Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N© 1488/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 21 de setembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informagao n® 1959/2023
Assunto: Informacdes sobre o Programa Nacional de Triagem Neonatal.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 291/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, refiro-
me ao Requerimento de Informacao n° 1959/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Diego Garcia (Republicanos/PR), por meio do qual
sdao requisitadas informacoes sobre o Programa Nacional de Triagem
Neonatal.

2. Encaminho acostadas a este oficio as informacdes prestadas pelas
areas técnicas da Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES
(0035523605).

3. Desse modo, no dmbito do Ministério da Saude, essas foram as
informacgdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

4., Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicado
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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. Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 11/10/2023, as 18:22, conforme horario
il 11'1 oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| cletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

[x]

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
- 'ﬁ_ cddigo verificador 0036157469 e o cdédigo CRC 43492C5D.

Referéncia: Processo n® 25000.113727/2023-81 SEI n® 0036157469

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 23 de agosto de 2023.

RESTITUA-SE a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providéncias, informando que
estou de acordo com o conteddo da Nota Técnica n.° 56/2023-
CGSH/DAET/SAES/MS (0035523605), emitida pela Coordenacao-Geral de Sangue
e Hemoderivados do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, desta
Secretaria.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencao Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhaes
Juanior, Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em
24/08/2023, as 13:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados

NOTA TECNICA N° 56/2023-CGSH/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n° 1.959/2023
(0035216952), do Deputado Federal Sr. Diego Garcia, que Solicita a Senhora
Ministra de Estado da Saude informagdes quanto a ampliacdo das doencas
triadas no Programa Nacional de Triagem Neonatal, através dos seguintes itens:

Item 1. A Lei 14.154/21 possui implementacao prevista de forma escalonada.
Quais sao as doencas que compdem cada grupo disposto na lei?

Item 2. Entre essas doencas que compdem cada grupo, quais sdao as que
possuem maior prevaléncia no pais?

Item 3. Entre essas doencas que compdem cada grupo, quais possuem urgéncia
pediatrica? 4. Entre as doengas com maior prevaléncia, quais ja possuem
tratamento aprovado e incorporado no Sistema Unico de Saude?

Item 5. Entre as doencas com maior prevaléncia, urgéncia pediatrica e com
tratamento aprovado e incorporado no Sistema Unico de Salde, qual delas ja
possui tecnologia de testagem que pode ser utilizada imediatamente?

Item 6. O Ministério da Saude tem conhecimento de que o Distrito Federal ja
ampliou a triagem de modo a atender as fases descritas na lei 14.154/217
Quais sao as licoes aprendidas a partir desse caso e que poderiam ser
utilizadas em larga escala?

Item 7. O Ministério da Saude tem conhecimento dos projetos pilotos que estdo
sendo realizados em Minas Gerais e Rio Grande do Sul? Quais sao as licdoes
aprendidas a partir desse caso e que poderiam ser utilizadas em larga escala?

Item 8. Ha algum teste genético sendo realizado no bojo do Programa Nacional
de Triagem Neonatal no momento?

Item 9. Qual a previsao de ampliacao para que a Atrofia Muscular Espinhal
(AME) seja incluida no PNTN, uma vez que essa doenca possui grande
prevaléncia, urgéncia pediatrica e tratamento aprovado e incorporado no
Sistema Unico de Saude?

Item 10. E possivel que o Ministério da Salde realize uma parceria com os
laboratdrios farmacéuticos a fim de que eles realizem o teste confirmatério para
AME?

Item 11. A toxoplasmose congénita foi incorporada na primeira etapa da
ampliagéo do Teste do Pezinho. O procedimento recebeu o investimento de R$
4B milhdes/ano. Como esse valor esta sendo utilizado?
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Item 12. Foi anunciada, em maio, a inclusdao da Homocistinuria Classica (HCU)
ao Teste do Pezinho. Quais foram os critérios utilizados pelo Ministério da
Saude para definir a inclusdo dessa doenca na triagem neonatal? Qual o custo
estimado para sua incorporacdao? Em que fase de execucao esta essa inclusao?

