Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 1111/2025/ASPAR/MS
Brasilia, 08 de setembro de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Carlos Veras
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 3918/2025

Assunto: Informacdes sobre a ampliacao do teste do pezinho pelo Ministério da
Saude.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n? 266/2025,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
a o0 Requerimento de Informacao n2 3918/2025, de autoriad o Deputado
Federal Diego Garcia - REPUBLIC/PR, por meio do qual sao requisitadas
informacdes sobre a ampliacdao do teste do pezinho pelo Ministério da Saude, sirvo-
me do presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial
da Salude, por meio de Nota Técnica 500 (0050293640), e pelaSecretaria de
Atencao Especializada a Saude, por meio de Nota Técnica (0050276437), validada
pelo Secretario através de Despacho (0050283461).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

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

Atenciosamente,



ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 08/09/2025, as 20:40, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 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 Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 500/2025-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n® 3.918/2025. Requisicao de informacdes sobre a ampliagdo do
teste do pezinho pelo Ministério da Saude.

NUP: 25000.139956/2025-98.

INTERESSADO: Gabinete do Deputado Diego Garcia - Camara dos Deputados.

. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacdes sobre a incorporacao de tecnologias e das
diretrizes clinicas relacionadas as doencas incluidas no Programa Nacional de Triagem Neonatal.

I1. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informacdo - RIC n? 3918/2025 (0049730301), que solicitou os seguintes
esclarecimentos:

1. Plano de Execucao Nacional

a) Existe plano de trabalho formal e cronograma nacional para implementacao integral da ampliacao do
teste do pezinho, conforme anunciado pelo Ministério da Saude em junho de 2025?

b) Qual a previsdo de cobertura municipal e estadual por trimestre nos anos de 2025 e 20267
2. Doencas Incluidas e Etapas de Ampliacao

a) Quais doencas ja foram incorporadas a triagem neonatal no SUS desde a promulgagcdo da Lei n®
14.154/20217?

b) Qual é o status de execucao de cada uma das cinco etapas previstas de ampliacdo, conforme a
referida lei?

3. Execucao Orcamentdria

a) Qual o valor total do orcamento atualmente destinado ao Programa Nacional de Triagem Neonatal
em 20257

b) Em que acdes serd aplicado o reforco orcamentéario de 30% anunciado em junho de 20257
c) Ha previsao de novo aumento para 2026? Quais fontes de financiamento estdo previstas?
4. Parceria com os Correios e Logistica Nacional

a) Qual é o teor do contrato firmado entre o Ministério da Salde e os Correios para coleta e transporte
de amostras?

b) Quais sdo as metas logisticas e os critérios para a escolha das unidades atendidas nessa fase?
c) Como se dara o controle de qualidade e o monitoramento dessa etapa?

5. Infraestrutura e Capacidade Laboratorial

a) Quantos laboratérios publicos realizam atualmente a anélise do teste do pezinho?

b) Quais estdo em processo de modernizacdao? Ha previsao de novos investimentos em infraestrutura
laboratorial?

6. Capacitacao de Profissionais e Fluxo de Atendimento

a) Quais acbes de capacitagdo para profissionais de salde estdo sendo executadas em razdo da
ampliacdo do programa?

b) Existe protocolo clinico padronizado para acolhimento, diagnédstico, tratamento e acompanhamento
dos pacientes com triagem positiva?

7. Monitoramento, Avaliacao e Indicadores
a) Quais sao os indicadores atualmente utilizados para acompanhar a qualidade e a efetividade do



teste do pezinho (cobertura, tempo de coleta, tempo de andlise, reteste, taxa de abandono etc.)?

b) Encaminhar os ultimos dados agregados por estado e regiao, referentes aos anos de 2023, 2024 e
2025 (até a data da resposta).

8. Instrumentos de Governanca Federativa

a) Quais mecanismos foram estabelecidos pelo Ministério da Salde para coordenar a ampliacao do
programa junto as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde e aos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas?

b) Existem convénios, pactuacbes ou termos de cooperacdo em curso? Encaminhar cépias.
9. Laboratédrios Centrais

a) Como se dard a centralizacdo desses laboratérios responsdveis pela manipulacdo dos materiais
coletados?

b) Quais serdo os critérios adotados para garantir que essa centralizacdo representard diminuicao de
custo na operacionalizacdo da triagem?

10. Cronograma de Aplicacao

a) Existe previsdao formal e oficial de publicacdao de cronograma detalhado para a incorporacao das
etapas Il, lll, IV e V da Lei n? 14.154/2021? b) Em caso negativo, quais os motivos que impedem a
definicao de datas para a implementacao das etapas pendentes?

11. Em resposta ao RIC 1959/2023, o Ministério da Saude apresentou alguns problemas
estruturais sobre a “Previsao para a publicacdao de um conograma para a incorporacao das
fases dispostas na lei 14.154/2021” nos termos que seguem: “A analise critica do cendrio
do PNTN realizada pela atual gestao identificou problemas de paralisacées de programas
estaduais, dificuldades relacionadas a logistica de transporte de amostras do teste do
pezinho até o laboratdério 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 pactuacao
nas instancias gestoras para garantia de continuidade e realizacao da triagem neonatal nos
Estados. Existem estados que nao fornecem férmulas aos pacientes com fenilcetonturia, nem
medicamentos para Hiperplasia de supra-renal. Com isso, nesses estados, a triagem nao
esta sendo realizada adequadamente e o custo dessa falta de organizacdao sdao pacientes
com deficiéncia mental, por doencas trataveis, e por vezes chegando a ébito por falta de
assisténcia. Outro problema recorrente sdao 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 estdao no escopo de acoées necessarias para a retomada
do PNTN. Assim, informa-se que as préximas etapas previstas na Lei estao sendo
trabalhadas dentro do fluxo obrigatdrio para a insercdao 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 Il, Ill, 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 incorporacdées possam atender a populacao
com equidade em todo territério nacional, nao havendo como mensurar em cronograma
temporal a implementacao dessas etapas.” Com base nisso, questiona-se:

a) Quais providéncias a Unido j& adotou para solucionar as paralisacées dos programas estaduais de
triagem neonatal?

b) Que medidas foram implementadas para corrigir as deficiéncias na logistica de transporte das
amostras de sangue coletadas até os laboratérios especializados?

c) O que tem sido feito para evitar os atrasos e omissdes na entrega dos resultados do teste do pezinho
as familias dos recém-nascidos?

d) Quais estratégias estdo sendo adotadas para enfrentar os vazios assistenciais em determinadas
regides do pais para as doencas rastreadas pelo PNTN?

e) Existem acles concretas de pactuacao com estados e municipios para garantir a continuidade e
efetividade da triagem neonatal em nivel nacional?

f) O Ministério da Saude jd tomou medidas para assegurar o fornecimento de férmulas para pacientes
com fenilcetonUria e medicamentos para hiperplasia adrenal congénita nos estados onde ha omissao?

g) Que providéncias foram tomadas para prevenir casos de deficiéncia mental ou ébito por doencas
trataveis, decorrentes da falta de assisténcia?

h) Ha previsao de atualizacdo dos valores atualmente defasados na Tabela SUS para os procedimentos
relacionados a triagem neonatal?

i) Existem planos estruturais, normativos ou orcamentdrios em curso para resolver, de forma sistémica,
cada um dos problemas acima elencados? Em caso afirmativo, quais sdo os prazos e metas?

12. Insercoes de Novas Tecnologias no SUS via CONITEC
a) Em que fase se encontram os processos de incorporacao, via CONITEC, dos procedimentos e
medicamentos relacionados as doencas das etapas Il a V previstas na Lei n? 14.154/20217?

b) Quais Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) j& foram elaborados ou estdo em
construgao para essas doencgas?

13. Sobre a desigualdade na aplicacao da Lei n2 14.154/2021:

a) Quais os motivos para que, passados quatro anos da promulgacao da Lei n? 14.154/2021, apenas
alguns entes federados tenham avancado na implementacao das fases posteriores do teste do pezinho,
enquanto a maioria dos estados permanecerestrita a etapa inicial?

b) O Ministério da Saude dispde de mapeamento técnico ou relatério que identifique as barreiras
especificas enfrentadas pelos estados que ainda nao avancaram?



14. Sobre a regulamentacao da Lei n? 14.154/2021:
a) Qual o status da regulamentacao federal da Lei n® 14.154/20217?

b) Por que ainda nao foi publicada a regulamentacdo especifica da referida norma, considerando a sua
importancia para a ampliacdo nacional do PNTN?

15. Sobre a auséncia de cronograma oficial:

a) Por que o Ministério da Salde ainda nao publicou um cronograma técnico, com prazos e etapas
definidas, para a ampliacdo progressiva das doencas a serem triadas no ambito do PNTN, conforme
prevé a lei?

b) Existe minuta ou proposta em elaboragao neste sentido?
16. Sobre os repasses federais e entraves burocraticos:

a) Quais foram os repasses financeiros realizados pelo Ministério da Salde aos estados e regides em
2024 e 2025, para execucao do teste do pezinho ampliado?

b) Que providéncias estdo sendo adotadas para mitigar os entraves burocraticos que dificultam a
execucao plena da politica nas regides Norte e Nordeste?

17. Sobre a contratacao dos Correios como operador logistico:

a) Qual o atual estdgio da contratagdo dos Correios para o transporte de amostras biolégicas no ambito
do PNTN, conforme anunciado?

b) O contrato no valor de R$ 15,2 milhdes ja foi assinado? Qual a vigéncia, objeto e abrangéncia da
contratacao?

18. Sobre a atualizacao normativa do PNTN:

a) Hé previsdo de publicacdo de nova Portaria que atualize ou substitua a Portaria GM/MS n2 822/2001,
considerando o novo escopo legal do programa?

b) Caso afirmativo, qual o conteldo programatico e prazo estimado para publicacdo?

19. Sobre os repasses de incentivos mensais as regioes de saude:

a) Como foram definidos os valores de incentivo mensal as regides de saude (R$ 40 mil por regido e R$
52 mil para a Regido Norte)?

b) Quais critérios técnicos fundamentam essa diferenciacdo?

c) Como serao aplicados esses valores na estrutura da rede local?

20. Sobre a transparéncia e dados de cobertura:

a) Por qual motivo o Ministério da Saude ainda ndo disponibiliza publicamente o nimero de testes

realizados por ano, taxas de cobertura, tempo médio de entrega de resultados e outros indicadores
essenciais do PNTN?

b) Existe previsao de publicagdo de boletim técnico regular com esses dados?

Conforme atribuicdes insculpidas no art. 36 do Decreto ne 11.7981l, de 28 de novembro de 2023, o
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Salde - DGITS/SECTICS/MS é responsavel,
dentre outras, por subsidiar e dar suporte as atividades e as demandas da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec.

A Conitec, 6rgao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas atribuicdes relativas a incorporacao, exclusdao ou
alteracdo pelo Sistema Unico de Saulde - SUS de tecnologias em salde, bem como na constituicdo ou
alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Assim, dentro das competéncias dessa area, serdo prestadas informacdes acerca dos questionamentos n?
2-a e 12 do Requerimento de Informacao n? 3.918/2025 (0049730301).

11l. DA ANALISE

I11.1. DO QUESTIONAMENTO 2-a - "a) Quais doencas ja foram incorporadas a triagem neonatal
no SUS desde a promulgacao da Lei n° 14.154/20217?".

Em 2021, entrou em vigor a Lei n? 14.154, de 26 de maio de 2021, que alterou a Lei n? 8.069, de 13 de
julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente), para aperfeicoar o Programa Nacional de Triagem
Neonatal, por meio do estabelecimento de rol minimo de doengas a serem rastreadas pelo teste do
pezinho. A ampliacao estd sendo realizada conforme descrito na Lei e, com isso, a implementacao

acontecerd de forma escalonada e progressiva no Programal2l:

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 Programa - acrescidas da toxoplasmose congénita;

Etapa II: galactosemia, aminoacidopatias, disturbios do ciclo da ureia e distUrbios da beta oxidagao dos
acidos graxos;
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Etapa lll: doengas lisossOmicas;
Etapa IV: imunodeficiéncias primarias; e

Etapa V: atrofia muscular espinhal.

As doencas incluidas no Teste do Pezinho do Sistema Unico de Saude - SUS s&o: deficiéncia de biotinidase,
fenilcetonuria, hiperplasia adrenal congénita, hipotireoidismo congénito primario, doencas falciformes e

toxoplasmosel3l.

