SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador JORGE KAJURU

PARECER N°78 , DE 2021 - PLEN/SF

De PLENARIO, em substituicio as Comissdes,
sobre o Projeto de Lei n® 5.043, de 2020, do
Deputado Dagoberto Nogueira, que altera a Lei n°
8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianga
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.

Relator: Senador JORGE KAJURU

I - RELATORIO

Vem a analise do Plenario do Senado Federal o Projeto de Lei
(PL) n°® 5.043, de 2020, de autoria do Deputado Dagoberto Nogueira, que
altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianga e do
Adolescente), para aperfeicoar o Programa Nacional de Triagem Neonatal
(PNTN), por meio do estabelecimento de rol minimo de doengas a serem
rastreadas pelo teste do pezinho, e da outras providéncias.

A propositura ¢ compostapor dois artigos. O art. 1° adiciona os
§§ 1° a4° no art. 10 da Let n°® 8.069, de 13 de julho de 1990 — Estatuto da
Crianga ¢ do Adolescente (ECA).

O novo § 1° assenta que a testagem para o rastreamento de
doengas no recém-nascido — conhecida como teste do pezinho — sera
disponibilizada pelo Sistema Unico de Satude (SUS) no 4mbito do Programa
Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) e na forma da regulamentagao
elaborada pelo Ministério da Satde, com implementacdo de forma
escalonada, em cinco etapas.
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Na etapa 1, a testagem deverda cobrir o rastreamento de
fenilcetonuria e outras hiperfenilalaninemias, hipotireoidismo congénito,
doenca falciforme e outras hemoglobinopatias, fibrose cistica, hiperplasia
adrenal congénita, deficiéncia de biotinidase e toxoplasmose congénita.

A segunda etapa abrangerd o diagnostico de galactosemias,
aminoacidopatias, disturbios do ciclo da ureia e disturbios da betaoxidacao
dos acidos graxos, ao passo que as trés fases seguintes se referem a
implementacao da pesquisa, respectivamente, por doengas lisossomicas,
imunodeficiéncias primarias e atrofia muscular espinhal.

Os §§ 2° e 3 adicionados ao art. 10 do ECA, por sua vez,
estabelecem que o referido rol de afecg¢des a serem rastreadas pelo teste do
pezinho podera ser expandido e serd revisado periodicamente, com base em
evidéncias cientificas, considerados os beneficios do rastreamento, do
diagnostico e do tratamento precoce, priorizando as doengas com maior
prevaléncia no Pais e de acordo com protocolo de tratamento aprovado e com
tratamento incorporado ao SUS.

O § 4° acrescido determina que, durante os atendimentos de pré-
natal e de puerpério imediato, os profissionais de saude devem informar a
gestante € aos acompanhantes sobre a importancia do teste do pezinho e
sobre as eventuais diferencas existentes entre as modalidades oferecidas no
SUS e na rede privada de saude.

O art. 2° do projeto, clausula de vigéncia, estabelece que a lei
gerada por sua eventual aprovagao entrard em vigor trezentos € sessenta e
cinco dias apds sua publicagdo oficial.

Na justificacdo, o autor lembra que a versao do teste do pezinho
disponibilizada na rede publica detecta até seis doencgas, enquanto a versao
expandida, encontrada nos servigos privados, faz o diagnostico de até
cinquenta e trés condi¢cdes. Assim, por entender que essa ¢ uma medida de
baixo custo e que a oferta diferenciada de paimnéis de triagem dentro de um
mesmo pais nao ¢ aceitavel, cle propde a ampliacdo das doengas
contempladas no PNTN.

O PL n° 5.043, de 2020, chegou ao Senado Federal no dia 24 de
marco de 2021 e serd apreciado pelo Plenario, nos termos do Ato da
Comissao Diretora n® 7, de 2020, que instituiu o Sistema de Deliberagao
Remota do Senado Federal.
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A proposi¢do recebeu seis emendas, que serdo analisadas no
proximo item deste parecer.