Item 13. Ha previsdo para a publicacdo de um cronograma para a incorporagao
das fases dispostas na lei 14.154/21?

Item 14. Para a incorporacao das 50 novas doencas na ampliacao da triagem
neonatal, ja foi feita uma estimativa de custo?

2. ANALISE

2.1. Item 1. A Lei incluiu doencas ja em vigéncia pelo PNTN instituido
pela Portaria 822 de 06 de junho de 2001 e definiu a inclusao de novas
investigacdes como transcrito abaixo e comentadas:

2.2. Etapa I: fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doenca falciforme
e outras hemoglobinopatias, fibrose cistica, hiperplasia adrenal congénita e
deficiéncia de Biotinidase - doencas que ja fazem parte do PNTN - acrescidas
da toxoplasmose congénita.

2.3. Etapa II. galactosemia, aminoacidopatias, disturbios do ciclo da
ureia e disturbios da beta oxidacdao dos acidos graxos. Na Etapa II foi incluida
isoladamente a galactosemia e grupos de doencas que sao triadas a partir da
técnica de espectrometria de massas em Tandem (MS/MS) incorporada ao SUS
em com a Portaria SCTIE/MS n© 179, de 26 de dezembro de 2022, e, aguardando
regulamentacao da SAES/MS, que solicitou a inclusao do referido procedimento
na LOA de 2024. Neste item estdo incluidos grande numero de analitos
relacionados a triagem de doencas como por exemplo: leucinose ou doenca do
xaropo de bordo (MSUD), tirosinemia, homocistinuria classica, acidurias
organicas e defeitos de acidos graxos como: deficiéncia de acil-CoA
desidrogenase de cadeia média (MCADD) e deficiéncia de acil-CoA
desidrogenase de cadeia muito longa (VLCADD). A definicao de quais dessas
doencas farao parte do escopo do PNTN sera definido pelo Ministério da Salde,
com auxilio de grupo técnico de especialistas da area.

2.4. Etapa III: doencas lisossomicas. Nesta etapa a maioria das doencas
que compreendem o grupo das doencas lisossbmicas nao se enquadra em
programas de triagem, por ndo terem bons marcadores bioquimicos, ndo terem
inicio precoce de sintomas ou nao terem tratamento medicamentoso
estabelecido. Assim como no grupo anterior a definicao de quais doencas da
etapa III fardo parte do escopo do PNTN sera definido pelo Ministério da Saulde,
com auxilio de grupo técnico de especialistas da area.

2.5. Etapa IV e Etapa V: imunodeficiéncias primarias e atrofia muscular
espinhal (AME). Estas etapas requerem rastreamento molecular para
identificacdo, que é de dificil implantacdo em todo o Brasil, pois, exige a
preparacdo da estrutura fisica dos laboratérios para a inclusdao da tecnologia,
além de adicionar o passo de extracdo de DNA para o rastreamento e técnicos
especializados na referida tecnologia. As técnicas moleculares ndo sao de
simples manuseio e interpretacao dos resultados. Para a insercao no PNTN das
Imunodeficiéncias primarias, principalmente, o complexo imunodeficiéncia
combinada grave (SCID)/AGAMA, o Programa Nacional de Imunizacao (PNI)
devera promover alteragdes nos esquemas vacinais do recém-nascido, pois,
pacientes com imunodeficiéncias primarias nao podem tomar a vacina BCG,
contra a tuberculose, aplicada nos primeiros dias de vida, além da necessidade
2l 'angos na poI|t|ca de transplante, que é a Unica forma de tratamento para
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esses pacientes.

