PROCESSO N.° . 2020005496
INTERESSADO : DEPUTADO PAULO TRABALHO
ASSUNTO . Torna obrigatéria a realizagdo de exame genético

destinado a identificar a doenca designada atrofia
muscular espinhal (AME) na triagem neonatal na rede

publica de saude do Estado de Goias.

RELATORIO

01. Versam os autos sobre projeto de lei (n° 823, de 15/12/2020),
de autoria do ilustre Deputado Paulo Trabalho, que torna obrigatéria a realizagéo
de exame genetico destinado a identificar a doenga designada Atrofia Muscular
Espinhal (AME) na triagem neonatal na rede puablica do Estado de Goias.

A propositura prevé, em sintese: a) referida obrigatoriedade (art.

1°); b) que o exame devera ser realizado nos primeiros dias de vida do bebé,

juntamente com os demais exames ja contemplados pelo Programa Nacional de
Triagem Neonatal (PNTN), dentro da estrutura ja existente no dmbito estadual

(art. 2°); c) competir a Secretaria de Estado de Salde dar o efetivo cumprimento

ao disposto nesta lei (art. 3°); d) que as despesas decorrentes da execucgio desta

lei correrao a conta de dotagdes orcamentarias proprias (art. 4°); e e) clausula
de vigéncia postergada para 90 (trinta) dias apo6s a data da publicagao (art. 5°).

Transcrevem-se os seguintes excertos da justificativa:

[..).

A AME é uma doenga hereditaria autossdmica recessiva,
degenerativa, que constitui a mais frequente e devastadora
desordem neuromuscular da infancia, com uma incidéncia de
aproximadamente um em cada 10.000 nascidos vivos, sendo
uma das principais causas genéticas de mortes em bebés. Cerca
de 60% das criangas que nascem com AME apresentam o tipo
1, que € a sua forma mais grave de manifestagao.

De acordo com a constituicdo federal nos artigos 23 e 196, &
dever do Estado garantir a satde a todos os brasileiros mediante
politicas sociais e econdémicas: '

[...].

Estima-se que no Brasil existam cerca de 8 mil casos
diagnosticados de AME. Um exemplo deste caso em Goias é o
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da pequena Luana, uma crianga de um ano e seis meses,
portadora da Atrofia Muscular Espinhal e que necessita do
tratamento adequado para a doenga.

Até pouco tempo atras, nio fazia sentido falar em triagem
neonatal para AME porque na3o havia qualquer tratamento
disponivel no SUS a ser oferecido aos bebés eventuaimente
diagnosticados nesse processo.

Contudo, com a incorporacao do Spinraza (nusinersena) ao
SUS, através Portaria SCTIE/MS no. 24/2019, torna-se urgente
discutir a triagem neonatal para AME,

Isso porque, como a doenga é degenerativa, todos
tratamentos  farmacolégicos  desenvolvidos  (Spinraza,
Zolgensma) ou em fase de desenvolvimento (Ridisplan, entre
outros) apresentam um resultado tanto melhor, quanto mais
cedo se inicia o tratamento na crianga.

O outro padréo de resultados dos tratamentos ocorre quando
a crianga inicia o tratamento na fase pré-sintomatica, ou seja,
antes de manifestar os sintomas da doenga, conforme atestam
estudos cientificos com resultados muito robustos. Outro fator
que torna os beneficios da triagem neonatal para AME ainda
mais ~. relevantes é que no SUS, a idade média de diagnéstico
de pacientes AME Tipo 1 & muito tardia, entre oito a nove meses
de idade. Nesse estagio, parte do potencial de resultado do
tratamento farmacoldgico ja foi perdida com a degeneracao
neuronal.

Tendo em vista que o tratamento ja sera fornecido pelo SUS,
& importante discutir maneiras de como obter os melhores
resultados possiveis para estas criangas. Se iniciado na fase
pré-sintomatica, esta crian¢ga tera grande potencial para
desenvolver uma vida normal e produtiva, sem ter ao longo de
sua vida intercorréncias ou limitacées que poderiam representar
outros custos ao sistema publico de saude.

O diagnéstico da AME é feito através de teste genético
molecular. Anteriormente, os custos para a realiza¢do desses
testes eram elevadissimos, de forma a inviabilizar qualquer
projeto de triagem neonatal para AME na populagao brasileira.
Contudo, foram desenvolvidas novas técnicas que possuem
resultados muito confidveis e custos muito abaixo do que os
atuais, o que possibilita considerar a implantagio da triagem
necnatal para a AME, popularmente conhecido como Teste do
Pezinho, em toda a populagao.