Em relacdo a ampliacdo do teste do pezinho, j&d foram analisadas as seguintes demandas, desde a criacao

da Conitec:

Indicacao

Demandante

Relatoério de
recomendacao da Conitec

Decisao

Deteccao da
galactosemia

Deteccao da
deficiéncia de glicose-
6-fosfato
desidrogenase

Secretaria de Atencao
a Salde - Ministério da
Saude

Relatério de Recomendacao
n2 379 (0050032036) -
Deteccao da galactosemia no
teste do pezinho para
deficiéncia de galactose-1-P-
uridil transferase

Nao incorporar ao SUS -
Portaria SCTIE/MS n¢ 45, de

30 de outubro de 201841,

Relatério de Recomendacao
n2 380 (0050032145) -
Deteccao da deficiéncia de
glicose-6-fosfato
desidrogenase em papel-
filtro no teste do pezinho
para deficiéncia de glicose-6-
fosfato desidrogenase

Nao incorporar ao SUS -
Portaria SCTIE/MS n¢ 44 de

30 de outubro de 2018031,

Deteccao da
toxoplasmose
congénita

Secretaria de
Vigilancia em Saude

Relatério de Recomendacao
n2 516 (0050032242) - Teste
do Pezinho para a deteccao
da toxoplasmose congénita

Ampliar uso - Portaria
SCTIE/MS n2 07, de 4 de

marco de 202061,

Triagem neonatal por
espectrometria de
massas em tandem

Triagem neonatal por
espectrometria de
massas em tandem

Secretaria de Atencao
Especializada a Saude
- SAES

Relatério de Recomendacao
n2 792 (0050031937) -
Triagem neonatal por

espectrometria de massas
em tandem - MS/MS para
deteccao da deficiéncia de
acilCoA desidrogenase de
cadeia média - MCADD

Incorporar - Portaria
SCTIE/MS n2 179, de 26 de

dezembro de 202271,

Relatério de Recomendacao
n% 816 (0050031978) -
Triagem neonatal por

espectrometria de MS/MS
para a deteccao da
Homocistindria Classica -
HCU

Incorporar - Portaria
SECTICS/MS n? 21, de 10 de

maio de 202381,

Desde a promulgacdo da Lei n? 14.154/2021 foram incorporadas a triagem neonatal por espectrometria
MS/MS para deteccao da MCADD e da HCU.

I11.2. DO QUESTIONAMENTO 12- a -

"a) Em que fase se encontram os processos de

incorporacao, via CONITEC, dos procedimentos e medicamentos relacionados as doencas das
etapas Il a V previstas na Lei n? 14.154/2021?"

Em sintese, para que uma tecnologia em salde seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de

regra:

i) registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

ii) preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de

medicamentos;

iii) que seja solicitado perante a Conitec pedido de avaliacao da tecnologia por algum proponente
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(qualquer pessoa fisica ou juridica pode solicitar a andlise para incorporacao da tecnologia);
iv) que ela seja analisada e recomendada pela Conitec; e

v) que o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude -
SECTICS/MS decida pela incorporacao, conforme disposto na a Lei n? 8.080/1990, no Decreto n2
7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidagao GM/MS n2 1/2017.

Conforme estabeleudo no §2°¢ do art 19-Q da Le| n° 8 080[1990. em seus reIatorlos. a Conitec deve

) : . . , $raso
registro ou a autorlzagao de uso: e b) a avaliacdo econébmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,

ambulatorial ou hospitalar, guando cabivel.

Ressalta-se que o Programa Nacional de Triagem Neonatal - PNTN é de competéncia da Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude - SAES/MS, motivo pelo qual se sugere verificar manifestacdo acerca da
fase em que se encontram os procedimentos e medicamentos relacionados as doencas das etapas |l a V
previstas na Lei n? 14.154/2021.

I11.3. DO QUESTIONAMENTO 12- b - "Quais Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) ja foram elaborados ou estao em construcao para essas doencas?"

As seguintes diretrizes foram publicadas e estdo relacionadas com os grupos de doencas elencados na Lei
n? 14.154/2021:

Tipo de Doenca Etapa definida na Lei n?
Documento 14.154/2021
PCDT* Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e Il Etapa 5
PCDT Deficiéncia de Biotinidase Etapa 1
gr'ariﬁre'izgss Doenca de Fabry Etapa 3
PCDT Doenca de Gaucher Etapa 3
Diretrizes Doenca de Niemann-Pick tipo C (Diagnéstico e
- Etapa 3
Brasileiras Tratamento)
PCDT Doenca de Pompe Etapa 3
PCDT Doenca Falciforme? Etapa 1
PCDT Fenilcetonuria Etapa 2
PCDT Fibrose Cistica Etapa 1
PCDT Hiperplasia Adrenal Congénita Etapa 1
PCDT Hipotireoidismo Congénito Etapa 1
PCDT Homocistinuria Classica Etapa 2
PCDT Imunodeficiéncia I_Driméria com Predominancia de Etapa 4
Defeitos de Anticorpos
PCDT Mucopolissacaridose | Etapa 3
PCDT Mucopolissacaridose Il Etapa 3
PCDT Mucopolissacaridose IV A Etapa 3
PCDT Mucopolissacaridose VI Etapa 3
PCDT Mucopolissacaridose Vi Etapa 3
PCDT Lipofuscionose Ceroide Neuronal tipo 2 Etapa 3

*PCDT - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Atualmente, estdo em elaboracado/atualizacao:




Etapa definida
Doenca Status na Lei n?
14.154/2021

Encaminhado

Deficiéncia de Biotinidase para Etapa 1
publicagao**

Imunodeficiéncia Primaria com predominancia de defeitos de

anticorpos Em atualizacao Etapa 4
Imunodeficiéncias com defeitos congénitos de fagdcitos - defeitos da .
: . ; Em atualizacao Etapa 4
imunidade inata
Imunodeficiéncias combinadas graves, imunodeficiéncias combinadas s
Em atualizacao Etapa 4

e imunodeficiéncias combinadas com caracteristicas sindromicas

** Aprovado, aguardando publicagéo no Diario Oficial da Unido

Em relacdo ao prazo para finalizacdo dos PCDTs, cabe explicar, em justissima sintese, como ocorre o
processo de elaboracao/atualizacao junto a Conitec:

* Delimitacao de escopo, que consiste na construcao participativa de um documento com o escopo
completo da diretriz;

» Definicao de fontes e estratégias de busca adequadas a atender as incertezas definidas no escopo
da diretriz;

* Selecao das evidéncias obtidas pelas estratégias de busca de acordo com critérios que atendam ao
escopo do PCDT;

» Construcao de tabelas que contenham as caracteristicas e resultados principais das evidéncias de
forma resumida (extracao);

» Avaliacdo da qualidade das evidéncias disponiveis para cada pergunta que consta no escopo da
diretriz (anélise critica);

 Elaboracao de recomendacdes a partir da interpretacdo das evidéncias disponiveis e demais fatores
de decisao; e

e Estruturacao de um documento que contenha as recomendacdes e sua fundamentacao de forma
clara e objetiva (redacao).

7

Apés essa fase inicial, estando pronta a redacao do documento, o mesmo é submetido aos tramites
abaixo elencados:

 Avaliacdo de versao preliminar pela Subcomissdo Técnica de Avaliacao de PCDT;
* Avaliacao inicial pela Conitec;

» Consulta publica;

» Andlise das contribuicdes recebidas por meio de consulta publica;

* Avaliacao final pela Conitec; e

* Aprovacao final pelo Ministério da Saude e publicacdo no Diario Oficial da Uniao.

Os status dos processos podem ser conferidos em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-
de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>.

IV. CONCLUSOES

Com base no apresentado, foram prestadas informacdes acerca dos questionamentos n? 2-a e 12 do
Requerimento de Informacao n? 3.918/2025.

ANDREA BRIiGIDA DE SOUZA
Coordenadora
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 558/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Oficio 12Sec-RI-E-n? 266 (0049730311), o qual envia o Requerimento de Informagdo n.2 3918/2025 (0049730301), oriundo do
Deputado Federal Diego Garcia, o qual solicita esclarecimentos acerca da ampliacdo do teste do pezinho pelo Ministério da Saude.

2. ANALISE

2.1. Preliminarmente, informa-se que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, regulamentado por meio
do anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 02 e capitulo Il da Portaria de Consolidacdao GM/MS n® 06, ambas de 28 de
setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade
do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

2.2. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste Componente estdo divididos
em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas, consoante o artigo n2 49 do Anexo XXVIII
da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n? 02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas neste Componente estéo divididos em trés
grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doencgas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Grifo nosso)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicéo,
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que estd estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica.

2.3. Superadas as preliminares, passa-se a responder a alinea "f" do item 11 do Requerimento de Informacao n.2 3918/2025
(0049730301), conforme indicado no Despacho DAF (0049938548):

11) Em resposta ao RIC 1959/2023, o Ministério da Saude apresentou alguns problemas estruturais sobre a
“Previsao para a publicacao de um conograma para a incorporacao das fases dispostas na lei 14.154/2021” nos
termos que seguem: “A analise critica do cenario do PNTN realizada pela atual gestdo identificou problemas de
paralisacoes de programas estaduais, dificuldades relacionadas a logistica de transporte de amostras do teste do
pezinho até o laboratdrio 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 pactuacao nas instancias gestoras para garantia de continuidade e
realizacao da triagem neonatal nos Estados. Existem estados que ndao fornecem férmulas aos pacientes com
fenilcetonuria, nem medicamentos para Hiperplasia de supra-renal. Com isso, nesses estados, a triagem nao esta
sendo realizada adequadamente e o custo dessa falta de organizacdao sao pacientes com deficiéncia mental, por
doencgas trataveis, e por vezes chegando a o6bito 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 estdao no escopo de acoées 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 insercao de novas tecnologias no SUS, que vao desde a incorporacao de procedimentos,
medicamentos e criacdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as doencas das etapas I, 1ll, 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 incorporacéoes possam atender a populacao com equidade em todo
territério nacional, nao havendo como mensurar em cronograma temporal a implementacao dessas etapas.“ Com
base nisso, questiona-se:

f) O Ministério da Saude ja tomou medidas para assegurar o fornecimento de formulas para pacientes com
fenilcetonuria e medicamentos para hiperplasia adrenal congénita nos estados onde ha omissao?

Inicialmente, informa-se que_o PCDT da Fenilcetonuria, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n¢ 12, de 10 de
setembro de 2019, estabelece como critérios de inclusdo, para o uso de dieta restrita em fenilalanina, todos os pacientes com
nivel de fenilalanina maior ou igual a 10 mg/dL em dieta normal e todos os que apresentarem niveis de fenilalanina entre 8
mg/dL e 10 mg/dL persistentes (pelo menos em trés dosagens consecutivas, semanais, em dieta normal).

Cumpre salientar que a férmula de aminoacidos isenta de fenilalanina é disponibilizada por meio do Componente Especializada
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em duas apresentacoes, listadas abaixo, as quais pertencem ao Grupo 2 do Componente.
Desta forma, cabe as Secretarias Estaduais de Saude (SES) e do Distrito Federal (DF) o financiamento, aquisi¢cdo, programagao,
armazenamento, distribuicao e dispensacao da referida férmula nutricional.

Oportunamente, informa-se a producao ambulatorial em 2025 dos procedimentos “0604060017 COMPLEMENTO ALIMENTAR P/
PACIENTE FENILCETONURICO MENOR DE 1 ANO - FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE” e “0604060025 COMPLEMENTO
ALIMENTAR P/ PACIENTE FENILCETONURICO MAIOR DE 1 ANO - FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE” obtidos a partir dos
dados do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) enviados pelos préprios estados e disponibilizados pelo
DATASUS, a saber:




Quadro 1. Producdo ambulatorial disponivel em 2025, por Unidade Federativa, para a férmula de aminoacidos isenta de fenilalanina.