2.6. Item 2. No Brasil a prevaléncia/incidéncias dessas doencas nao é
conhecida. Existem alguns estudos piloto com galactosemia, MSUD, MCADD. A
inclusdo de cada nova doenca no PNTN requer estudos de prevaléncia e de
todos os processos que envolvam o PNTN. O inciso transcrito abaixo, deveria ter
sido considerado antes da elaboragao e aprovacgao da Lei.
“§ 29 A delimitacdo 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.”

2.7. Ressaltando que cabe ao Ministério da Saude juntamente com
gestores de Estados e Municipios definir como executar a Lei com equidade e
igualdade em todo o Pais.

2.8. Item 3. Podemos citar a galactosemia, tirosinemia, doenca do
xarope de bordo, as aciduria organicas na sua maioria, homocistinuria classica,
MCADD, a doenca lisossébmica conhecida como Doenca de Pompe na forma
infantil e AME Infantil.

2.9. Item 4. Como explicado na resposta do item 2, ndao se conhece a
prevaléncia dessas doencas na populacdo brasileira, que apresenta grande
miscigenacao e variedade genética. Algumas doencas como a galactosemia tem
tratamento facil e barato, assim como a MCADD, que nao requer medicamento.
Ja a doenca de Pompe e AME apresentam tratamentos mais complexos. Para a
doenca de Pompe, por exemplo, a terapia de reposicao enzimatica incorporada
ao SUS com o farmaco alfa-alglicosidase acida deve ter administracao lenta, por
meio de bomba de infusao IV, com monitorizacao da infusao a cada 15 minutos,
especialmente em relacdo ao sistema cardiorespiratério, avaliando a ausculta
respiratdria, as frequéncias respiratoria e cardiaca e a pressao arterial antes e
durante a infusdao. Essa infusdao deve ocorrer em ambiente hospitalar ou
ambulatorial.

2.10. Item 5. Conforme a resposta do item 2, ndao existem estudos de
prevaléncia/incidéncia desse conjunto de doencas previstos na Lei publicados
para a populacao brasileira. Mas, existem metodologias bem estabelecidas e
validadas no Brasil como, por exemplo, a dosagem de galactose, que é utilizada
para o rastreamento da galactosemia. A espectrometria de massas em tandem,
apesar de ser muito utilizada internacionalmente, na triagem neonatal brasileira
ainda tem uso restrito, sendo utilizada em grandes laboratérios privados e
universidades. Para a implantacdo na rede do PNTN serd necessaria
reestruturacdo da triagem com adaptacdo fisica dos laboratérios para a
acomodacao dos equipamentos, além de técnicos especializados na referida
tecnologia, que ndao é de simples manuseio e interpretacao dos resultados.