Nos EUA, por exemplo, mais de 46% dos estados ja
implantaram a triagem necnatal para AME, 26% estdo em fase
de implantagao e a previsao é de que até o final de 2022 100%
dos estados ja estejam cobertos. O mesmo movimento acontece
na Europa e em outros paises.

Portanto, a detecgéo precoce do Portador da Atrofia Muscular
Espinhal (AME), através da realizagdo do exame do "Teste do
pezinho", ird auxiliar sobremaneira na preparagio dos familiares
e das instituicbes para que alcancem © maximo de
desenvolvimento da pessoa afetada, assim como uma relagao
plena nos contextos familiar, educacional e social.

Por fim, levando em consideragdo que a proposta visa
garantir qualidade de vida das criangas e seguranga juridica ao
enfrentamento da AME, essas sdo as razdes gque nos motivam



a submeter o presente Projeto de Lei ao crivo dos eminent
pares, para que seja debatido e aprovado no ambito desta Casa
de Leis.

A proposi¢do foi encaminhada a esta Comissao de Constituigao,
Justica e Redagao (CCJR) para analise e parecer.

Essa é a sintese da proposicio em pauta.

02. Em primeiro lugar, verifica-se que a matéria constante deste
projeto de lei insere-se na competéncia legislativa concorrente, nos termos

dos incisos Xll e XV do art. 24 da Constituicao Federal (CRFB), que assim prevé:

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre:

[...].

Xl — previdéncia social, protegao e defesa da satide;

XV - protegao a infancia e a juventude;

[...] (grifou-se)

Assim, sobre a matéria, cabe a Unido estabelecer normas gerais e
aos Estados exercer a competéncia suplementar; e, inexistindo lei federal sobre
normas gerais, os Estados exercerdo a competéncia legislativa plena, para
atender a suas peculiaridades, consoante estabelecem os paragrafos do artigo

retro transcrito:

Art. 24, [..].

[...]

§ 1° No ambito da legislagao concorrente, a competéncia da
Unido limitar-se-a a estabelecer normas gerais.

§ 2° A competéncia da Unidoc para legisiar sobre normas
gerais ndo exclui a competéncia suplementar dos Estados.

§ 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados
exercerdo a competéncia legislativa plena, para atender a
suas peculiaridades.

§ 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais
suspende a eficacia da lei estadual, no que lhe for contrario.
{arifou-se)

Sobre a matéria, verifica-se que ha, a titulo de normas gerais
editadas pela Unido, o art. 10 da Lei federal n® 8.069/1991 — Estatuto da
Crianca e do Adolescente (ECA), segundo o qual os hospitais e demais
estabelecimentos de atencdo a saude de gestantes, publicos e particulares, sao

obrigados a, dentre outras atribuicbes, “proceder a exames visando ac



diagnostico e terapéutica de anormalidades no metabolismo do recém-nascido,
bem como prestar orientagdo aos pais” (inciso |ll), gue vem a ser justamente o
tdo conhecido “Teste do Pezinho”.

Consoante noticia divulgada pela Comunicagdao Setorial da
Secretaria de Estado da Saude de Goias, publicada em 13/04/2020%, “O Teste
do Pezinho é capaz de detectar precocemente seis doengas genéticas, todas de
natureza grave", a saber, “hiperplasia adrenal congénita, hipotireoidismo
congénito, fenilcetonania, doencgas falciformes e outras hemoglobinopatias,
fibrose cistica e deficiéncia da biotinidase”, todas doencas também raras.

Assim, embora o Teste do Pezinho ja seja um direito assegurado pela
legislagao, hoje se discute a necessidade de realizagdo do chamado “Teste do
Pezinho ampliado”, que € exame capaz de detectar cerca de 53 (cinquenta e
trés) doengas, disponivel atualmente somente na rede privada, e ndo apenas as

6 (seis) doencgas ja identificadas atualmente na rede publica de salde.

03. Verifica-se que atualmente ja se encontra em tramite na Camara
dos Deputados projeto de lei (n® 5.043/2020) que altera o art. 10 do ECA para
prever, de modo expresso, os exames do referido “Teste do Pezinho ampliado”,

que devem ser realizados para os fins do inciso Ill do mesmo artigo, retro
transcrito, e pela boa técnica legislativa da propositura recomenda-se seja
incorporada também a presente proposta com adaptagdes.