Qwammwmrwm:m essamento sequndo Unidade da Federagdo
Procedimento: 504060017 COMPLEMENTO ALIMENTAR P! PACIENTE FENILCETONURICO MENOR DE 1 ANO - FORMULA DE AMNOACIDOS ISENTA DE, 0604060025 COMPLEMENTD ALIMENTAR P/ PACIENTE FENILCETONURICO MAIOR DE 1 AND - FORMULA DE AMINOACIDO'S ISENTA DE

Periodo: Jan-Jun/ 2025

““*““
TOTAL 1.851.850 1.799.952 1.853.881 1.903.641
11 Ronddnia = 38 17
12 Acre 16 8 8 .
13 Amazonas 20 9 45 4
14 Rorgima - - - -
15 Pard 69,000 58.500 75.500 53.000
16 Amapd n = Z
17 Tocantins 7 23 29 =
21 Maranhdo 49.500 52.000 83.000 67.000
22 Pioui 500 1.500 - -
23 Ceard 37.500 30.001 37.500 34.000
24 Rio Grande do Norte = = = =
25 Paraiba 17,000 20,004 27.9%6 7.500
26 Pernambuce 16,004 16.004 10.000 18,000
27 Alogoos 48.500 43.500 40.500 35.500
28 Sergipe 200 210 210 76.500
29 Bahia - - - -
31 Minas Gerais 486 408 76 1144
32 Espirito Santo 65.700 59.000 60.500 72617
33 Rio ge Janeiro 254,341 243,408 242,009 244,679
35 560 Poulo 927.500 28.234 900.617 05468
41 Porand 541 503 506 481
42 Santa Cataring 639 589 581 555
43 Rio Grande do Sul 3077 221.167 243.767 257434
50 Mato Grosso do Sul a2 119 113 109
51 Moto Grosso 4“4 35 44 39
52 Goids 306 2% 296 2%
53 Distrito Federal 133.217 124.406 129,648 129.262
00 ignorado/ exterior = = =

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes Ambulatorials do SUS (SIA/SUS)

Ademais, quanto aos medicamentos disponibilizados para otratamento da Hiperplasia Adrenal Congénita, no ambito do
CEAF, o0 PCDT de Hiperplasia Adrenal Congénita (Portaria SAS/MS n? 16, de 15 de janeiro de 2010) preconiza o
medicamento acetato de fludrocortisona 0,1 mg. Destaca-se que, o referido medicamento faz parte do Grupo 2 do CEAF, cujo
financiamento, aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos para tratamento das
doencas contempladas no ambito do CEAF estao sob responsabilidade das SES e do DF.

A producao ambulatorial em 2025 do procedimento “0604420013 FLUDROCORTISONA 0,1 MG (POR COMPRIMIDO)” obtido a
partir dos dados do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) enviados pelos préprios estados e disponibilizados
pelo DATASUS, a saber:

Quadro 2. Producao ambulatorial disponivel em 2025, por Unidade Federativa, para fludrocortisona 0,1 mg.

Qed.aprovada por Ano/més processamento sequndo Unidade da Federagdo
Procedimento: WMH FLUDROCORTISOMNA 0,1 MG (POR COMPRIMIDO)
Perfodo: Jan-Jun/ 2025

| UnbededaFederagdo | 20e | oohe | 2eMar | aeesae | 2025/Mai |

TOTAL 76.195 LT3 68731 84.635
11 Rondénia - = = =
12 Acre = =
13 Amazonas s o 100 470
14 Roraima =

15 Pord

16 Amapd - -
17 Tocanting 0 0 0 0
21 Moranhdo 400 200 100 500
22 Pigul > - -
23 Ceard 1.500 1.140 1.575 1.395
24 Rio Grande do Norte: - - - -
25 Poriba 230 30 230 430
26 Pernamibuco 45 955 & &30
27 Alogoas - 2 - c
28 Sergipe: 7 95 30 30
29 Bahia 2.800 1.700 1.800 3.000
31 Minas Gerafs 8.000 7280 4.176 7524
32 Expirite Sante 1065 7i5 633 933
33 Rio de Janeiro 1.380 00 1.180 2.905
35 530 Poulo 27.964 27.170 25.068 29404
41 Porend 12.272 12.037 11702 13.008
42 Sorsta Cataring 7778 7.802 7.507 5435
43 Rio Grande do Sul 8.900 9.300 10.790 10.630
50 Mato Grosso do Sul 0 261 330 881
51 Moto Grosso . . . .
52 Goids 30148 2.238 2.520 3710
53 Distrito Federal - . . 120
00 Igraradelexterior =

Fonte: Minishério da Sadde - Sistema de Informagdes Ambalatoriais db SUS (SIATSLS)

Por fim, cumpre salientar que a execugao do CEAF, a qual envolve as etapas de solicitagao, avaliagdo, autorizagao, dispensagao
e renovacao da continuidade do tratamento, é descentralizada e de responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal, devendo ser realizada de acordo com os critérios definidos na legislacdo vigente.

CONCLUSAO
3.1. Sendo essas as consideracdes, colocamo-nos a inteira disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

A considerac&o superior,

JANS BASTOS IZIDORO
Coordenador-Geral substituto

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor




——
=+
i
.‘:?EI.. L‘j Documento assinado eletronicamente por Jans Bastos lzidoro, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
evenie ) Farmacéutica substituto(a), em 29/08/2025, as 10:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

——
eil Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
;gimm; L‘j Insumos Estratégicos, em 29/08/2025, as 18:23, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®
| eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.139956/2025-98 SEI n2 0049967023
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Departamento de Atencao Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Doencas Raras

NOTA TECNICA N2 268/2025-CGRAR/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n¢ 3.918/2025 (0049730301), de
autoria do Deputado Federal Sr. Diego Garcia, que solicita informacdes sobre a ampliacao do
teste do pezinho pelo Ministério da Saude.

2. ANALISE

2. A Coordenacao-Geral de Raras, gestora do Programa Nacional de
Triagem Neonatal - PNTN informa que:

2.1. Item 1 a - Existe plano de trabalho formal e cronograma nacional para
implementacao integral da ampliacao do teste do pezinho, conforme anunciado pelo
Ministério da Saude em junho de 2025?

2.2. Resposta 1 a: Esta pactuado um planejamento estratégico para a implementacao
integral do teste do pezinho, conforme segue:

e AcoOes previstas para 2025: Contratar os Correios para realizacao da logistica
do PNTN, em nivel nacional; publicar a Portaria de Incentivo Financeiro aos
Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal (SRTN); iniciar as analises que
envolvem a ampliacao do programa com a CONITEC; levantamento da
capacidade técnica e de necessidades dos Servicos de Referéncia em Triagem
Neonatal frente a ampliacao do escopo do programa.

e Acoes previstas para 2026: Aprovar o modelo de centralizacao, previsto na
Portaria GM/MS n? 7.293/2025, e, iniciar essa implantacao; publicar as
atualizacdes de manuais da triagem neonatal.

e Acoes previstas para 2027: Integrar novas tecnologias ao PNTN; incorporar
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para atender ao escopo de
doencas proposto na Lei n® 14.154/2021; capacitar as equipes de triagem
neonatal.

e AcoOes previstas para 2028: Operar plenamente a logistica do PNTN;
certificar os laboratdrios de triagem neonatal.

e Acoes previstas para 2029: Homologar 100% dos SRTN; consolidar centrais
analiticas (HUB) regionais para a triagem neonatal.

e Acoes previstas para 2030: Finalizar as 5 etapas de ampliacao de escopo do
PNTN, previstas na Lei n214.154/2021; realizar o monitoramento continuo e
revisao do rol de doencas, conforme previsto na Portaria de reestruturacao do
PNTN, Art. 143, § 19.

2.3. Item 1 b - Qual a previsao de cobertura municipal e estadual por
trimestre nos anos de 2025 e 2026?



2.4. Resposta 1 b: A cobertura do PNTN, desde o inicio do programa sempre
foi aferida com nivel de desagregacao estadual, ndao sendo possivel realizar a
previsao da cobertura por municipio. Outro fator que deve ser considerado é que a
informacao de dados ao Ministério da Salde é realizada uma vez ao ano, pelas
unidades da federacao (UF). Ainda, outra consideracao relevante é que a cobertura
nacional sempre esteve acima de 80% desde 2004, inicio do banco de dados
construido com as informacdes prestadas pelas UF. No ano de 2024 os valores
percentuais de cobertura variaram entre 59,70% a 124,67%, sendo o menor valor
apresentado pelo estado do Amapé e o maior valor para o Distrito Federal. O Distrito
Federal e o Parand, historicamente apresentam dados acima de 100% do nimero de
nascidos vivos, isto se deve a populacao circunvizinha, de outros estados ou até
paises, como é o caso do Parana, escolherem esses locais para a realizacao do teste
do pezinho pela boa estrutura ofertada. Os dados detalhados estao apresentados na
Tabela 1.

2.5. Item 2 a - Quais doencas ja foram incorporadas a triagem
neonatal no SUS desde a promulgacao da Lei n? 14.154/2021?

2.6. Resposta 2 a: A doenca incorporada ao PNTN, apds a publicacdo da Lei
n? 14.154/2021 foi a toxoplasmose congénita.

2.7. Item 2 b - Qual é o status de execucao de cada uma das cinco
etapas previstas de ampliacao, conforme a referida lei?

2.8. Resposta 2 b: De acordo com legislacdes locais o Distrito Federal e
estado de Minas Gerais sao as duas Unicas UF que estao realizando as cinco etapas
de doencgas previstas na Lei n? 14.154/2021. O estado do Rio de Janeiro implantou a
triagem neonatal para etapa Il. O estado de Mato Grosso do Sul publicou resolucao,
em junho de 2025, que prevé a implantacao das etapas I, IV e V.

2.9. Item 3 a - Qual o valor total do orcamento atualmente destinado
ao Programa Nacional de Triagem Neonatal em 2025?

2.10. Resposta 3 a: Os recursos federais para a execucao do PNTN sao
referentes aos procedimentos de triagem neonatal, incluidos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Esses recursos estao alocados no
Limite financeiro de Média e Alta Complexidade (Teto MAC) dos estados e do Distrito
Federal. Em 2024, o montante informado, pelas UF foi de R$ 101.221.247,47 (cento
e um milhdes, duzentos vinte e um mil, duzentos e quarenta e sete reais e quarenta
e sete centavos).

2.11. Item 3 b - Em que ac¢oes sera aplicado o reforco orcamentario de
30% anunciado em junho de 2025?

2.12. Resposta 3 b: O reforco orcamentario de 30% anunciado em junho de
2025 é referente ao valor de 14.928.000,00 (quatorze milhdes, novecentos e vinte e
oito mil reais) que sera repassado aos estados por meio de incentivo de custeio, no
Limite Financeiro de Média e Alta Complexidade e R$ 15.249.943,00 (quinze
milhdes, duzentos e quarenta e nove mil, novecentos e quarenta e trés reais) serao
aplicados na logistica das amostras do PNTN.

2.13. Item 3 c - Ha previsao de novo aumento para 2026? Quais fontes
de financiamento estao previstas?

2.14. Resposta 3 c: Ha previsao de inclusao de recursos para 2026, referente
a ampliacdao do escopo de doencas, cujo modelo de financiamento e qual fonte sera
utilizada ainda estao em discussao.

2.15. Item 4 a - Qual é o teor do contrato firmado entre o Ministério
da Saude e os Correios para coleta e transporte de amostras?



2.16. Resposta 4 a: O contrato com os correios ndao estd firmado. O que
existe é a proposta de negdcio encaminhada por eles, conforme modelagem definida
pelo Ministério da Saude. O modelo foi definido com base em projeto-piloto
acontecido entre os anos de 2013 e 2017, com envio didrio de amostras pelos
pontos de coleta, em envelope padronizado e com endereco definido do Laboratério
Especializado em Triagem Neonatal, com modalidade de envio por SEDEX.

2.17. Item 4 b - Quais sao as metas logisticas e os critérios para a
escolha das unidades atendidas nessa fase?

2.18. Resposta 4 b: A meta definida para a construcao do Termo de
Referéncia é que as amostras coletas, apdés postadas pelos pontos de coleta, que
deverao realizar envios diarios, cheguem ao destino em 3 dias e sejam rastredveis.
O contrato de logistica serd disponibilizado a todas as UF, sem restricao e o aceite
devera ser realizado por meio de termo de adesao.

2.19. Item 4 ¢ - Como se dara o controle de qualidade e o
monitoramento dessa etapa?

2.20. Resposta 4 c: O controle do servico prestado serd realizado de acordo
com os instrumentos estabelecidos no contrato e normativas vigentes para o tipo de
servico prestado. Para além, os envelopes serao rastreaveis, diminuindo os extravios
e para que os estados possam monitorar os envios realizados pelos pontos de
coleta.

2.21. Item 5 a - Quantos laboratorios publicos realizam atualmente a
analise do teste do pezinho?

2.22. Resposta 5 a: Hoje existem 26 laboratérios realizam triagem neonatal.
Todos foram contratualizados pelas UF par a realizacao dos exames previstos no
PNTN. Desses 12 estao registrados no CNES com natureza juridica de administracao
publica, 10 de entidades sem fins lucrativos e 4 de entidades empresariais.

2.23. Item 5 b - Quais estao em processo de modernizacao? Ha
previsao de novos investimentos em infraestrutura laboratorial?

2.24. Resposta 5 b: A modernizacao da infraestrutura referente aos
Laboratdrios Especializados em Triagem Neonatal é de responsabilidade das UF,
conforme atribuicées previstas na normativa vigente, nao havendo assim previsao
orcamentaria ministerial para investimentos em infraestrutura.