II - ANALISE

Iniciamos compartilhando com o Plenario do Senado Federal
nossaimensa alegria por termos sido escolhidos para relatar a proposi¢ao em
andlise, elaborada com a mesma preocupagao social que nos levou a
apresentar, ja em 8 de maio de 2019, o PL n° 2.696, de 2019, que, além de
tornar obrigatoria a realizagdo de outros exames no recém-nascido visando
ao diagndstico e a terapéutica de doengas e agravos a sua saude, também
dispoe sobrea ampliagdo dos exames de triagem neonatal, mais conhecidos
como teste do pezinho.

O Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) foi criado
pela Portaria GM/MS n° 822, de 6 de junho de 2001, do Ministério da Satde,
com o objetivo de oferecer a detecgao precoce de doengas congénitas, que
sdo aquelas que surgem durante a formagao do feto, na gestagdao. De acordo
com a Portaria, os testes deverdo ser realizados preferencialmente entre o
segundo e o sétimo dia de vida. E até, no maximo, trintas dias apos o
nascimento.

Atualmente, a triagem neonatal oferecida pelo SUS ¢ capaz de
detectar seis doencas: fenilcetonuria; hipotireoidismo congénito; doengas
falciformes e outras hemoglobinopatias; fibrose cistica; hiperplasia adrenal
congénita; e deficiéncia de biotinidase.

O problema ¢ que ainda existem inimeras doengas congénitas
que nao fazem parte do rol de detec¢ao do programa, impossibilitando que
muitas de nossas criangas, portadoras dessas doencas, consigam obter
diagnosticos e tratamentos precoces.

A versdo ampliada do teste, que consegue detectar até 53
doengas, muitas delas consideradas raras, esta disponivel somente na rede
particular e possui custo demasiadamente elevado, o que impossibilita o
acesso da populagao de baixa renda.

Porisso, ¢ essencial ampliar a lista de doengas triadas no ambito
do SUS, para que toda a populagdo brasileira possa ter a escolha de
diagnosticar tempestivamente uma ampla variedade de enfermidades
congénitas e trata-las de forma rapida, possibilitando a cura ou, pelo menos,
o controle da progressao das doencas.
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Ha que esclarecer que a demorano diagndstico de muitas dessas
doengas pode levar a quadros graves e letais ou comprometer, para o resto
da vida, a saide e o desenvolvimento fisico e mental do paciente.

Assim, o projeto, se aprovado, pode ter diversos impactos
positivos, a exemplo da reducdo de custos com assisténcia a saude para o
individuo e para o Estado, a possibilidade de tratamento precocee eficiente
de doengas raras e a prevencao do agravamento dos quadros clinicos dos
pacientes, entre outros.

Do ponto de vista da competéncia legislativa, ndao ha dObices
quanto a constitucionalidade da iniciativa da proposicdo, considerando que
compete a Unido legislar sobre protecao e defesa da satde (inciso XII do art.
24 da Constituigdo Federal), sendo livre a miciativa parlamentar. Também
ndo vislumbramos Obices quanto a juridicidade da proposta.

Ressaltamos que, além da propostade minha autoria, tramitam
no Senado Federal outras proposigdes sobre o tema da triagem neonatal, que
deveriam ter precedéncia de antiguidade em relagdo ao projeto em andlise.
Nao obstante, por acordo entre os Senadores, ficou estabelecido o
compromisso desta Casa de aprovar a proposta sem alterar seu contetido,
para que ela va a sangdo presidencial sem maiores delongas e possa cumprir
seu objetivo de promover maior equidade entre os bebés nascidos no Brasil.

Também faz parte desse acordo o compromisso por mim
firmado com a Senadora Mara Gabrilli de apresentarmos conjuntamente
nova propostade lei para incluir na triagem neonatal os exames especificos
para a deteccdo de doengas neuromusculares.