Porém, como no Estado de Goias ja existe lei que, de longa data,
regulamenta a realizagao do Teste do Pezinho (Lei n° 15.120/2005), recomenda-
se também seja a alteragéo realizada diretamente nesse diploma legal, levando-
se em consideragac o projeto de lei federal acima referido, com apenas a
ressalva de desdobrar em 2 (duas) etapas distintas o rol de anomalias previsto
na redagao que o substitutivo da Camara dos Deputados pretende conferir ao
inciso [ do § 1°do art. 10 do ECA.

Assim, embora haja outras propostas em tramite nesta Casa de
Leis para alterar a Lei n° 15.120/2005 (processo n°® 2019002145, de autoria da

1 GOIAS. Secretaria de Estado da Saude. Noticias. Governo de Goias altera forma de coleta
para o Teste do Pezinho durante pandemia de covid-19. Goias, Goiania, 13 abr. 2020.
Disponivel em; <https:.//www.saude.go.gov.br/noticias/10801-governo-de-goias-altera-forma-de-
coleta-para-o-teste-do-pezinho-durante-pandemia-de-covid-19>. Acesso em 16 mar. 2021.



Deputada Delegada Adriana Accorsi; e processo n® 2020005897, de autoria
Deputado Cairo Salim) ou mesmo para inserir mais exames a serem
detectados na triagem neonatal sem alteragao da mencionada lei (processo
n® 2019001800, Deputado Henrique Cesar), estes visam apenas a incluir
determinada doenca no rol de enfermidades diagnosticaveis pelo Teste do
Pezinho, sem levar em consideracado o contexto mais amplo preconizado no
projeto de lei n°® 5.043/2020 em tramite na Camara dos Deputados, além de
deixarem de fora uma série de exames ja realizados pelo SUS, como o “Teste
do Olhinho” e o “Teste da Orelhinha”.

Assim, espera-se que o projeto de lei ora analisado sirva para
consolidar toda a matéria versada nas proposigdes legislativas acima
mencionadas, além de aperfeicoar o texto da Lei n® 15.120/2005 e eliminar erros
e problemas técnicos na redagdo desse diploma, como a exigéncia de
autoriza¢ao dos pais para realiza¢ao dos exames e a previsao de gratuidade de
sua realizag¢ao pelos estabelecimentos privados sem alusao a gualquer convénio
com o SUS, o que se sabe nao ser veridico nem praticavel.

Desse modo, com vistas a aperfeigoar o texto do projeto, a luz das
consideragdes supramencionadas e também no aspecto redacional e de técnica
legislativa, na forma da Lei Complementar Estadual n® 33/2001 e demais

normativos pertinentes, apresento o seguinte substitutivo:

‘SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 823,
DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Lei n° 15120, de 03 de
fevereiro de 2005, que dispbe
sobre a obrigatoriedade da
realizagdo gratuita de exames
diagndsticos precoces do
Hipotireoidismo  Congénito, da
Fenilcetonuria, Hiperplasia Adrenal
Congénita, da Anemia Falciforme e
oufras Hemoglobinopatias, nos
hospitais, maternidades, poslos de
saude e estabelecimentos
congéneres de saude do Estado de
Goias e da outras providéncias.



A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE GOIAS
nos termos do art. 10 da Constituicdo Estadual, decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A ementa da Lei n° 15.120, de 03 de fevereiro de 2005,
passa a vigorar com a seguinte redagédo:

‘Dispbe sobre a obrigatoriedade de realizagdo da Triagem
Neonatal nos hospitais e demais estabelecimentos de atengdo &
salide de geslantes no Estado de Goids e dé outras providéncias.”

Art. 2° A Lei n° 15,120, de 2005, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

"Art. 1° Ficam o0s hospitais e demais estabelecimentos de
afengdo a saude de gestantes no Estado de Goias, ptblicos e
particulares, obrigados a proceder & realizagio dos seguinfes
exames na lriagem neonatal;

I - "Teste do Pezinho", para fins diagnésticos e terapéuticos das
seguintes patologias no recém-nascido, com implementagdo de
forma escalonada conforme a seguinte ordem de progresséo:

a)etapa 1:

1. fenilcetondria e oufras hiperfenifalaninemias;

2. hipotireoidismo congénito;

3. doengas falciformes e ocutras hemoglobinopatias;

4. fibrose cistica;

5. hiperplasia adrenal congénita;

6. deficiéncia de biotinidase;

b} etapa 2:

1. toxoplasmose congénita;

2. galactosemias;

3. aminoacidopatias;

4. disturbios do ciclo da ureia;

5. distirbios da beta oxidagdo dos dcidos graxos;

¢) etapa 3. imunodeficiéncias primérias, inclusive a
imunodeficiéncia combinada grave (SCID);

dj etapa 4. doengas lisossémicas;

e) etapa 5. atrofia muscuiar espinhal,

It = Triagem Neonatal Ocular/TNO — "Teste do Olhinho™;

it — Triagem Auditiva Neonatal/TAN — “Teste da Orelhinha”; e

IV - Triagem da Cardiopatia Congénita - “Tesle do
Coragdozinho’.