2.25. Item 6 a - Quais acoes de capacitacao para profissionais de
saude estao sendo executadas em razao da ampliacao do programa?

2.26. Resposta 6 a: As acOes de capacitacao para profissionais estao
previstas no planejamento apresentado no item 1 a.

2.27. Item 6 b - Existe protocolo clinico padronizado para acolhimento,
diagnostico, tratamento e acompanhamento dos pacientes com triagem
positiva?

2.28. Resposta 6 b: Todas as doencas do escopo do PNTN apresentam
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo Ministério da Saude.

2.29. Item 7 a - Quais sao os indicadores atualmente utilizados para
acompanhar a qualidade e a efetividade do teste do pezinho (cobertura,
tempo de coleta, tempo de anadlise, reteste, taxa de abandono etc.)?

2.30. Resposta 7 a: Os indicadores utilizados sao cobertura percentual,
nimero de pontos de coleta, idade do recém-nascido na data da coleta, tempo
médio entre a coleta e a chegada da amostra no laboratério, tempo médio entre a
chegada da amostra no laboratério e a liberacao do resultado, tempo médio para



entre a liberacao do resultado e o retorno do reconvocado, mediana de idade do
recém-nascido na data da primeira consulta.

2.31. Item 7 b - Encaminhar os ultimos dados agregados por estado e
regiao, referentes aos anos de 2023, 2024 e 2025 (até a data da resposta).

2.32. Resposta 7 b: O inicio da coleta de dados referente ao ano de 2025
serd iniciado no préximo ano. Assim, os dados disponiveis até o momento sao
referentes aos anos de 2023 e 2024, e estao disponibilizados nas Tabelas 1, 2, 3, 4,
5 e 6, com desagregacao por UF.

2.33. Item 8 a - Quais mecanismos foram estabelecidos pelo Ministério
da Saude para coordenar a ampliacao do programa junto as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude e aos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas?

2.34. Resposta 8 a: Conforme normativa vigente:

“Art. 143. Os testes para o rastreamento de doencas no recém-nascido serdo
disponibilizados no &mbito do PNTN, com implementacdo de forma
escalonada, de acordo com a seguinte ordem de progressao, nos termos do
disposto no art. 10 da Lei n? 8.069, de 13 de julho de 1990:

I - etapa I:

a) fenilcetonuria e outras hiperfenilalaninemias;
b) hipotireoidismo congénito;

¢) doenca falciforme e outras hemoglobinopatias;
d) fibrose cistica;

e) hiperplasia adrenal congénita;

f) deficiéncia de biotinidase; e

g) toxoplasmose congénita;

Il - etapa Il:

a) galactosemias;

b) aminoacidopatias;

c) disturbios do ciclo da ureia; e

d) disturbios da betaoxidacdo dos acidos graxos;
Il - etapa lll: doencas lisossémicas;

IV - etapa IV: imunodeficiéncias primadrias; e

V - etapa V: atrofia muscular espinhal.

§ 12 A delimitacdo de doencas a serem rastreadas pelo teste do pezinho, no
ambito do PNTN, serd revisada periodicamente, a cada quatro anos, com base
em evidéncias cientificas, considerados os beneficios do rastreamento, do
diagndstico e do tratamento precoce, priorizando as doencas com maior
prevaléncia no Pais, com protocolo de tratamento aprovado e com tratamento
incorporado no SUS.

§ 22 O rol de doencas de que tratam os incisos | ao V do caput podera ser
expandido pelo poder publico com base nos critérios estabelecidos no § 19,
observadas as especificidades locais e a pactuacdo dos gestores de saude.

§ 32 Os gestores estaduais, municipais e do Distrito Federal poderdo ampliar o
escopo das doencas a serem triadas no teste do pezinho em suas respectivas
unidades federativas, observados os critérios estabelecidos no § 1° a
capacidade e organizacdo de atendimento na Rede de Atencdo a Saude - RAS
e a disponibilidade orcamentaria.

§ 42 O prazo de quatro anos para a revisao do rol de doencas de que tratam os
incisos | ao V do caput poderd ser antecipado, mediante pactuacdo no &mbito
da Comissao Intergestores Tripartite - CIT.”



2.35. Item 8 b - Existem convénios, pactuacées ou termos de
cooperacao em curso? Encaminhar copias.

2.36. Resposta 8 b: Até o momento, a Coordenacdo-Geral de Doencas Raras
nao tem firmado convénio, pactuacao ou termo de cooperagcdo com nenhum
estabelecimento de saude, universidade, estados, municipios ou outros paises com
a tematica de Triagem Neonatal.

2.37. Item 9 a - Como se dara a centralizacao desses laboratdrios
responsaveis pela manipulacao dos materiais coletados?

2.38. Resposta 9 a: A centralizacao funcionard conforme Art. 147, da Portaria
GM/MS n? 7.293/2025:

“Art. 147. Fica instituida a Rede Nacional de Laboratdrios Especializados em
Triagem Neonatal, por meio da articulacdo de Laboratorios Especializados em
Triagem Neonatal vinculados aos SRTN.

§ 12 A Rede Nacional de Laboratdrios Especializados em Triagem Neonatal tem
a finalidade de centralizar a execu¢cdo do processamento de amostras do
PNTN.

§22 F facultado aos estados e ao Distrito Federal a adesdo & Rede Nacional de
Laboratdrios Especializados em Triagem Neonatal.

§39 Para fins do disposto no §2°, os entes federativos devem autorizar a
transferéncia de recursos do Limite Financeiro da Média e Alta Complexidade -
Teto MAC, relativo aos procedimentos do PNTN, de que trata o art. 178-A da
Portaria de Consolidacao GM/MS n® 6, de 28 de setembro de 2017.

§ 4° Para integrar a Rede Nacional de Laboratdrios Especializados em Triagem
Neonatal, o Laboratério Especializado em Triagem Neonatal devera observar
0s sequintes requisitos:

| - execucdo de rotinas laboratoriais diarias, com realizacdo de pelo menos
100.000 amostras/ano;

Il - capacidade instalada para ampliar a execucéo de rotinas didrias; e

Ill - que atendam aos indicadores de saude, de que trata o art. 150-A, § 19,
incisos | ao VIII.

§ 52 Em cada regido do pais havera, no minimo, um Laboratério Especializado
de Referéncia na Rede Nacional de Laboratdrios Especializados em Triagem
Neonatal.

§ 6° Ato da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do Ministério da
Saude ird dispor acerca da operacionalizacdo e adesdo a Rede Nacional de
Laboratdrios Especializados em Triagem Neonatal pelos estados e Distrito
Federal.

§ 72 O contingenciamento de amostras em casos de emergéncias naturais ou
sanitarias serd organizado pelo Departamento de Atencdo Especializada e
Temadtica da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude.”

2.309. Item 9 b - Quais serao os critérios adotados para garantir que
essa centralizacao representara diminuicao de custo na operacionalizacao
da triagem?

2.40. Resposta 9 b: Os critérios adotados pelos Ministério da Saude sao os
descritos no Art. 147, § 49:

§ 4° Para integrar a Rede Nacional de Laboratdrios Especializados em Triagem
Neonatal, o Laboratdrio Especializado em Triagem Neonatal devera observar
0s sequintes requisitos:

| - execucdo de rotinas laboratoriais diarias, com realizacdo de pelo menos
100.000 amostras/ano;

Il - capacidade instalada para ampliar a execucéo de rotinas diarias; e



Ill - que atendam aos indicadores de salde, de que trata o art. 150-A, § 19,
incisos | ao VIII.

2.41. Portanto, para as unidades da federacao com menos de 100.000
nascidos vivos/ano, que tem sobre custos para manter as rotinas laboratoriais
diarias e manutencao de equipamentos, pois, nao ha volume suficiente para atender
as exigéncias da Portaria GM/MS n? 7.293/2025, a centralizacao laboratorial
representa economia de recurso financeiro para manter o programa em
funcionamento.

2.42. Item 10 a - Existe previsao formal e oficial de publicacao de
cronograma detalhado para a incorporacao das etapas Il, Ill, IV e V da Lei
n2 14.154/2021?

2.43. Resposta 10 a: O que ha é o planejamento informado no item 1 a.
2.44. Item 10 b - Em caso negativo, quais os motivos que impedem a

definicao de datas para a implementacao das etapas pendentes?

2.45. Resposta 10 b: Os grupos de doencas previstos nas diferentes etapas
da Lei necessitam de incorporacao ao SUS, que vao desde a insercao de
procedimentos, medicamentos, até a criacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, por meio da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), passando por regulamentacao normativa e de financiamento para
gue essas incorporacdes possam atender a populacdao com equidade em todo
territério nacional. Como cada etapa contempla diversas doencas com tecnologias
de rastreamento e tratamento diferentes, e, nao incorporados ao SUS, nao ha como
mensurar em cronograma temporal a insercao dessas etapas.

2.46. Item 11 a - Quais providéncias a Uniao ja adotou para solucionar
as paralisacoes dos programas estaduais de triagem neonatal?

2.47. Respostas 11 a: A Portaria GM/MS n2 7.293/2025 propode solucdes para
a maior parte dos problemas elencados no item 11, que aborda a analise critica do
PNTN, uma vez que a reestruturacao proposta para o programa foi baseada nessa
analise. Essa reestruturacao normatiza a reorganizacao do processo de
funcionamento do PNTN, com foco nas seguintes acdes: centralizacao laboratorial
para a melhoria do processamento de amostras; organizacao da logistica de
amostras do teste do pezinho, em nivel nacional; modernizacao do processo de
habilitacao de servicos e a inclusao de incentivo de custeio para os Servicos de
Referéncia em Triagem Neonatal (SRTN). Dentro das alteracdes da normativa, a
centralizacao laboratorial é a principal mudanca, que permitira a reorganizacao da
rede e a agilizacao do processo de ampliacao do escopo de doencas imposta pela
Lei n? 14.154/2021. O objetivo de centralizar o rastreamento neonatal é tornar o
PNTN mais eficiente em nivel nacional, tanto na execucao da triagem laboratorial,
como na diminuicao de custos com aquisicao de insumos pelas unidades federadas.

2.48. Item 11 b - Que medidas foram implementadas para corrigir as
deficiéncias na logistica de transporte das amostras de sangue coletadas
até os laboratorios especializados?

2.49. Respostas 11 b: Para auxiliar a execucao da proposta de centralizacao
laboratorial do PNTN, o Ministério da Saude ird custear a logistica de amostras do
teste do pezinho, que contard com a padronizacao da modalidade de envio das
amostras, envelopes personalizados e trara agilidade para esta importante etapa do
processo da triagem neonatal.

2.50. Item 11 ¢ - O que tem sido feito para evitar os atrasos e
omissoées na entrega dos resultados do teste do pezinho as familias dos
recém-nascidos?



2.51. Respostas 11 c: As responsabilidades sobre a entrega dos resultados
do teste do pezinho aos responsaveis sdao do Servico Referéncia em Triagem
Neonatal e dos municipios, conforme descrito na Portaria GM/MS n? 7.293/2025:

“Art. 145-B, inciso VIIl - monitorar os resultados e garantir a disponibilizacao
dos laudos em meio fisico ou eletrénico as familias” e “Art. 146-F, inciso VIl -
realizar a liberacao dos resultados dos exames no sistema de informacao para
acesso do servico de saude e responsaveis legais do recém-nascido,
preferencialmente, em até setenta e duas horas apds o recebimento da
amostra pelo SRTN ou Laboratério Especializado em Triagem Neonatal”.

Ainda, em uma outra vertente sobre a importancia da entrega do resultado

do teste do pezinho, o Ministério da Saude tem feito campanhas educativas para a
populacdo com foco na importancia de receber o resultado do exame e também

atualizou o site do PNTN - link: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/triagem-
neonatal
2.52. Item 11 d - Quais estratégias estao sendo adotadas para

enfrentar os vazios assistenciais em determinadas regioes do pais para as
doencas rastreadas pelo PNTN?

2.53. Resposta 11 d: No que compete ao Ministério da Saude, a estratégia
adotada para melhorar o atencao aos pacientes da triagem neonatal, foi a inclusao
do incentivo de custeio para as acoes realizadas pelo Servico de Referéncia em
Triagem Neonatal - SRTN, visando garantir aos recém-nascidos, com alguma das
doencas do escopo do programa, que sejam rapidamente encontrados para que o
diagndstico de certeza e a primeira consulta sejam realizadas em tempo oportuno,
antes do aparecimento de sinais e sintomas dessas doencas. Assim, o objetivo do
incentivo é priorizar a efetividade das acb0es de busca ativa e o atendimento dos
pacientes diagnosticados na triagem neonatal. Para tal, o incentivo sera repassado
mensalmente e utilizados exclusivamente nas acdes necessarias ao funcionamento
do SRTN.