Ha que ressaltar e elogiar as emendas oferecidas a proposicao.
De autoria do Senador Eduardo Girdo, a Emenda n° 1-PLEN altera o art. 1°
para incluir, onde couber, outro paragrafo no art. 10 da Lei n® 8.069, de 13
de julho de 1990, o qual pretende determmar que a revisdo das delimitagoes
das doencas que serdo rastreadas pelo teste do pezinho prevista no § 2°deste
artigo devera ser feita no maximo a cada 2 anos.

De autoria do Senador Chico Rodrigues, a Emenda n° 2-PLEN
altera o art. 1° para incluir outro paragrafo, designado como § 2°
(renumerando-se os demais paragrafos), no art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de
julho de 1990, o qual pretende determinar que os festes de que trata o § 1°
deste artigo serdo realizados, preferencialmente, entre o terceiro e o quinto
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dia de vida do recéem nascido, salvo os casos excepcionais, conforme o
regulamento.

Também de autoria do Senador Chico Rodrigues, a Emenda n°
3-PLEN altera o art. 1° para incluir o § 5° no art. 10 da Lei n° 8.069, de 13
de julho de 1990, o qual pretende determinar que ¢ de comunicag¢do
obrigatoria ao Ministério da Saude, pelos servicos publicos e privados de
saude, na forma do regulamento, a realiza¢do dos testes previstos no § 1°
deste artigo, para que integrem a base de dados nacional sobre nascidos
Vivos.

A Emenda n° 4-PLEN, do mesmo autor, altera o art. 1° para
modificar tanto o inciso III quanto o novo § 1° do art. 10 da Lein® 8.069, de
13 de julho de 1990, inserindo os trechos abaixo assinalados em negrito. Na
redacao do inciso III, o texto passa dispor que € obrigagdo do poder publico
proceder a exames visando ao diagnostico e terapéutica de anormalidades
no metabolismo e de outras doencas congénitas do recém-nascido, bem
como prestar orientagdo aos pais. No § 1°a ser incluido no art. 10 do ECA,
a emenda atribui ao dispositivo a seguinte redacdo: para o cumprimento do
disposto no inciso Il do caput, os testes para o rastreamento de doengas
no recém-nascido serdo disponibilizados pelo Sistema Unico de Saiide, no
ambito do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), na forma da
regulamentacgdo elaborada pelo Ministério da Saude, com implementagdo
de forma escalonada, de acordo com a seguinte ordem de progressdo:

De autoria da Senadora Rose de Freitas, a Emenda n° 5-PLEN
altera o art. 1° para incluir o § 5° no art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de
1990, o qual pretende determinar que os resultados dos exames de que trata
o inciso IIl do caput ficardo registrados no prontudrio e em quaisquer
registros mantidos pelo Sistema Unico de Saiide sobre o paciente.

E a Emenda n° 6-PLEN, de autoria do Senador Luiz do Carmo,
altera o art. 1° para modificar o § 3°a ser incluido no art. 10 da Lein® 8.069,
de 13 de julho de 1990, o qual passa a determinar que o rol de doencas
constante do § 1°deste artigo sera expandido pelo poder publico com vistas
a abranger todos os testes oferecidos na triagem neonatal realizada nos
servigos privados de saude.

Reconhecemos o mérito de todas essas valorosas sugestoes e
contribuicoes. Todavia, ndo vamos acati-las, sem que isso signifique
prejuizo ao projeto, por uma causa maior: evitar que a matéria retorne a
Cémara dos Deputados, impedindo a sua imediata san¢ao.
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Dessa forma, nosso voto ¢ favoravel a proposicdo e a sua
transformacdo em lei nacional para beneficiar os recém-nascidos cuidados
pelo SUS, possibilitando que eles tenham o mesmo direito, garantido aqueles
nascidos no sistema privado de saide, a uma triagem neonatal ampla e
completa.

I - VOTO

Diante do exposto, opinamos pela aprovag¢ao do Projeto de Lei
n® 5.043, de 2020, e pela rejei¢ao das Emenda n° 1 a 6-PLEN.

Sala das Sessoes,

, Presidente

, Relator
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