Paragrafo dnico. Os exames previstos nesfe arligo seréo
realizados com de forma infeiramente gratuita na rede publica.”
{NR)

| — a coleta do material, pelos estabelecimentos previstos no
caput do art. 1°, que deve ser realizada antes da alta hospitalar,
preferencialmente;

a) entre 0 2° e 0 5° dia de vida do recém-nascido, no “Teste do
Pezinho"

b) antes da aita hospitalar, no “Teste do Olhinho”;

¢) no primeiro més de vida, antes da alta hospitalar, no “Teste
da Orethinha”:

d) apos as primeiras 24 horas de vida do recém-nascido, no
“Teste do Coragdozinho”;



IV - a orientacdo, pelos estabelecimentos previstos no caput
art. 1° aos pals sobre a importdncia da realizag8o dos exames
previstos nesta Lei, bem como de que sefam realizados no perfodo
adequado.

“Art. 3° O Estado deve viabilizar permanentemente campanhas
educativas e informalivas sobre a realizagdo da Triagem Neonatal
com o objetivo de esclarecer sua importdncia & populagdo, nos
termos desta Lei.

8 7 e s

| — esclarecimentos a populacdo de que consiste direito do
recém-nascido a realizagdo gratuita dos exames previstos nesta Lei
e o respectivo tratamento

“Art. 4° O diagnéstico, o tratamento e o acompanhamento das
doencas identificadas pelas triagens previstas nesta Lei serdo
realizados pelos Centros de Referéncia e ambulatérios
especializados credenciados pelos orgdos competentes.” (NR)

"Art. 6° Para o cadastramento em todos os programas sociais
do Estado de Goias, € obrigatéria a apresentag8o do comprovante
da realizag80 dos exames previstos nesta Lei para as familias que
possuirem criangas nascidas a partir da data de sua publicagdo.

Paragrafo unico. A obrigatoriedade prevista no caput observars
a efetiva disponibilizag8o, pela rede publica de satide, dos exames
previstos no art. 1°" (NR)

"Art. 8° O orgdo competente publicara, em sua pégina oficial na
rede mundial de computadores, relatério semesiral que contenha
informagées e dados sobre o cumprimento desta Lei.

Paragrafo unico. O relatério de que trata o caput, dentre outras
questdes, esclarecera:

| — sobre & implementagéo e a disponibilizag8o progressiva dos
exames previstos no art. 1° desta Lei, com a devida justificativa e
fundamentagdo técnica;

il = namero de exames realizados no periodo de referéncia, com
contagem por tipo de exame.” (NR)

Art. 3° Excelo disposi¢gdo em contrario da legistacao federal:

| — a etapa prevista na alinea “b” do inciso | do caput da Lei
n® 15.120, de 2005, sera implementada em até 1 (um) anc da
vigéncia desta Lei,

Il - as etapas previstas nas alineas “c”, "d" e "e” do inciso | do
art. 1° da Lei n°® 15.120, de 2005, serdo implementadas, cada
Gual, no prazo sucessivo de 6 (seis) meses contado do término
do prazo estipulado para cada etapa imediatamente anterior.

Art. 4° Ficam revogados 0s arts 7° e 10 da Lei n° 15.120, de
2005.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na dalta de sua publicaggo.’
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Devido a abrangéncia do substitutivo acima proposto, recomen

se seja esta propositura apreciada como contemplando também os processos
n° 2019001800, 2019002145 e 2020005897, seja pela apreciagao precedente

ou conjunta com os demais processos legislativos.

04. Por esses fundamentos, desde que adotado o substitutivo ora

apresentado, somos pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica
legislativa da propositura em pauta, razao por que se opina por sua aprovacao.

E o relatorio.

SALA DAS COMISSOES, emQ)S de  rmouly de 2021,

AY
Zep:tado éDr. lgnté/n&

Relator

ehl
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