2.11. Item 6. Sim. O Ministério da Saude (MS) tem conhecimento da
incorporacao de doencgas no Programa de Triagem Neonatal do Distrito Federal
(DF), por forca de Lei. A primeira ampliacao do DF aconteceu em 2008, com a
Lei Distrital n© 4.190, para as doencas que estao previstas ne etapa II da Lei n°
14.154/2021, depois de 11 anos aconteceu a segunda parte da ampliacao, Lei
Distrital n° 6.382/2019, para doencas lisossomais e SCID, por fim, em 2021
houve a publicacao da incorporacao da AME ao programa de triagem neonatal do
DF, com a publicacao da Lei Distrital n® 6.895. As principais licdes desse modelo
;E_:_- mpliacao se referem a necessidade de estruturacdo do Servico de
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Referéncia em Triagem Neonatal (SRTN) com: contratacdo de especialistas em
genética médica e especialistas para as doencas incorporadas, pactuagdo com
Rede Hospitalar e de urgéncia e emergéncia com grande alocacdo de recursos
financeiros. Ressalta-se que a triagem do DF é realizada para pouco mais de
4.000 recém-nascidos por més, o que representa um percentual pequeno quando
comparado a outros Estados da Federacao, além de ndo haver nenhum
obstaculo geografico como: rios, florestas ou grandes distancias entre as
regides administrativas do DF, permitindo um fluxo mais facil e &gil das
amostras coletas até o laboratdrio de referéncia. Porém, o pequeno numero de
recém-nascidos mensal do DF, faz com que o valor da triagem neonatal fique
bem acima da média. Outra importante licdo é a eficiéncia da coleta do teste do
pezinho nas maternidades antes da alta hospitalar, com isso o DF conseguiu
uma cobertura percentual entre 98 e 100%, apds a adocao dessa medida. Além
dos resultados elencados, outros fatores estao sendo avaliados pela equipe do
MS, para aproveitar ao maximo a experiéncia de 15 anos de processo de
ampliacdo do DF. Outro exemplo de amplia por forca de Lei é o estado da
Paraiba. A Lei estadual n°® 11.566/2019 acrescentou as doencas: galactosemia,
deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), e leucinose, porém, os
resultados estdo longe do esperado. O estado esta com varios problemas em
decorréncia da ampliacao, que provocou um aumento significativo nos custos da
triagem neonatal, além da falta de organizacdo para a realizacdo dos testes
confirmatérios e rede para o atendimento dos pacientes diagnosticados e de
acesso a tratamento. Outro ponto importante a se considerar € o nimero de
nascidos vivos local, que fica muito abaixo do necessario para o
estabelecimento de rotinas didrias de triagem, resultando em aumento do custo
e atrasos na execucao dos exames. Isto mostra que a ampliacao por forca de
Lei, sem considerar os problemas existentes antes da ampliacao como:
paralisacao da triagem neonatal por demora na aquisicdo de insumos, demora
na execucao dos testes causada pelo baixo numero de nascidos vivos local,
entre outros; como ndo considerar os critérios da Organizacao Mundial da Saude
(OMS) para inclusao de doencas, e falta de conhecimento da rede local
existente para a realizacgdo de exames confirmatdérios/complementares e
acompanhamento de pacientes com doencas raras, levam o estado ao
desperdicio de recursos publicos e desvio dos objetivos primordiais do PNTN.

2.12. Item 7. O programa de triagem neonatal do estado de Minas Gerais
também foi ampliado por forca de Lei. A Lei estadual n°
23.554/2020, regulamentada pela Resolucao SES/MG n© 7.916/2021, ampliou o
escopo de doencas do teste do pezinho no estado de Minas Gerais com a
inclusao da toxoplasmose congénita e distUrbios da beta-oxidacdo dos acidos
graxos: deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia média (MCADD);
deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia muito longa (VLCADD);
deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia longa (LCADD); deficiéncia de
proteina trifuncional e deficiéncia primdria de camitina. As demais doencas
serdo incluidas no programa local segundo o cronograma do Ministério da Salde,
conforme descrito na referida Resolugao. O governo do estado de Minas Gerais
ird investir R$ 13.000.000,00 (treze milhdes de reais) para essa ampliacdo,
segundo informacdoes da SES/MG. Sobre o Rio Grande do Sul, o MS tem
informacdes de que foi realizado projeto piloto para rastreamento de AME,
aminoacidopatias e acilcarnitinas, mas ndao ha informagdes sobre os resultados.
O MS também tem conhecimento do Projeto de Lei n® 01-00703, publicado em
novembro de 2020 para a ampliacdo da triagem neonatal no municipio de Sao
9°'I'E|“, com organizacao e fluxo definidos pela secretaria municipal de Sao Paulo,
#35w vendo equipes de acompanhamento e atendimento dos recém-nascidos
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com as doencas triadas, em varios hospitais da capital. Este aparato ndo esta
disponivel para o restante dos municipios do estado, pois, ha dificuldade de
estabelecimento de rede de atencao para o tratamento das doencas que fazem
parte do escopo da ampliacdo, além do significativo investimento financeiro
para a realizacao da triagem ampliada para todo o estado.