2.54. Item 11 e - Existem acoes concretas de pactuacao com estados e
municipios para garantir a continuidade e efetividade da triagem neonatal
em nivel nacional?

2.55. Resposta 11 e: Conforme a Portaria GM/MS n¢ 7.293/2025, é
competéncia dos estados, Distrito Federal e dos municipios pactuar as acdes e os
servicos de saude necessarios ao PNTN na Comissao Intergestores Bipartite (CIB) a
partir das realidades locais identificadas, em consonancia com seus Planejamentos
Regionais Integrados (PRI).

2.56. Item 11 f - O Ministério da Saude ja tomou medidas para
assegurar o fornecimento de formulas para pacientes com fenilcetondria e
medicamentos para hiperplasia adrenal congénita nos estados onde ha
omissao?

2.57. Resposta 11 f: Os esclarecimentos sao de competéncia da SECTICS e a
resposta estd relatada no documento SEI 0049967023.

2.58. Item 11 g - Que providéncias foram tomadas para prevenir casos
de deficiéncia mental ou obito por doencas trataveis, decorrentes da falta
de assisténcia?

2.59. Resposta 11 g: As providéncias adotadas pelo Ministério da Saude foi a
reestruturacao do PNTN, com a publicacao da Portaria GM/MS n? 7.293/2025.
2.60. Item 11 h - Ha previsao de atualizacao dos valores atualmente

defasados na Tabela SUS para os procedimentos relacionados a triagem


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/triagem-neonatal

neonatal?

2.61. Resposta 11 h: No momento, nao tramita atualizacao dos valores dos
procedimentos relacionados a triagem neonatal que estdo incorporados na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.

2.62. Item 11 i - Existem planos estruturais, normativos ou
orcamentarios em curso para resolver, de forma sistémica, cada um dos
problemas acima elencados? Em caso afirmativo, quais sao os prazos e
metas?

2.63. Resposta 11 i: O planejamento existente para o PNTN é o apresentado
no item 1 a. Sobre planos normativos e orcamentarios, houve a publicacdo da
Portaria GM/MS n? 7.293/2025 com impacto financeiro de R$ 30.000.000,00 (trinta
milhdes de reais).

2.64. Item 12 a - Em que fase se encontram os processos de
incorporacao, via CONITEC, dos procedimentos e medicamentos
relacionados as doencas das etapas Il a V previstas na Lei n° 14.154/2021?

2.65. Resposta 12 a: As informacdes sao de competéncia da SECTICS e as
respostas estao contempladas no documento SEI 0049984952.

2.66. Item 12 b - Quais Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) ja foram elaborados ou estao em construcao para essas doencas?

2.67. Resposta 12 b: As informacdes sao de competéncia da SECTICS e as
respostas estao contempladas no documento SEI 0049984952.

2.68. Item 13 a - Quais os motivos para que, passados quatro anos da
promulgacao da Lei n2 14.154/2021, apenas alguns entes federados
tenham avancado na implementacao das fases posteriores do teste do
pezinho, enquanto a maioria dos estados permanece restrita a etapa
inicial?

2.69. Resposta 13 a: A Lei n? 14.154/2021, proposta pelo congresso, foi
promulgada sem articulacao e debate com os entes federados, provocando o
agravamento da iniquidade existente no PNTN. As etapas propostas abarcam grupos
de doencas complexas, que exigem a utilizacao de metodologias de rastreamento
diferentes das utilizadas até entdao pela rede, necessitando de parque tecnoldgico
mais moderno e profissionais especializados em sua execuc¢ao. Assim, os estados
mais organizados em termos de gestao, orcamento, infraestrutura e rede de
atencao, assim como ter capacidade técnica e profissionais especializados nas
tematicas que envolvem as ampliacdes do escopo do PNTN, é que conseguiram
superar os desafios e implementar as etapas previstas na referida Lei.

2.70. Item 13 b - O Ministério da Saude dispoe de mapeamento
técnico ou relatorio que identifique as barreiras especificas enfrentadas
pelos estados que ainda nao avancaram?

2.71. Resposta 13 b: Os desafios para a implementacao da Lei enfrentado
pelos estados que nao avancaram estao relacionados principalmente ao custo de
implementacao das etapas, auséncia da infraestrutura necessaria para abarcar as
novas tecnologias relacionadas a ampliacdao do escopo de doencas, escassez de
profissionais  especializados como: médicos geneticistas, neurologistas,
nutricionistas, entre outros profissionais.

2.72. Item 14 a - Qual o status da regulamentacao federal da Lei n2
14.154/2021?
2.73. Resposta 14 a: a regulamentacao da Lei n? 14.154/2021 foi abarcada

na Portaria de reestruturacao do PNTN no Art. 143.



2.74. Item 14 b - Por que ainda nao foi publicada a regulamentacao
especifica da referida norma, considerando a sua importancia para a
ampliacao nacional do PNTN?

2.75. Resposta 14 b: a regulamentacao da Lei n? 14.154/2021 foi abarcada
na Portaria de reestruturacao do PNTN no Art. 143.

2.76. Item 15 a - Por que o Ministério da Saude ainda nao publicou um
cronograma técnico, com prazos e etapas definidas, para a ampliacao
progressiva das doencas a serem triadas no ambito do PNTN, conforme
prevé a lei?

2.77. Resposta 15 a: A Lei ndo prevé a publicacdao de cronograma para a
implementacao das etapas e sim que elas incorporadas de forma escalonada.

2.78. Item 15 b - Existe minuta ou proposta em elaboracao neste
sentido?

2.79. Resposta 15 b: O planejamento atual para a reestruturacao do PNTN e

ampliacdo do escopo de doencas é o informado no item 1a.

2.80. Item 16 a - Quais foram os repasses financeiros realizados pelo
Ministério da Saude aos estados e regioes em 2024 e 2025, para execucao
do teste do pezinho ampliado?

2.81. Resposta 16 a: O repasse vinculado a ampliacao do teste do pezinho
foi realizado em 2022, por meio de aumento do Limite Financeiro de Média e Alta
Complexidade das UF, com a incorporacao da toxoplasmose congénita no escopo do
PNTN, no valor de R$ R$ 22.326.144,75 (vinte e dois milhdes, trezentos e vinte e
seis, cento e quarenta e quatro reais e setenta e cinco centavos). Outros repasses
aguardam a incorporacao de novas doencas e definicao do modelo de financiamento
para as ampliacdes.

2.82. Item 16 b - Que providéncias estao sendo adotadas para mitigar
os entraves burocraticos que dificultam a execucao plena da politica nas
regioes Norte e Nordeste?

2.83. Resposta 16 b: Em geral, os estados do Norte e Nordeste sao os que
apresentam menor nidmero de nascidos vivos e capacidade instalada, com isso a
Portaria de reestruturacao propde que os estados com menos de 100.000 NV/ano e
sem capacidade técnica-financeira para execucdes diarias das rotinas de triagem
neonatal, poderao realizar a transferéncia de suas amostras para outro laboratério,
habilitado na rede de servicos da triagem neonatal, com capacidade instalada para
atender as necessidades técnicas exigidas no PNTN. Essa centralizacao auxiliara na
diminuicdo de distorcdes causadas pelo baixo numero de nascidos vivos em
diferentes estados brasileiros e na falta de profissionais qualificados, tornando o
processo mais agil, evitando interrupgcdes e aumentando a confianca nos resultados
de exames.

2.84. Item 17 a - Qual o atual estagio da contratacao dos Correios
para o transporte de amostras bioldogicas no ambito do PNTN, conforme
anunciado?

2.85. Resposta 17 a: A contratacao segue o explicado no item 4 a.

2.86. Item 17 b - O contrato no valor de R$ 15,2 milhoes ja foi
assinado? Qual a vigéncia, objeto e abrangéncia da contratacao?

2.87. Resposta 17 b: o contrato seqguird o explicado no item 4 b e c.

2.88. Item 18 a - Ha previsao de publicacdao de nova Portaria que

atualize ou substitua a Portaria GM/MS n® 822/2001, considerando o novo



escopo legal do programa?

2.89. Resposta 18 a: Sim, conforme item seguinte.

2.90. Item 18 b - Caso afirmativo, qual o conteudo programatico e
prazo estimado para publicacao?

2.91. Resposta 18 b: Foi publicada em 26 de junho a Portaria GM/MS n?

7.293, que altera a Portaria GM/MS n2 822/2001, link de acesso ao
conteddo: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-7.293-de-26-de-
junho-de-2025-638432445

2.92. Item 19 a - Como foram definidos os valores de incentivo mensal
as regioes de saude (R$ 40 mil por regiao e R$ 52 mil para a Regiao Norte)?

2.93. Resposta 19 a: Esses valores foram estabelecidos de acordo com o
objetivo de incentivo financeiro que é de é priorizar a efetividade das acdes de
busca ativa e o atendimento dos pacientes diagnosticados na triagem neonatal.

2.94. Item 19 b - Quais critérios técnicos fundamentam essa
diferenciacao?
2.95. Resposta 19 b: A diferenciacao dos valores foi proposta pela Comissao

Intergestores Tripartite - CIT e acatada pelo Ministério da Saude na pactuacao
realizada em 29 de fevereiro de 2024.

2.96. Item 19 c - Como serao aplicados esses valores na estrutura da
rede local?

2.97. Resposta 19 c: O incentivo de custeio devera ser aplicado em acodes
realizadas pelo Servico de Referéncia em Triagem Neonatal - SRTN, visando garantir
aos recém-nascidos, com alguma das doencas do escopo do programa, que sejam
rapidamente encontrados para que o diagndstico de certeza e a primeira consulta
sejam realizadas em tempo oportuno, antes do aparecimento de sinais e sintomas
dessas doencas.

2.98. Item 20 a - Por qual motivo o Ministério da Saude ainda nao
disponibiliza publicamente o numero de testes realizados por ano, taxas de
cobertura, tempo médio de entrega de resultados e outros indicadores
essenciais do PNTN?

2.99. Resposta 20 a: O Ministério da Saude esta finalizando os documentos
necessarios para disponibilizar os dados do PNTN a populacdao. Essa publicacao
acontecera pelo portal da SAGE - Sala de Apoio a Gestao Estratégica, que é uma
ferramenta da Secretaria de Informacao e Saude Digital do Ministério da Saude
(SEIDIGI) que disponibiliza informacdes para subsidiar a gestao na tomada de
decisao e a geracao de conhecimento.

2.100. Item 20 b - Existe previsao de publicacao de boletim técnico
regular com esses dados?

2.101. Resposta 20 b: A partir da publicacao na SAGE, esses dados passarao a
ser atualizados anualmente, com disponibilizacao de recursos de Business
Intelligence (BIl) para estruturacao de painéis de dados dinamicos.

Tabelas 1, 2, 3, 4, 5 e 6, a sequir.

Tabela 1: Cobertura percentual do PNTN, informada pelas unidades da federacao ao
Ministério da Saude, por UF, 2023 e 2024.

UF 2023 2024

AC 86,16% | 96,60%



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-7.293-de-26-de-junho-de-2025-638432445

AL 93,96% |100,03%
AM 74,32% | 84,63%
AP STN 59,70%
BA 87,02% | 94,26%
CE 82,63% | 86,74%
DF 101,67% |124,67%
ES 84,08% | 82,41%
GO 70,50% | 70,91%
MA 83,34% | 86,00%
MG NE 97,70%
MS 87,14% | 93,19%
MT 76,73% | 80,58%
PA 78,64% | 83,03%
PB 73,92% | 82,59%
PE 74,01% | 76,95%
PI 80,61% | 81,53%
PR 114,51%|101,63%
RJ 76,27% | 75,53%
RN 75,52% | 79,70%
RO 89,62% | 93,57%
RR 65,01% | 73,64%
RS 75,21% | 77,60%
sC 89,15% | 81,48%
SE 87,52% | 91,56%
SP 87,59% | 90,55%
TO 63,05% | 71,15%
Brasil 83,54% | 87,24%

Fonte: PNTN-CGRAR/DAET/SAES/MS. Relatério Anual de Dados do PNTN, 2023 e 2024.
Legenda: NE - Relatério anual de dados do PNTN ndo encaminhado; STN - Estado sem realizar triagem neonatal

Tabela 2: Percentual de coleta do teste do pezinho até o 52 dia de vida do recém-nascido, por
UF, 2023 e 2024.

