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PORTARIA N° 822, DE 06 DE JUNHO DE 2001

O Ministro de Estado da Salude no uso de suas atribuicGes legais,

Considerando o disposto no inciso 111 do Artigo 10 da Lei n° 8069, de 13 de julho
de 1990, que estabelece a obrigatoriedade de que os hospitais e demais estabelecimentos de
atencdo a saude de gestantes, publicos e particulares, procedam a exames visando o
diagnostico e terapéutica de anormalidades no metabolismo do recém-nascido, bem como
prestar orientacdo aos pais;

Considerando a necessidade de definir, claramente, a que exames para deteccédo de
anormalidades no metabolismo do recém-nascido se refere o texto legal supramencionado,
com o propdsito de, ao nomina-los, permitir o desenvolvimento de uma politica mais
adequada de controle e avaliacdo sobre o processo e de garantir que 0s exames sejam
efetivamente realizados;

Considerando a Portaria GM/MS n° 22, de 15 de janeiro de 1992, que trata do
Programa de Diagnostico Precoce do Hipotireoidismo Congénito e Fenilcetondria;

Considerando a necessidade de ampliar o acesso a Triagem Neonatal no Pais e
buscar a cobertura de 100% dos recém-nascidos vivos, cumprindo assim 0s principios de
equidade, universalidade e integralidade que devem pautar as acdes de saude;

Considerando a necessidade de definir e ampliar a gama de doencas congénitas a
serem, prioritariamente, incluidas na Triagem Neonatal no Pais e que isso seja feito dentro de
rigorosos critérios técnicos que levem em conta, entre outros aspectos, a sua fregiiéncia na
populacéo, possibilidade de tratamento e beneficios gerados a salde publica;

Considerando a diversidade das doencas existentes e a necessidade de definir
critérios de eleicdo daquelas que devam ser inseridas num programa de triagem neonatal de
caracteristicas nacionais, como o fato de ndo apresentarem manifestacdes clinicas precoces,
permitirem a deteccdo precoce por meio de testes seguros e confidveis, serem amenizaveis
mediante tratamento, serem passiveis de administracdo em programas com logistica definida
de acompanhamento dos casos — da deteccdo precoce, diagndstico definitivo,
acompanhamento clinico e tratamento e, por fim, terem uma relacdo custo-beneficio
economicamente viavel e socialmente aceitavel;

Considerando a necessidade de complementar as medidas ja adotadas pelo
Ministério da Saude no sentido de uniformizar o atendimento, incrementar o custeio e
estimular, em parceria com os estados, Distrito Federal e municipios, a implantacdo de um
Programa Nacional de Triagem Neonatal,

Considerando a necessidade de prosseguir e incrementar as politicas de estimulo e
aprimoramento da Triagem Neonatal no Brasil e de adotar medidas que possibilitem o avanco



LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

de sua organizacdo e regulacdo e que isso tenha por base a implantacdo de Servigos de
Referéncia em Triagem Neonatal / Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congeénitas;

Considerando que estes Servicos devem ser implantados e se constituir em
instrumentos ordenadores e orientadores da atencdo a saude e estabelecer acdes que integrem
todos os niveis desta assisténcia, definam mecanismos de regulagdo e criem os fluxos de
referéncia e contra-referéncia que garantam o adequado atendimento, integral e integrado, ao
recém-nascido, e

Considerando a necessidade de ampliar as medidas e os esforgos para que se
criem 0s meios capazes de produzir a reducdo da morbi-mortalidadade relacionadas as
patologias congénitas no Brasil, resolve:

Art. 1° Instituir, no &mbito do Sistema Unico de Salide, o Programa Nacional de
Triagem Neonatal / PNTN.