2.13. Item 8. Ndo. O teste de rastreamento neoanatal tem carater
bioquimico de dosagem de analitos como: hormoénios, compostos de acucar,
aminoacidos, anticorpos, definicdo de hemoglobina, e sao validados nos locais
onde sao realizados. Além, de mais sofisticado que os testes utilizados hoje no
PNTN, as técnicas moleculares envolvidas nos procedimentos de rastreamento e
confirmatérios das doengas que estdo previstas na Lei, necessitam de
profissionais especializados para essa execucao, assim como estruturas fisicas
adequadas para essa implementacao.

2.14. Item 9. A primeira questdo que deve ser esclarecida é que nao ha
prevaléncia de AME publicada para a populacdo brasileira, o que existe é a
estimativa para a populacao norte-americana de 80 a 100 casos novos/ano.
Para além disso, nos primeiros meses dessa nova gestdo, o MS esta
trabalhando as questdes envolvendo a grave situacdao da triagem neonatal em
muitos estados brasileiros, principalmente das regides norte e nordeste.
Conforme explicado na resposta ao item 5, ndo ha como inserir doencas no
Programa, principalmente doencas complexas como a AME, sem antes estruturar
a rede de forma adequada, para que todos os recém-nascidos brasileiros
tenham acesso a essa triagem. Cada etapa descrita na Lei sera estudada a seu
tempo e respeitando as inumeras variaveis que envolvem cada doenga. No caso
da AME, além do rastreamento inicial, também é necessaria uma rede
assistencial altamente especializada e preparada para acolher essa crianca.
Nenhuma doenca tera acesso privilegiado, por isso, a Lei foi organizada em
etapas, e essas vao das incorporacdes mais simples para as mais complexas.

2.15. Item 10. Para que o Ministério da Salde realize parceria com
laboratodrios/indUstrias farmacéuticas é necessario que exista projeto para o
desenvolvimento de parcerias publico privadas dentro das regras estabelecidas,
que devem ser seguidas e respeitadas.

2.16. Item 11. Os estados estao utilizando esse valor na implementacao e
estruturacao da triagem neonatal para toxoplasmose congénita. Cabe informar
que a execucdao das acgdes de triagem neonatal é de responsabilidade das
Unidades Federadas. Para essa execucao, foi incorporado o valor supracitado,
pelo Ministério da Saude, e disponibilizados via Fundo Nacional de Saude,
vinculados aos procedimentos da triagem neonatal inseridos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, no bloco de custeio da atencao
especializada, sobre os quais o gestor local é o responsavel pela aplicacdo dos
mesmos. Até o final de 2022, nove estados haviam iniciado a triagem neonatal
para toxoplasmose congénita, conforme os relatos descritos no Relatério Anual
de Dados do PNTN - 2022.

2.17. Item 12. A Comissao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (CONITEC) incorporou a triagem neonatal por
espectrometria de massas em tandem (MS/MS) para a deteccao da
Homocistinldria Classica (HCU) - PT SECTICS/MS n© 21 de 10 de maio de 2023.
Assim com a MCADD, esta também necessita de regulamentacao pela Secretaria
de Atencdo Especializada a Saude para entrar em vigor no PNTN. Para tal, foi
solicitado orcamento aproximado de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de
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objetivo de incluir a espectrometria de massas e 0s procedimentos
confirmatérios para MCADD e homocistindria classica na Tabela de
Medicamento, Procedimentos e OPM do SUS. Ressalta-se ainda que os critérios
de avaliacao para a inclusao de novas tecnologias e doencas sao definidos
tecnicamente e sao variados. Portanto, ndo ha como definir custos antes de
saber quais doencgas serao incorporadas ao escopo do PNTN, pois, cada uma
requer diferentes métodos confirmatérios, rede de atencdo especializada e
medicamentos/férmulas alimentares para o tratamento. A ampliacdo do PNTN
nao se trata de incluir exames na Tabela do SUS, e, sim organizar toda a rede
complexa para o acompanhamento e tratamento que essas doencgas requerem,
e, para isso, deve-se estudar todo o processo para que as inclusdes possam
efetivas.

