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I — RELATORIO

Submete-se ao exame desta Comissdo de Educacdo, Saude e Cultura o Projeto de Lei n°
1.400, de 2020, de autoria da Deputada Julia Lucy, que propde alteragao a Lei n® 4.190, de 6 de
agosto de 2008, que trata da triagem neonatal ampliada.

O PL possui apenas trés artigos. O primeiro acrescenta inciso a referida Lei para incluir a
Atrofia Muscular Espinhal — AME entre as doencas a serem pesquisadas no teste de triagem neonatal.

Os artigos 2° e 3° tratam da cldusula de vigéncia na data da publicacao e da revogacdo
genérica, respectivamente.

Na justificacdo, a autora afirma que o PL tem por objetivo tornar possivel o diagndstico
precoce da AME e que atende a solicitacdo da Federagao Brasileira das Associacdes de Doencas
Raras.

A autora explica que a AME é causada por alteracdo genética, que afeta os neurdnios
motores. Essa degeneracdo, que se manifesta logo apds o nascimento, avanga rapidamente,
atingindo até 95% desses neurdnios, ja nos primeiros 6 meses de vida. Explica ainda ser a AME uma
doenca rara, que, embora 1 em cada 60 pessoas possa ter a alteracdo genética, apenas 1 em cada
10.000 pessoas vai desenvolver a doenca. De acordo com a justificacao, a identificacdo da doenca
em estagio inicial e o encaminhamento rapido ao atendimento especializado sao essenciais para a
melhoria dos resultados terapéuticos e o progndstico dos casos.
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A autora completa a justificacgdo com a citagdo do Protocolo de Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Saude, em 2019, e a afirmacao de que é “responsabilidade do Sistema
de Saude é um direito constitucional de todo brasileiro de qualquer faixa etaria receber tratamento
para todas as doencas”.

A matéria foi lida em 19/9/2020 e distribuida para andlise de mérito a Comissdo de Saude,
Educacao e Cultura, bem como para exame de admissibilidade a Comissdo de Economia, Orcamento
e Financas e a Comissao Constituicdo e Justica.

N3o foram apresentadas emendas nesta Comissao durante o prazo regimental.
E o relatério.

II - VOTO DA RELATORA

Por determinacdo do art. 69, I, a, do Regimento Interno desta Casa, compete a Comissao de
Educacdo, Salde e Cultura analisar o mérito da matéria em pauta, que amplia o rol de exames a
serem aplicados na triagem neonatal.

O PL em comento trata de tema de salde publica relativo aos neonatos. A agao proposta
pela autora objetiva incluir, entre os exames de triagem neonatal, a deteccao da atrofia muscular
espinhal — AME. Para fundamentar a andlise da proposta, passa-se a contextualizar o tema no plano
nacional e distrital, bem como as questdes relacionadas aos exames propriamente ditos e suas
implicagOes terapéuticas.

A triagem neonatal identifica algumas condicdes ou doencas, nas quais o diagnostico
precoce, o tratamento adequado e o acompanhamento médico podem evitar a morte ou deficiéncias,
bem como proporcionar melhor qualidade de vida aos recém-nascidos acometidos.

Em termos de politicas do Sistema Unico de Satde — SUS, o Programa Nacional de Triagem
Neonatal — PNTN, conhecido como teste do pezinho, € um programa de rastreamento populacional,
cuja finalidade principal é a identificacdo de distirbios e doengas no recém-nascido, em tempo
oportuno, que permita intervencao adequada e garanta tratamento e acompanhamento continuo aos
bebés com resultado positivo.

O Ministério da Saude, ao apresentar o PNTN, afirma que:

Em salde publica, triar significa identificar, em uma populagdo assintomatica, os
individuos que estdo sob risco de desenvolver determinada doenga ou disturbio e que se
beneficiariam de investigacao adicional, acao preventiva ou terapéutica imediatas. O
procedimento de triagem deve ser capaz de alterar a histdéria natural da
doenca em uma parcela significativa da populacdo elegivel. A partir da
identificacdo por testes especificos, pode-se iniciar o tratamento adequado visando
minimizar riscos ou complicagdes advindas da condicao identificada. (grifo nosso)

Assim como os demais programas do SUS, o PNTN é descentralizado e hierarquizado. Todos
0s objetivos, diretrizes e estratégias do programa apresentam responsabilidades para as trés esferas
de gestao, federal, estadual e municipal. E uma politica transversal que prevé agdes compartilhadas
tanto na Atencdo Basica como na Média e Alta Complexidade.