UF 2023 2024

AC 57,69% | 63,67%
AL 54,02% | 57,30%
AM 64,97% | 68,41%
AP 100,00% | 75,81%
BA 46,59% [ 50,47%
CE 42,81% | 45,81%
DF 97,57% | 88,07%
ES 53,35% | 59,88%
GO 55,13% | 54,51%
MA 52,21% | 54,90%
MG 69,53% | 73,47%
MS 45,89% | 46,70%
MT 40,72% | 42,28%
PA 31,69% | 35,17%
PB 27,04% | 32,25%
PE 27,11% | 31,53%
PI 1,87% | 6,45%
PR 87,10% | 85,63%




RJ 56,60% | 56,82%
RN 27,43% | 30,80%
RO 54,05% | 55,86%
RR 45,95% | 39,53%
RS 78,93% | 74,31%
SC 67,39% | 68,76%
SE 64,85% | 67,62%
SP 88,58% | 89,00%
TO 26,62% | 33,40%
Brasil | 63,66% |67,11%

Fonte: PNTN-CGRAR/DAET/SAES/MS. Relatério Anual de Dados do PNTN, 2023 e 2024.
Legenda: NE - Relatério anual de dados do PNTN ndo encaminhado; STN - Estado sem realizar triagem neonatal

Tabela 3: NiUmero de pontos de coleta, informados pelas unidades da federacdo, Brasil, 2023
e 2024.

UF 2023 | 2024
AC 165 172
AL 1.157 | 1.125
AM 113 125
AP STN 5
BA 4.280 | 4.371
CE 371 381
DF 201 205
ES 460 493
GO 1.405 | 1.430
MA 1.295 | 1.377
MG NE 4.038
MS 1.230 | 1.219
MT 723 742
PA 965 1.021
PB 353 363
PE 371 464
Pl 236 235
PR 2.572 | 2.613
R) 1.020 | 1.066
RN 539 562
RO 247 331
RR 75 91
RS 1.521 | 1.488
SC 1.476 | 1.535
SE 494 558
SP 1.764 | 1.796
TO 402 402
Brasil (23.435|28.208

Fonte: PNTN-CGRAR/DAET/SAES/MS. Relatério Anual de Dados do PNTN, 2023 e 2024.
Legenda: NE - Relatério anual de dados do PNTN nao encaminhado; STN - Estado sem realizar triagem neonatal

Tabela 4: Tempos médios entre: coleta e chegada da amostra no laboratério; chegada da
amostra no laboratério e liberacao do resultado; liberacao do resultado e o retorno do



reconvocado, Brasil, 2023 e 2024.

2023 2024
Tempo médio | Tempo médio entre a Tempo médio Tempo médio | Tempo médio entre a Tempo médio
m entre a coleta e | chegada da amostra | entre a liberagcdo | entre a coleta e | chegada da amostra | entre a liberacao
a chegada da no laboratério e a do resultado e o a chegada da no laboratério e a do resultado e o
amostra no liberacao do retorno do amostra no liberacao do retorno do
laboratério resultado reconvocado laboratério resultado reconvocado

AC 11,00 13,00 39,00 10,00 17,00 47,00

AL 6,83 7,37 23,00 6,57 5,85 8,35

AM 20,00 3,00 9,00 20,00 3,00 9,00

AP STN STN STN 13,00 5,00 15,00

BA 10,00 3,00 13,00 13,00 2,00 18,00

CE 6,00 7,00 28,00 6,00 5,00 16,00

DF 3,20 7,00 4,80 2,90 5,20 5,20

ES 5,00 4,00 38,00 4,00 5,00 23,00

GO 8,30 6,30 10,93 9,40 5,10 8,80

MA 12,13 7,90 29,80 14,00 28,00 36,00

MG NE NE NE 3,66 1,15 13,55

MS 3,00 6,00 12,00 5,00 7,00 9,00

MT 5,90 8,60 17,00 5,90 20,80 16,50

PA 10,00 22,00 49,00 9,00 10,00 41,00

PB 6,51 58,00 2,10 7,00 114,00 3,00

PE 6,70 6,10 27,20 5,50 15,50 -

Pl 9,00 31,00 57,00 9,00 13,00 61,00

PR 4,40 2,30 9,90 4,50 2,40 10,40

R 5,00 8,00 8,00 2,00 8,00 8,00

RN 9,74 12,73 14,15 9,73 17,17 7,56

RO 6,00 5,00 21,00 7,00 21,00 21,00

RR 16,00 5,00 38,00 22,00 5,00 71,00

RS 4,50 1,80 14,20 5,10 2,00 14,60

SC 4,00 1,90 7,50 4,20 2,00 8,50

SE 4,00 9,00 17,00 4,80 7,45 20,04

SP 4,33 7,67 8,67 4,33 6,33 8,83

TO 5,00 12,50 30,00 5,00 10,00 30,00
Brasil 6,97 10,16 19,10 7,73 12,47 19,55

Fonte: PNTN-CGRAR/DAET/SAES/MS. Relatério Anual de Dados do PNTN, 2023 e 2024.
Legenda: NE - Relatério anual de dados do PNTN nao encaminhado; STN - Estado sem realizar triagem neonatal

Tabela 5: Mediana da idade do recém-nascido na data da primeira consulta, por doenca,

Brasil, 2023.
. ) Mediana | Mediana Mediana )
) Mediana de Mediana ) ) Mediana de
Mediana de ) . de de idade de idade .
. idade de idade . . i . idade
UF idade o idade | hiperplasia | deficiéncia
. , . | hipotireoidismo | doenca . toxoplasmose
fenilcetonuria . . fibrose adrenal de .
congénito falciforme L . Lo congénita
cistica | congénita | biotinidase
AC 78 49 120 0 41 0 53
AL 45 46,5 90 Sl Sl 57 Sl
AM 330 46 Sl 94 23 35 35
AP STN STN STN STN STN STN STN
BA 39 35 37 5 30 0 0




CE 34 32 36 53 45 67 0
DF 15 25 64 66 17 30 40
ES 15 22 26 90 20 40 0
GO 33 41 33 70 26 62 0
MA 50 40 52 45 37 60 60
MG NE NE NE NE NE NE NE
MS 0 29 45 39 42 40 38
MT 34,5 81 65 123 122 67 72
PA 54 44 63 75 60 90 60
PB 0 42 51 0 30 0 90
PE 60,5 36 66 719 68 128 NA
Pl 156 76 148 52 44 72
PR 12 14 48 38 25 27 0
R) 91 59 54 58 56 60 Sl
RN 120 30 7,5 60 30 45 60
RO 65 38 59 43 65 0 53
RR 47 30 30 30 90 60 40
RS 23 16 17 17 15 21 10
SC 4 24 22 47 15 34 0
SE 22 28 131 32 0 25
SP 25 24,5 60 47 16 33
TO 0 0 90 0 90 0 75
Brasil 27,75 35 53 47,75 28 40 56,5

Fonte: PNTN-CGRAR/DAET/SAES/MS. Relatério Anual de Dados do PNTN, 2023.
Legenda: NE - Relatério anual de dados do PNTN nao encaminhado; STN - Estado sem realizar triagem neonatal

Tabela 6: Mediana da idade do recém-nascido na data da primeira consulta, por doenca,
Brasil, 2023.

Mediana Mediana
Mediana de Mediana |Mediana |de idade de idade Mediana de
UF | Mediana de idade de idade |deidade | hiperplasia | deficiéncia | idade
idade hipotireoidismo | doenca fibrose adrenal de toxoplasmose
fenilcetondria | congénito falciforme | cistica congénita | biotinidase | congénita

AC 0 66 123 0 0 0 66
AL 41,5 43 39 - 41 86 -
AM 38 29 60 0 29 0 74
AP 0 68 0 0 108 0 75
BA 49 27 33 90 31 0 0
CE 31 31,5 35 36 41,5 41,5 -
DF 14 23 83 62 13 26 23
ES 32 33 38 45 21 0 0
GO 35 53 51 50 40 43 -
MA 90 44 55 52 42 0 65
MG 24 16 23 27 22 33 32
MS 25 36 45 52 38 42 41
MT 53 94 99 158,5 110,5 89 104
PA 79 60 73 75 60 150 61
PB 0 30 53 0 22,5 39,5 92
PE - 65 155 161 26,8 96 -
Pl 60 90 120 75 60 75 0




PR 9 14 36 30,5 17 26
RJ 56 59 43 60 72 61 0
RN 90 30 90 0 60 90 75
RO 54 57 77 66 58 0 77
RR 60 60 60 60 60 60 60
RS 25,5 17 28 24 14,5 32,5 sem resposta
sC 30 19 19 55 17 30 30
SE 35 27 134 39 20 0 0
SP 20 24 37 59 14 38 0
TO 0 120 90 0 75 135 105
Brasil 36,5 30,75 54 53,5 31 42,5 63
Fonte: PNTN-CGRAR/DAET/SAES/MS. Relatério Anual de Dados do PNTN, 2024.
3. CONCLUSAO
3.1. Sendo essas as consideracdes sobre os questionamentos encaminhados,

colocamo-nos a disposicdao para eventuais esclarecimentos adicionais.

NATAN MONSORES DE SA
Coordenador-Geral
Coordenacao-Geral de Doencas Raras - CGRAR/DAET/SAES/MS

A CORISC/GAB/SAES conhecimento e anélise, com posterior encaminhamento a
ASPAR.

ARTHUR LOBATO BARRETO MELLO
Diretor
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS
Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Natan Monsores de Sa,
Coordenador(a)-Geral de Doencas Raras, em 08/09/2025, as 12:10, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n?®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Arthur Lobato Barreto Mello,
Diretor(a) do Departamento de Atencao Especializada e Tematica, em
08/09/2025, as 12:41, 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 n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 558/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Oficio 12Sec-RI-E-n? 266 (0049730311), o qual envia o Requerimento de Informagdo n.2 3918/2025 (0049730301), oriundo do
Deputado Federal Diego Garcia, o qual solicita esclarecimentos acerca da ampliacdo do teste do pezinho pelo Ministério da Saude.

2. ANALISE

2.1. Preliminarmente, informa-se que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, regulamentado por meio
do anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 02 e capitulo Il da Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 06, ambas de 28 de
setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade
do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

2.2. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste Componente estdo divididos
em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas, consoante o artigo n2 49 do Anexo XXVIII
da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n? 02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés
grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencgas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Grifo nosso)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisigéo,
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que estd estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica.

2.3. Superadas as preliminares, passa-se a responder a alinea "f" do item 11 do Requerimento de Informacao n.2 3918/2025
(0049730301), conforme indicado no Despacho DAF (0049938548):

11) Em resposta ao RIC 1959/2023, o Ministério da Saude apresentou alguns problemas estruturais sobre a
“Previsao para a publicacao de um conograma para a incorporacao das fases dispostas na lei 14.154/2021” nos
termos que seguem: “A analise critica do cenario do PNTN realizada pela atual gestdo identificou problemas de
paralisacoes de programas estaduais, dificuldades relacionadas a logistica de transporte de amostras do teste do
pezinho até o laboratdrio 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 pactuacao nas instancias gestoras para garantia de continuidade e
realizacao da triagem neonatal nos Estados. Existem estados que ndo fornecem férmulas aos pacientes com
fenilcetonuria, nem medicamentos para Hiperplasia de supra-renal. Com isso, nesses estados, a triagem nao esta
sendo realizada adequadamente e o custo dessa falta de organizacao sao pacientes com deficiéncia mental, por
doencgas trataveis, e por vezes chegando a o6bito 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 estdao no escopo de acoées 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 insercao de novas tecnologias no SUS, que vao desde a incorporacao de procedimentos,
medicamentos e criacdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as doencas das etapas I, 1ll, 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 incorporacoes possam atender a populacao com equidade em todo
territério nacional, nao havendo como mensurar em cronograma temporal a implementacao dessas etapas.“ Com
base nisso, questiona-se:

f) O Ministério da Saude ja tomou medidas para assegurar o fornecimento de formulas para pacientes com
fenilcetonuria e medicamentos para hiperplasia adrenal congénita nos estados onde ha omissao?

Inicialmente, informa-se que_o PCDT da Fenilcetonuria, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n¢ 12, de 10 de
setembro de 2019, estabelece como critérios de inclusdo, para o uso de dieta restrita em fenilalanina, todos os pacientes com
nivel de fenilalanina maior ou igual a 10 mg/dL em dieta normal e todos os que apresentarem niveis de fenilalanina entre 8
mg/dL e 10 mg/dL persistentes (pelo menos em trés dosagens consecutivas, semanais, em dieta normal).