2.18. Item 13. A andlise critica do cenario do PNTN realizada pela atual
gestao, identificou problemas de paralisagcbes de programas estaduais,
dificuldades relacionadas a logistica de transporte de amostras do teste do
pezinho até o laboratério especializado, relatos de atrasos e auséncia na
entrega de resultados aos responsaveis pelos recém-nascidos, existéncia de
vazios assistenciais, em determinadas regides, para as doencas diagnosticadas
no Programa, auséncia de pactuacdo nas instancias gestoras para garantia de
continuidade e realizacao da triagem neonatal nos Estados. Existem estados
que nao formecem férmulas aos pacientes com fenilcetondria, nem
medicamentos para Hiperplasia de supra-renal, com isso, nesses estados a
triagem ndo estd sendo realizada adequadamente e o custo dessa falta de
organizacao sdo pacientes com deficiéncia mental, por doencas trataveis, e por
vezes chegando a obito por falta de assisténcia. Outro problema recorrente sao
os valores defasados para os procedimentos de triagem neonatal que estao
inseridos na Tabela de Medicamento, Procedimentos e OPM do SUS. Todos os
problemas elencados estao no escopo de acdes necessarias para a retomada do
PNTN. Assim, informa-se que as proximas etapas previstas na Lei estdao sendo
trabalhadas dentro do fluxo obrigatério para a insergdo de novas tecnologias no
SUS, que vao desde a incorporacao de procedimentos, medicamentos e criacao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as doencas das etapas 1II,
III, IV e V, por meio da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), passando por regulamentacao normativa e de financiamento,
para que essas incorporagdes possam atender a populacdo com equidade em
todo territério nacional, nao havendo como mensurar em cronograma temporal a
implementacao dessas etapas.

2.19. Item 14. A triagem neonatal ndo tem que ser avaliada por numeros
de analitos ou doencas. Este niumero de ‘50 novas doencas’ nao é real. Nas
referéncias dos laboratorios privados tem a definicdo de analitos que podem ser
dosados com a metodologia de espectrometria de massas em tandem somado a
dosagens como galactose, G6PD e outros analitos. A midia lanca esses numeros
como algo importante, quando o que realmente importa € a precisdao no
diagndstico de doencas com critérios especificos e com tratamento vidvel. Sobre
os custos para a estimativa a explicacao foi realizada na reposta do item 13.

3. CONCLUSAO

3.1. O PNTN é um programa de rastreamento de doengas, em sua maioria
de origem genética, em geral, sem a possibilidade de serem combatidas ou
prevenidas. O programa visa triar, fazer busca ativa dos casos suspeitos, e
acompanhar e tratar adequadamente cada recém-nascido. Os critérios seguidos
e 3 INSErcao de doengas em seu escopo é o estabelecido pela OMS, que sdo:
‘W storia natural da doenca deve ser bem conhecida; ser possivel a
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identificacdo da doenca antes do inicio das manifestacdes clinicas;
a possibilidade de tratamento em estagio precoce deve trazer maiores
beneficios, comparado ao tratamento apds manifestacdo clinica da doenca;
existéncia de um teste adequado para o diagnostico em estagio precoce,
passivel de incorporacdao nas rotinas para diagndstico de outras doencas ja
incorporadas em testes de triagem neonatal; a incidéncia da doenca deve ser
alta na populacdo; o custo-beneficio da triagem populacional deve ser
considerado bem como sua efetividade; deve existir uma ampla aceitacao por
parte da populacao.