§ 1° O Programa ora instituido deve ser executado de forma articulada pelo
Ministério da Saude e pelas Secretarias de Salde dos estados, Distrito Federal e municipios e
tem por objetivo o desenvolvimento de aces de triagem neonatal em fase pré-sintomaética,
acompanhamento e tratamento das doencas congénitas detectadas inseridas no Programa em
todos os nascidos-vivos, promovendo 0 acesso, 0 incremento da qualidade e da capacidade
instalada dos laboratorios especializados e servi¢os de atendimento, bem como organizar e
regular o conjunto destas acdes de salde;

§ 2° O Programa Nacional de Triagem Neonatal se ocupard da triagem com
deteccdo dos casos suspeitos, confirmagdo diagndstica, acompanhamento e tratamento dos
casos identificados nas seguintes doencas congénitas, de acordo com a respectiva Fase de
Implantagdo do Programa:

a - Fenilcetondria;

b - Hipotireoidismo Congeénito;

¢ - Doencas Falciformes e outras Hemoglobinopatias;

d - Fibrose Cistica.

§ 3° Em virtude dos diferentes niveis de organizacdo das redes assistenciais
existentes nos estados e no Distrito Federal, da variacdo percentual de cobertura dos nascidos-
vivos da atual triagem neonatal e da diversidade das caracteristicas populacionais existentes
no Pais, o Programa Nacional de Triagem Neonatal sera implantado em fases, estabelecidas
neste ato.

Art. 2° Estabelecer as seguintes Fases de Implantacdo do Programa Nacional de
Triagem Neonatal:

- Fase | - Fenilcetondria e Hipotireoidismo Congénito

Compreende a realizagdo de triagem neonatal para fenilcetonuria e
hipotireoidismo congénito, com a deteccdo dos casos suspeitos, confirmacdo diagnostica,
acompanhamento e tratamento dos casos identificados. Os estados e o Distrito Federal
deverdo garantir a execucdo de todas as etapas do processo, devendo, para tanto, organizar
uma Rede de Coleta de material para exame (envolvendo 0s municipios) e organizar/cadastrar
o(s) Servico(s) Tipo | de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencas Congénitas que garantam a realizacdo da triagem, a confirmacdo diagnostica e ainda
0 adequado acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;
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- Fase Il - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Congénito + Doencas Falciformes e
outras Hemoglobinopatias

Compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenilcetondria, hipotireoidismo
congénito, doencas falciformes e outras hemoglobinopatias, com a deteccdo dos casos
suspeitos, confirmacdo diagnostica, acompanhamento e tratamentos dos casos identificados.
Os estados e o Distrito Federal deverdo garantir a execucdo de todas as etapas do processo,
devendo, para tanto, utilizar a rede de coleta organizada/definida na Fase | e
organizar/cadastrar  o(s)  Servigo(s) Tipo Il de Referéncia em  Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas que garantam a realizagéo
da triagem, a confirmacao diagnostica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados;

- Fase Il - Fenilcetondria, Hipotireoidismo Congénito, Doencas Falciformes e
outras Hemoglobinopatias + Fibrose Cistica

Compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenicetonuria, hipotireoidismo
congénito, doencas falciformes, outras hemoglobinopatias e fibrose cistica com a deteccéo
dos casos suspeitos, confirmacdo diagnostica, acompanhamento e tratamento dos casos
identificados. Os estados e o Distrito Federal deverdo garantir a execucdo de todas as etapas
do processo, devendo, para tanto, utilizar a rede de coleta organizada na Fase | e
organizar/cadastrar  o(s)  Servigo(s) Tipo Il de Referéncia em  Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas que garantam a realizacédo
da triagem, a confirmacdo diagndstica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados.

Art. 3° Estabelecer, na forma do Anexo | desta Portaria e em conformidade com
as respectivas condicOes de gestdo e a divisdo de responsabilidades definida na Norma
Operacional de Assisténcia a Saude — NOAS-SUS 01/2001, as competéncias e atribuices
relativas a implantacdo/gestdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal de cada nivel de
gestdo do Sistema Unico de Satde.

Art. 4° Estabelecer, na forma do Anexo Il desta Portaria, 0s critérios/exigéncias a
serem cumpridas pelos estados e pelo Distrito Federal para habilitacdo nas Fases de
Implantagdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal definidas no Artigo 2° desta
Portaria.