Cumpre salientar que a férmula de aminoacidos isenta de fenilalanina é disponibilizada por meio do Componente Especializada
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em duas apresentacoes, listadas abaixo, as quais pertencem ao Grupo 2 do Componente.
Desta forma, cabe as Secretarias Estaduais de Saude (SES) e do Distrito Federal (DF) o financiamento, aquisi¢cdo, programagao,
armazenamento, distribuicao e dispensacao da referida férmula nutricional.

Oportunamente, informa-se a producao ambulatorial em 2025 dos procedimentos “0604060017 COMPLEMENTO ALIMENTAR P/
PACIENTE FENILCETONURICO MENOR DE 1 ANO - FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE” e “0604060025 COMPLEMENTO
ALIMENTAR P/ PACIENTE FENILCETONURICO MAIOR DE 1 ANO - FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE” obtidos a partir dos
dados do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) enviados pelos préprios estados e disponibilizados pelo
DATASUS, a saber:




Quadro 1. Producdo ambulatorial disponivel em 2025, por Unidade Federativa, para a férmula de aminoacidos isenta de fenilalanina.

Qwammwmrwm:m essamento sequndo Unidade da Federagdo
Procedimento: 604060017 COMPLEMENTO ALIMENTAR P! PACIENTE FENILCETONURICO MENOR DE 1 ANO - FORMULA DE AMINOACIDOS ISENTA DE, 0604060025 COMPLEMENTD ALIMENTAR P/ PACIENTE FENILCETONURICO MAIOR DE 1 AND - FORMULA DE AMINOACIDO'S ISENTA DE

Periodo: Jan-Jun/ 2025

““*““
TOTAL 1.851.850 1.799.952 1.853.881 1.903.641
11 Ronddnia = 38 17
12 Acre 16 8 8 .
13 Amazonas 20 9 45 4
14 Rorgima - - - -
15 Pard 69,000 58.500 75.500 53.000
16 Amapd n = Z
17 Tocantins 7 23 29 =
21 Maranhdo 49.500 52.000 83.000 67.000
22 Pioui 500 1.500 - -
23 Ceard 37.500 30.001 37.500 34.000
24 Rio Grande do Norte = = = =
25 Paraiba 17,000 20,004 27.9%6 7.500
26 Pernambuce 16,004 16.004 10.000 18,000
27 Alogoos 48.500 43.500 40.500 35.500
28 Sergipe 200 210 210 76.500
29 Bahia - - - -
31 Minas Gerais 486 408 76 1144
32 Espirito Santo 65.700 59.000 60.500 72617
33 Rio ge Janeiro 254,341 243,408 242,009 244,679
35 560 Poulo 927.500 28.234 900.617 05468
41 Porand 541 503 506 481
42 Santa Cataring 639 589 581 555
43 Rio Grande do Sul 3077 221.167 243.767 257434
50 Mato Grosso do Sul a2 119 113 109
51 Moto Grosso 4“4 35 44 39
52 Goids 306 2% 296 2%
53 Distrito Federal 133.217 124.406 129,648 129.262
00 ignorado/ exterior = = =

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes Ambulatorials do SUS (SIA/SUS)

Ademais, quanto aos medicamentos disponibilizados para otratamento da Hiperplasia Adrenal Congénita, no ambito do
CEAF, o0 PCDT de Hiperplasia Adrenal Congénita (Portaria SAS/MS n? 16, de 15 de janeiro de 2010) preconiza o
medicamento acetato de fludrocortisona 0,1 mg. Destaca-se que, o referido medicamento faz parte do Grupo 2 do CEAF, cujo
financiamento, aquisi¢cdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos para tratamento das
doencas contempladas no ambito do CEAF estao sob responsabilidade das SES e do DF.

A producao ambulatorial em 2025 do procedimento “0604420013 FLUDROCORTISONA 0,1 MG (POR COMPRIMIDO)” obtido a
partir dos dados do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) enviados pelos préprios estados e disponibilizados
pelo DATASUS, a saber:

Quadro 2. Producao ambulatorial disponivel em 2025, por Unidade Federativa, para fludrocortisona 0,1 mg.

Qed.aprovada por Ano/més processamento sequndo Unidade da Federagdo
Procedimento: WMH FLUDROCORTISOMNA 0,1 MG (POR COMPRIMIDO)
Perfodo: Jan-Jun/ 2025

| UnbededaFederagdo | 202en | oohe | e | gesae | 2025/Mi |

TOTAL 76.195 LT3 68731 84.635
11 Rondénia - = = =
12 Acre = =
13 Amazonas s o 100 470
14 Roraima =

15 Pord

16 Amapd - -
17 Tocanting 0 0 0 0
21 Moranhdo 400 200 100 500
22 Pigul > - -
23 Ceard 1.500 1.140 1.575 1.395
24 Rio Grande do Norte: - - - -
25 Porgiba 230 30 230 430
26 Pernamibuco 45 955 & &30
27 Alogoas - 2 - c
28 Sergipe 7 95 30 30
29 Bahia 2.800 1.700 1.800 3.000
31 Minas Gerafs 8.000 7280 4.176 7524
32 Expirite Sante 1065 7i5 633 933
33 Rio de Janeiro 1.380 00 1.180 2.905
35 580 Poulo 27.964 27.170 25.068 29404
41 Porend 12.272 12.037 11702 13.008
42 Sarsta Cataring 7778 7.802 7.507 5435
43 Rio Grande do Sul 8.900 9.300 10.790 10.630
50 Mato Grosso do Sul 0 261 330 881
51 Moto Grosso . . . .
52 Goids 30148 2.238 2.520 3710
53 Distrito Federal - . . 120
00 Igraradelexterior =

Fonte: Minishério da Sadae - Sistema de Informagdes Ambalatoriais db SUS (SIATSLS)

Por fim, cumpre salientar que a execugao do CEAF, a qual envolve as etapas de solicitagao, avaliagdo, autorizagao, dispensagao
e renovacao da continuidade do tratamento, é descentralizada e de responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal, devendo ser realizada de acordo com os critérios definidos na legislacdo vigente.

CONCLUSAO
3.1. Sendo essas as consideracdes, colocamo-nos a inteira disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

A considerac&o superior,

JANS BASTOS IZIDORO
Coordenador-Geral substituto

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor




——
=+
i
.‘:?EI.. L‘j Documento assinado eletronicamente por Jans Bastos lzidoro, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
evenie ) Farmacéutica substituto(a), em 29/08/2025, as 10:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

——
eil Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
;gimm; L‘j Insumos Estratégicos, em 29/08/2025, as 18:23, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®
| eletronica 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 Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 473/2025-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n? 3918/2025. Requisi¢ao de informacdes sobre a ampliagao do
teste do pezinho pelo Ministério da Saude.

NUP: 25000.139956/2025-98.

INTERESSADO: Gabinete do Deputado Diego Garcia - Camara dos Deputados.

. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacdes sobre a ampliacdo do teste do pezinho pelo
Ministério da Saude.

I1. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informacdo - RIC n? 3918/2025 (0049730301), que solicitou os seguintes
esclarecimentos:

1. Plano de Execucao Nacional

a) Existe plano de trabalho formal e cronograma nacional para implementacao integral da ampliagcao do
teste do pezinho, conforme anunciado pelo Ministério da Saude em junho de 2025?

b) Qual a previsdo de cobertura municipal e estadual por trimestre nos anos de 2025 e 20267
2. Doencas Incluidas e Etapas de Ampliacao

a) Quais doencas ja foram incorporadas a triagem neonatal no SUS desde a promulgagcdo da Lei n®
14.154/20217?

b) Qual é o status de execucao de cada uma das cinco etapas previstas de ampliacdo, conforme a
referida lei?

3. Execucao Orcamentdria

a) Qual o valor total do orcamento atualmente destinado ao Programa Nacional de Triagem Neonatal
em 20257

b) Em que acdes serd aplicado o reforco orcamentéario de 30% anunciado em junho de 20257
c) Ha previsao de novo aumento para 2026? Quais fontes de financiamento estdo previstas?
4. Parceria com os Correios e Logistica Nacional

a) Qual é o teor do contrato firmado entre o Ministério da Salde e os Correios para coleta e transporte
de amostras?

b) Quais sdo as metas logisticas e os critérios para a escolha das unidades atendidas nessa fase?
c) Como se dara o controle de qualidade e o monitoramento dessa etapa?

5. Infraestrutura e Capacidade Laboratorial

a) Quantos laboratérios publicos realizam atualmente a anélise do teste do pezinho?

b) Quais estdo em processo de modernizacdao? Ha previsao de novos investimentos em infraestrutura
laboratorial?

6. Capacitacao de Profissionais e Fluxo de Atendimento

a) Quais acbes de capacitagdo para profissionais de salde estdo sendo executadas em razdo da
ampliacdo do programa?

b) Existe protocolo clinico padronizado para acolhimento, diagnédstico, tratamento e acompanhamento
dos pacientes com triagem positiva?

7. Monitoramento, Avaliacao e Indicadores
a) Quais sao os indicadores atualmente utilizados para acompanhar a qualidade e a efetividade do



teste do pezinho (cobertura, tempo de coleta, tempo de andlise, reteste, taxa de abandono etc.)?

b) Encaminhar os ultimos dados agregados por estado e regido, referentes aos anos de 2023, 2024 e
2025 (até a data da resposta).

8. Instrumentos de Governanca Federativa

a) Quais mecanismos foram estabelecidos pelo Ministério da Saldde para coordenar a ampliacao do
programa junto as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde e aos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas?

b) Existem convénios, pactuacbes ou termos de cooperacdo em curso? Encaminhar cépias.
9. Laboratdrios Centrais

a) Como se dard a centralizacdo desses laboratérios responsdveis pela manipulacdo dos materiais
coletados?

b) Quais serdo os critérios adotados para garantir que essa centralizacdo representard diminuicao de
custo na operacionalizacdo da triagem?

10. Cronograma de Aplicacao

a) Existe previsao formal e oficial de publicacdao de cronograma detalhado para a incorporacao das
etapas Il, lll, IV e V da Lei n? 14.154/2021? b) Em caso negativo, quais os motivos que impedem a
definicao de datas para a implementacao das etapas pendentes?

11. Em resposta ao RIC 1959/2023, o Ministério da Saude apresentou alguns problemas
estruturais sobre a “Previsao para a publicacdao de um conograma para a incorporacao das
fases dispostas na lei 14.154/2021” nos termos que seguem: “A analise critica do cendrio
do PNTN realizada pela atual gestao identificou problemas de paralisacées de programas
estaduais, dificuldades relacionadas a logistica de transporte de amostras do teste do
pezinho até o laboratdério 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 pactuacao
nas instancias gestoras para garantia de continuidade e realizacao da triagem neonatal nos
Estados. Existem estados que nao fornecem férmulas aos pacientes com fenilcetonturia, nem
medicamentos para Hiperplasia de supra-renal. Com isso, nesses estados, a triagem nao
esta sendo realizada adequadamente e o custo dessa falta de organizacdao sdao pacientes
com deficiéncia mental, por doencas trataveis, e por vezes chegando a ébito por falta de
assisténcia. Outro problema recorrente sdo 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 estdo no escopo de acoées necessarias para a retomada
do PNTN. Assim, informa-se que as préximas etapas previstas na Lei estdao sendo
trabalhadas dentro do fluxo obrigatdrio para a insercdao 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 I, Ill, 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 incorporacées possam atender a populacao
com equidade em todo territério nacional, nao havendo como mensurar em cronograma
temporal a implementacao dessas etapas.” Com base nisso, questiona-se:

a) Quais providéncias a Unido j& adotou para solucionar as paralisacées dos programas estaduais de
triagem neonatal?

b) Que medidas foram implementadas para corrigir as deficiéncias na logistica de transporte das
amostras de sangue coletadas até os laboratérios especializados?

c) O que tem sido feito para evitar os atrasos e omissdes na entrega dos resultados do teste do pezinho
as familias dos recém-nascidos?

d) Quais estratégias estdo sendo adotadas para enfrentar os vazios assistenciais em determinadas
regides do pais para as doencas rastreadas pelo PNTN?

e) Existem acles concretas de pactuacao com estados e municipios para garantir a continuidade e
efetividade da triagem neonatal em nivel nacional?

f) O Ministério da Saude jd tomou medidas para assegurar o fornecimento de férmulas para pacientes
com fenilcetonUria e medicamentos para hiperplasia adrenal congénita nos estados onde ha omissao?

g) Que providéncias foram tomadas para prevenir casos de deficiéncia mental ou ébito por doencas
tratadveis, decorrentes da falta de assisténcia?

h) Ha previsao de atualizacdo dos valores atualmente defasados na Tabela SUS para os procedimentos
relacionados a triagem neonatal?

i) Existem planos estruturais, normativos ou orcamentdrios em curso para resolver, de forma sistémica,
cada um dos problemas acima elencados? Em caso afirmativo, quais sdo os prazos e metas?