3.2. Ressaltando que o formato utilizado para a coleta permite milhares
de possibilidades de diagndsticos, mas, nem todos vao trazer custo-beneficio
adequado para populacao triada. Portanto, todas as inclusdes necessitam de
extensa avaliacao por parte dos gestores, técnicos e especialista, para que o
programa consiga atingir seus objetivos, que sdo triar doencas de rapida
intervencdo clinica, inclusive com fornecimento de medicamentos ou insumos
terapéuticos pelo Sistema Unico de Saude - SUS, ndao se limitando ao
diagndstico laboratorial, mas promovendo o acesso a atencdo integral dos
pacientes na rede SUS, com fluxos bem definidos e respeitando seus preceitos.

3.3. Outro ponto importante é que o Legislativo mantenha contato com a
area técnica do MS, para que haja o entendimento do que é triagem neonatal
bioldgica e o que é a Politica Nacional de Atencao as Doencas Raras, que em
sua maioria sdo desordens genéticas.

JOICE ARAGAO DE JESUS
Coordenadora-Geral de Sangue e Hemoderivados - CGSH
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude - SAES
Ministério da Saude

Ciente. De acordo. Encaminhe-se ao GAB/SAES para conhecimento e posterior
encaminhamento a ASPAR.

SUZANA RIBEIRO
Diretora
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude - SAES

Documento assinado eletronicamente por Joice Aragao de Jesus,

eil Coordenador(a)-Geral de Sangue e Hemoderivados, em 23/08/2023, as
herind (7] 10:55, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art.
eletronica 490, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria
n% 900 de 31 de Marco de 2017.

— Documento assinado eletronicamente por Suzana Cristina Silva Ribeiro,
il -]Diretor(a) do Departamento de Atencao Especializada e Tematica, em
;g-_- 20N -5_'1 23/08/2023, as 14:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
l-r‘}'l- -
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no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
241 codigo verificador 0035523605 e o codigo CRC DD6D9F14.

Referéncia: Processo n® 25000.113727/2023-81 SEI n® 0035523605

Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados - CGSH
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituigdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 1.808/2023

Deputado Gilson Marques

Requerimento de Informagao n° 1.809/2023

Deputada Samia Bomfim

Requerimento de Informagao n°® 1.814/2023

Deputado Rodrigo Valadares

Requerimento de Informagao n°® 1.817/2023

Deputado Albuquerque

Requerimento de Informagao n° 1.818/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n° 1.822/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagéo n°® 1.861/2023

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n° 1.871/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n°® 1.872/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n° 1.873/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n° 1.875/2023

Deputado Ruy Carneiro

Requerimento de Informagao n°® 1.876/2023

Deputado Roberto Monteiro

Requerimento de Informagao n° 1.881/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.886/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.898/2023

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n°® 1.954/2023

Deputada Julia Zanatta

Requerimento de Informagao n°® 1.959/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagéo n°® 1.963/2023

Deputado Fred Costa

Requerimento de Informagéo n°® 1.966/2023

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 1.976/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n°® 1.990/2023

Deputado Gilberto Abramo

Requerimento de Informagao n°® 1.991/2023

Deputado Pezenti

0
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

Requerimento de Informagao n°® 1.995/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 1.996/2023 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n° 2.001/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 2.033/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.034/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n°® 2.035/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n° 2.036/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.037/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagéo n°® 2.038/2023 | Deputado Ruy Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 2.048/2023 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 2.052/2023 | Deputado Alberto Fraga
Requerimento de Informagao n°® 2.053/2023 | Deputado Helio Lopes

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagcdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO N° , DE 2023
(Do Sr. DIEGO GARCIA)

RIC n.1959/2023

Apresentacdo: 01/08/2023 13:16:20.190 - MESA

Solicita a Senhora Ministra de Estado
da Saude informagdes quanto a ampliacéo
das doencgas triadas no Programa Nacional
de Triagem Neonatal.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no § 2° do art. 50 da
Constituicao Federal, que, na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno
da Camara dos Deputados, sejam solicitadas a Senhora Ministra de Estado da
Saude, Nisia Verdnica Trindade Lima, informacdes quanto a ampliacdo das

doencas triadas no Programa Nacional de Triagem Neonatal.

