. 4° Nos casos de alteragcado no resultado do teste, o servigo

de saude devera providenciar:
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| — encaminhamento imediato a servigo especializado;
Il — agendamento prioritario para avaliagao oftalmolégica;

[l — acompanhamento continuo até confirmacao diagndstica e

inicio do tratamento, quando necessario.

Art. 5° Os hospitais e unidades da rede SUS deverdo manter

registro estatistico dos exames realizados, incluindo:
| — quantidade de testagens;
Il — numero de casos suspeitos;
[l — nimero de diagndsticos confirmados;
IV — encaminhamentos realizados.

Paragrafo unico. As informagdes poderao ser integradas ao

sistema nacional de vigilancia epidemioldgica, conforme regulamentagéo.
Art. 6° O Ministério da Saude promovera:
| — capacitagao periddica das equipes de saude;
Il — atualizagdo de protocolos;

Il — campanhas de orientagdo as familias sobre a importancia

do teste;
IV — aquisi¢ao e distribuicdo de equipamentos necessarios.

Art. 7° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei
correrao a conta das dotacdes orcamentarias préprias do Ministério da Saude e

de créditos adicionais que lhe forem destinados.

Art. 8° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de

90 (noventa) dias.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

>
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O retinoblastoma € um tumor maligno raro que acomete a
retina de criangas, especialmente nos primeiros anos de vida. A detecgéo
precoce é decisiva para o prognostico. Quando identificado nas fases iniciais,
apresenta altas taxas de cura e possibilidade de preservagao da visao, quando
diagnosticado tardiamente, aumenta drasticamente o risco de sequelas graves,

perda ocular e até obito.

O exame conhecido como teste do olhinho, simples, rapido e
nao invasivo, constitui ferramenta fundamental para identificar alteragcées no
reflexo vermelho e detectar precocemente tumores intraoculares, incluindo o
retinoblastoma. Sua realizagao universal representa medida de saude publica
altamente custo-efetiva, especialmente em um pais continental como o Brasil,

onde desigualdades regionais dificultam o diagndstico oportuno.

A presente proposi¢cao busca assegurar que todos os recém-
nascidos atendidos em hospitais publicos e conveniados ao SUS tenham
acesso garantido ao exame, com estrutura adequada, profissionais capacitados
e protocolos atualizados. Além da testagem, o projeto prevé mecanismos de
encaminhamento imediato para avaliacdo especializada, possibilitando

intervencgao rapida e maior probabilidade de sucesso terapéutico.

A medida reforga o compromisso constitucional com a protegao
da infancia e com a organizagao de politicas preventivas de saude, reduzindo
custos futuros de tratamentos complexos e elevando a qualidade de vida das
criangas brasileiras. Ao estabelecer registros estatisticos e integrar informacoes
aos sistemas de vigilancia epidemioldgica, o projeto também aprimora a
capacidade do Estado de monitorar e combater doengas visuais na primeira
infancia.

Diante do exposto, submeto o presente Projeto de Lei a

apreciacao das Senhoras e Senhores Parlamentares.
Sala das Sessdes, em 2025.

Deputado DUDA RAMOS

>
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