O PNTN, instituido pela Portaria GM/MS n° 822, de 6 de junho de 2001, estabelece agdes de
triagem neonatal em fase pré-sintomatica em todos os nascidos vivos, acompanhamento e
tratamento das criancas com doengas nas redes de atencao do SUS. As primeiras doencas que
integraram o PNTN foram: fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doenca falciforme e outras
hemoglobinopatias e fibrose cistica. Posteriormente, a Portaria GM/MS n° 2.829, de 14 de dezembro
de 2012, incluiu na triagem neonatal a deteccdo de hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia de
biotinidase.
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No DF, de acordo com a Lei n°® 4.190, 6 de agosto de 2008, a qual a autora propGe as
alteragOes analisadas aqui, sao rastreadas outras doencas, além daquelas que sao parte do PNTN. A
referida Lei estabelece que:

Art. 1° Toda crianca nascida nos hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a
salde de gestantes da rede publica de salde do Distrito Federal tera direito ao teste de

triagem neonatal, a ser aplicado com o propodsito de tornar possivel o diagnostico
precoce das seguintes moléstias:

I — fenilcetondria e outras aminoacidopatias;

11 — hipotireoidismo congénito;

III - hiperplasia adrenal;

IV — galactosemia;

V — deficiéncia de biotinidase;

VI — toxoplasmose congénita;

VII - deficiéncia de G6PD;

VIII - fibrose cistica;

IX — anemia falciforme e outras hemoglobinopatias;
X —leucinose;

XI — imunodeficiéncia combinada grave (SCID);
XII — doengas lisossomais.

Devido ao amplo leque de doencas incluidos no programa de triagem neonatal, o DF é
frequentemente citado como referéncia nacional por aplicar a triagem ampliada na rede publica. De
acordo com a Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal — SES/DF, o DF é a Unica unidade da
federacao que oferece a deteccao de 44 doencas. O rol de testes foi recentemente ampliado em
setembro de 2019.

Para que uma doenca seja incluida em programa de triagem neonatal, os seguintes
requisitos devem ser observados: beneficio direto a crianca com o diagndstico precoce; beneficio
razoavel, considerando os custos relacionados, econdémicos e de outros tipos; teste diagndstico
confiavel e vidvel para triagem neonatal; e existéncia de programa em funcionamento que inclua,
além do teste, aconselhamento, tratamento e acompanhamento dos pacientes identificados.

Na SES/DF, a triagem neonatal estd a cargo do Hospital de Apoio — HAB, conforme
estabelece o Decreto n® 39.546, de 19 de dezembro de 2018, que aprova o Regimento Interno da
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, o qual estabelece:

Art. 405. Ao Hospital de Apoio de Brasilia - HAB, unidade organica de comando e
supervisdo, diretamente subordinada ao Secretario de Saude, compete:

I - planejar, organizar, coordenar, dirigir e controlar as acdes de reabilitacdo, cuidados
paliativos e doencas raras e triagem neonatal, em equipe multi e interdisciplinar,
ao paciente e suas familias, a partir da assisténcia humanizada, em consonancia com o
Plano de Governo, os instrumentos de planejamento e orcamento em Saude e diretrizes
do Sistema Unico de Salde;

............................................... (grifo nosso)
Em 2019, o HAB foi habilitado pelo MS como Servico de Referéncia em Triagem

Neonatal. O Hospital possui estrutura e equipe multidisciplinar capacitada, que permitem a
identificacao, diagndstico e tratamento das doencas identificadas por meio da triagem neonatal.

Feitas essas consideragdes, passa-se a discorrer sobre a Atrofia Muscular Espinhal — AME,
cuja identificacao a autora pretende incluir nos testes de triagem neonatal a serem realizados pelo
SUS no DF.

A AME ¢ uma doenca rara, causada por alteragbes genéticas que afetam neurdnios que
controlam musculos. E uma doenca neuromuscular progressiva que altera o gene Survival Motor
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Neuron-1 — SMN1, responsavel pela producao da proteina de sobrevivéncia do neurénio motor,
localizado no brago longo do cromossomo 5g humano. Foram caracterizados cinco subtipos de AME,
cujas principais diferencas recaem na idade de surgimento e gravidade do quadro clinico. De maneira
geral, todos os subtipos se caracterizam por fraqueza muscular, atrofia e, nos casos mais graves,

paralisia, insuficiéncia respiratoria e morte antes dos dois anos de idade, em aproximadamente 68%
dos casos.

Assim, mais uma vez constatamos a posi¢ao avancada do DF no tocante a triagem neonatal
oferecida pela rede publica de saide. No entanto, no caso tratado no PL em comento, a introducao
da triagem neonatal da AME como exame obrigatdrio representa inovacdo e pioneirismo, inclusive
quando comparado com paises com melhores condicoes de salde do que o DF e o Brasil.

Assim, pelos motivos expostos, votamos pela aprovagao, no mérito, do Projeto de Lei n°
1.400, de 2020, nesta Comissao de Educacdo, Saude e Cultura.

Sala das Comissoes, em 2020.

DEPUTADA ARLETE SAMPAIO
Relatora
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