A lei 14.154/21 dispbe que: “§ 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 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.”

Dito isso, gostaria de saber:

1. A Lei 14.154/21 possui implementagao prevista de forma

escalonada. Quais sao as doengas que compdem cada grupo disposto na lei?

2. Entre essas doengas que compdem cada grupo, quais sao
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3. Entre essas doengas que compdem cada grupo, quais

possuem urgéncia pediatrica?

4. Entre as doengas com maior prevaléncia, quais ja

possuem tratamento aprovado e incorporado no Sistema Unico de Saude?

5. Entre as doengas com maior prevaléncia, urgéncia
pediatrica e com tratamento aprovado e incorporado no Sistema Unico de
Saude, qual delas ja possui tecnologia de testagem que pode ser utilizada

imediatamente?

6. O Ministério da Saude tem conhecimento de que o Distrito
Federal ja ampliou a triagem de modo a atender as fases descritas na lei
14.154/21? Quais sao as licdes aprendidas a partir desse caso e que poderiam
ser utilizadas em larga escala?

7. O Ministério da Saude tem conhecimento dos projetos
pilotos que estdo sendo realizados em Minas Gerais e Rio Grande do Sul?
Quais sao as licbes aprendidas a partir desse caso e que poderiam ser
utilizadas em larga escala?

8. Ha algum teste genético sendo realizado no bojo do
Programa Nacional de Triagem Neonatal no momento?

9. Qual a previsdo de ampliagéo para que a Atrofia Muscular
Espinhal (AME) seja incluida no PNTN, uma vez que essa doenga possui
grande prevaléncia, urgéncia pediatrica e tratamento aprovado e incorporado
no Sistema Unico de Saude?

10. E possivel que o Ministério da Salde realize uma parceria
com os laboratérios farmacéuticos a fim de que eles realizem o teste

confirmatdrio para AME?

11. A toxoplasmose congénita foi incorporada na primeira
etapa da ampliacdo do Teste do Pezinho. O procedimento recebeu o

investimento de R$ 22,3 milhdes/ano. Como esse valor esta sendo utilizado?

12. Foi anunciada, em maio, a inclusdo da Homocistinuria
Classica (HCU) ao Teste do Pezinho. Quais foram os critérios utilizados pelo

Ministério da Saude para definir a inclusdo dessa doenga na triagem neonatal?
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Qual o custo estimado para sua incorporagédo? Em que fase de execugao esta

essa inclusao?

13. Ha previsdo para a publicagdo de um cronograma para a

RIC n.1959/2023

incorporacgao das fases dispostas na lei 14.154/217?

Apresentacdo: 01/08/2023 13:16:20.190 - MESA

14. Para a incorporacédo das 50 novas doengas na ampliacao
da triagem neonatal, ja foi feita uma estimativa de custo?

Sala das Sessdes, em de agosto de 2023.

DIEGO GARCIA
Deputado Federal

JUSTIFICAGAO

Diante da minha atuagdo no tema de doencas raras, desde o
meu primeiro mandato, tenho claro que ha uma verdadeira corrida contra o
tempo para combater algumas doengas raras. O primeiro passo € dar ao
paciente um diagnéstico rapido e preciso. Dessa forma, € possivel melhorar as
chances do paciente de ter uma maior expectativa de vida, bem como melhorar
a qualidade de vida dele, ainda que com o diagnéstico. Por isso, entre os
trabalhos realizados por mim, como Presidente da Frente Parlamentar de
Doencgas Raras e relator das Subcomissées de Doencgas Raras nos anos de
2019 e 2021, acredito que a execucdo da Lei 14.154/2021, 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), trara grandes

beneficios as pessoas com doencgas raras.

Assim, € importante termos mais informagbes sobre a
execucao da Lei 14.151/2021.
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DIEGO GARCIA
Deputado Federal

Apresentacdo: 01/08/2023 13:16:20.190 - MESA

RIC n.1959/2023
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