12. Insercoes de Novas Tecnologias no SUS via CONITEC
a) Em que fase se encontram os processos de incorporacao, via CONITEC, dos procedimentos e
medicamentos relacionados as doencas das etapas Il a V previstas na Lei n? 14.154/20217?

b) Quais Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) j& foram elaborados ou estdo em
construgao para essas doencgas?

13. Sobre a desigualdade na aplicacao da Lei n2 14.154/2021:

a) Quais os motivos para que, passados quatro anos da promulgacao da Lei n® 14.154/2021, apenas
alguns entes federados tenham avancado na implementacao das fases posteriores do teste do pezinho,
enquanto a maioria dos estados permanecerestrita a etapa inicial?

b) O Ministério da Saude dispde de mapeamento técnico ou relatério que identifique as barreiras
especificas enfrentadas pelos estados que ainda nao avancaram?



14. Sobre a regulamentacao da Lei n? 14.154/2021:
a) Qual o status da regulamentacao federal da Lei n® 14.154/20217?

b) Por que ainda nao foi publicada a regulamentacdo especifica da referida norma, considerando a sua
importancia para a ampliacdo nacional do PNTN?

15. Sobre a auséncia de cronograma oficial:

a) Por que o Ministério da Salde ainda nao publicou um cronograma técnico, com prazos e etapas
definidas, para a ampliacdo progressiva das doencas a serem triadas no ambito do PNTN, conforme
prevé a lei?

b) Existe minuta ou proposta em elaboragao neste sentido?
16. Sobre os repasses federais e entraves burocraticos:

a) Quais foram os repasses financeiros realizados pelo Ministério da Salde aos estados e regides em
2024 e 2025, para execucao do teste do pezinho ampliado?

b) Que providéncias estdao sendo adotadas para mitigar os entraves burocraticos que dificultam a
execucao plena da politica nas regides Norte e Nordeste?

17. Sobre a contratacao dos Correios como operador logistico:

a) Qual o atual estagio da contratacdo dos Correios para o transporte de amostras bioldgicas no ambito
do PNTN, conforme anunciado?

b) O contrato no valor de R$ 15,2 milhdes ja foi assinado? Qual a vigéncia, objeto e abrangéncia da
contratacao?

18. Sobre a atualizacao normativa do PNTN:

a) Hé previsdo de publicacdo de nova Portaria que atualize ou substitua a Portaria GM/MS n2 822/2001,
considerando o novo escopo legal do programa?

b) Caso afirmativo, qual o conteldo programatico e prazo estimado para publicacdo?
19. Sobre os repasses de incentivos mensais as regides de saude:

a) Como foram definidos os valores de incentivo mensal as regides de saude (R$ 40 mil por regido e R$
52 mil para a Regiao Norte)?

b) Quais critérios técnicos fundamentam essa diferenciacdo?
c) Como serao aplicados esses valores na estrutura da rede local?
20. Sobre a transparéncia e dados de cobertura:

a) Por qual motivo o Ministério da Saude ainda ndo disponibiliza publicamente o nimero de testes
realizados por ano, taxas de cobertura, tempo médio de entrega de resultados e outros indicadores
essenciais do PNTN?

b) Existe previsao de publicagdo de boletim técnico regular com esses dados?

Conforme atribuicdes insculpidas no art. 36 do Decreto n2 11.7981l, de 28/11/2023, o Departamento de
Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Salde - DGITS/SECTICS/MS é responsavel, dentre outras, por
subsidiar e dar suporte as atividades e as demandas da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec.

A Conitec, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusdao ou
alteracao pelo SUS de tecnologias em salde, bem como na constituicao ou alteracdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

Assim, dentro das competéncias dessa area, serao prestadas informacdes acerca dos questionamentosn?
2-a e 12 do Requerimento de Informagcao n? 3918/2025 (0049730301).

11l. DA ANALISE

I11.1. DO QUESTIONAMENTO 2-a - "a) Quais doencas ja foram incorporadas a triagem neonatal
no SUS desde a promulgacéao da Lei n2 14.154/2021?".

Em 2021, entrou em vigor a Lei n? 14.154, de 26 de maio de 2021, que alterou a Lei n? 8.069, de 13 de
julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente), para aperfeicoar o Programa Nacional de Triagem
Neonatal, por meio do estabelecimento de rol minimo de doencas a serem rastreadas pelo teste do
pezinho. A ampliacao estd sendo realizada conforme descrito na Lei e, com isso, a implementacao

acontecerd de forma escalonada e progressiva no Programan:

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 Programa - acrescidas da toxoplasmose congénita;

Etapa II: galactosemia, aminoacidopatias, distlrbios do ciclo da ureia e distUrbios da beta oxidacao dos
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acidos graxos;

Etapa lll: doencas lisossOmicas;

Etapa IV: imunodeficiéncias primarias; e
Etapa V: atrofia muscular espinhal.

As doencas incluidas no Teste do Pezinho do Sistema Unico de Salde - SUS s&o: deficiéncia de biotinidase,
fenilcetonuria, hiperplasia adrenal congénita, hipotireoidismo congénito primario, doencas falciformes e
toxoplasmosel3l,

Em relacdo a ampliacdo do teste do pezinho, j& foram analisadas as seguintes demandas, desde a criacao

da Conitec:

Indicacao

Demandante

Relatdrio de
recomendacao da Conitec

Decisao

Deteccdo da
galactosemia

Deteccao da
deficiéncia de glicose-
6-fosfato
desidrogenase

Secretaria de Atencao
a Salde - Ministério da
Saude

Relatério de Recomendacao
n2 379 (0050032036) -
Deteccao da galactosemia no
teste do pezinho para
deficiéncia de galactose-1-P-
uridil transferase

Nao incorporar ao SUS -
Portaria SCTIE/MS n@ 45,
de 30 de outubro de

2018041

Relatério de Recomendacao
n2 380 (0050032145) -
Deteccao da deficiéncia de
glicose-6-fosfato
desidrogenase em papel-filtro
no teste do pezinho para
deficiéncia de glicose-6-
fosfato desidrogenase

Nao incorporar ao SUS -
Portaria SCTIE/MS n? 44 de

30 de outubro de 201851,

Deteccao da
toxoplasmose
congénita

Secretaria de
Vigilancia em Saude

Relatério de Recomendacao
N2 516 (0050032242) - Teste
do Pezinho para a deteccao
da toxoplasmose congénita

Ampliar uso - Portaria
SCTIE/MS n2 07, de 4 de

marco de 202061,

Triagem neonatal por
espectrometria de
massas em tandem

Triagem neonatal por
espectrometria de
massas em tandem

Secretaria de Atencao
Especializada a Saude
- SAES

Relatério de Recomendacao
n? 792 (0050031937) -
Triagem neonatal por

espectrometria de massas
em tandem - MS/MS para
deteccdo da deficiéncia de
acilCoA desidrogenase de
cadeia média - MCADD

Incorporar - Portaria
SCTIE/MS n2 179, de 26 de

dezembro de 202271,

Relatério de Recomendacao
n2 816 (0050031978) -
Triagem neonatal por

espectrometria de MS/MS
para a deteccao da
Homocistindria Classica -
HCU

Incorporar - Portaria
SECTICS/MS n2 21, de 10

de maio de 202381,

Desde a promulgacdo da Lei n? 14.154/2021 foram incorporadas a triagem neonatal por espectrometria
MS/MS para deteccao da MCADD e da HCU.

I11.2. DO QUESTIONAMENTO 12- a -

"a) Em que fase se encontram os processos de

incorporacao, via CONITEC, dos procedimentos e medicamentos relacionados as doencas das
etapas Il a V previstas na Lei n? 14.154/2021?"

Em sintese, para que uma tecnologia em salde seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de

regra:

i) registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa;
ii) preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de

medicamentos;
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iii) que seja solicitado perante a Conitec pedido de avaliacao da tecnologia por algum proponente
(qualquer pessoa fisica ou juridica pode solicitar a andlise para incorporacao da tecnologia);

iv) que ela seja analisada e recomendada pela Conitec; e

V) que o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude -
SECTICS/MS decida pela incorporacao, conforme disposto na a Lei n2 8.080/1990, no Decreto n¢
7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidagcao GM/MS n? 1/2017.

Conforme estabelecido no §2° do art. 19-Q da Lei n° 8.080/1990, em seus relatdérios, a Conitec deve

nsiderar: vidénci ientifi r ficaci raci fetivi ran
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgao competente para o
registro ou a autorizacao de uso; e b) a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, guando cabivel.

Ressalta-se que o Programa Nacional de Triagem Neonatal - PNTN é de competéncia da Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude - SAES/MS, motivo pelo qual se sugere aguardar manifestacao da area
para a verificacdo da fase em que se encontram os procedimentos e medicamentos relacionados as
doencas das etapas Il a V previstas na Lei n? 14.154/2021.

I11.3. DO QUESTIONAMENTO 12- b -"Quais Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) ja foram elaborados ou estao em construcao para essas doencas?"

No SUS, hd 61 (sessenta e uma) diretrizes clinicas para manejo e tratamento de doencas raras, conforme
tabela a sequir:

Tipo de Doenca
Documento
PCDT Acromegalia
PCDT Anemia Hemolitica autoimune
PCDT Angioedema Hereditario Associado a Deficiéncia de C1 Esterase (C1-INH)
PCDT Artrite Reativa
PCDT Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo | - AME
PCDT Colangite Biliar Primaria
PCDT Deficiéncia de Biotinidase
PCDT Deficiéncia de Hormoénio do Crescimento - Hipopituitarismo
Protocolo Deficiéncia Intelectual (Diagnéstico Etiolégico)
PCDT Dermatomiosite e Polimiosite
PCDT Diabete Insipido
PCDT Distonias Focais e Espasmo Hemifacial
PCDT Doenca de Crohn
I?rlargclrelizri\ss Doenca de Fabry
PCDT Doenca de Gaucher
g're.t”.zes Doenca de Niemann-Pick tipo C (Diagnéstico e Tratamento)
rasileiras
PCDT Doenca de Paget
PCDT Doenca de Pompe
PCDT Doenca de Wilson
PCDT Doenca Falciforme?
Ig)rlargclrelizreass Epidermdlise Bolhosa
PCDT Esclerose Lateral Amiotréfica
PCDT Esclerose Mdltipla
PCDT Espondilite Anquilosante
PCDT Fenilcetonuria
PCDT Fibrose Cistica
Protocolo de Uso Hemofilia A (Protocolo de Uso de Emicizumabe)




Tipo de
Documento

Doenca

Protocolo de Uso

Hemofilia A e Hemofilia B (Protocolo de Uso de Profilaxia Primaria para Hemofilia
Grave)

PCDT HemoglobinUria Paroxistica Noturna
PCDT Hepatite Autoimune
PCDT Hidradenite Supurativa
PCDT Hiperplasia Adrenal Congénita
PCDT Hipertensao Arterial Pulmonar
PCDT Hipoparatireoidismo
PCDT Hipotireoidismo Congénito
PCDT Homocistindria Classica
PCDT Ictioses Hereditarias
PCDT Imunodeficiéncia Primaria com Predominancia de Defeitos de Anticorpos
PCDT Insuficiéncia Adrenal
PCDT Insuficiéncia Pancreatica Exécrina
PCDT Linfangioleiomiomatose
PCDT LUpus Eritematoso Sistémico
Diretrizes . . . . _ . i
o Mesotelioma Maligno de Pleura (Diretrizes Brasileiras para o Diagnéstico)
Brasileiras
PCDT Miastenia Gravis
PCDT Mucopolissacaridose |
PCDT Mucopolissacaridose Il
PCDT Mucopolissacaridose IV A
PCDT Mucopolissacaridose VI
PCDT Mucopolissacaridose VIl
PCDT Osteogénese Imperfeita
PCDT Polineuropatia Amiloidética Familiar
PCDT Plrpura Trombocitopénica Idiopatica
PCDT Raquitismo e Osteomalacia (Hipofosfatemia ligada ao Cromossomo X)
PCDT Sindrome de Faléncia Medular
PCDT Sindrome de Guillain-Barré
PCDT Sindrome de Turner
Protocolo de Uso Sindrome Hipereosinofilica
PCDT Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco
PCDT Sindrome Nefrética Primaria em Adulto
PCDT Sindrome Nefrética Primaria em Criancas e Adolescentes
PCDT Tumor do Estroma Gastrointestinal
PCDT Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos

Atualmente, hd 21 diretrizes clinicas para doencas raras em elaboragao/atualizacao:




Doenca

Status

Acromegalia

Encaminhado
para publicacao

Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (C1 - INH)

Encaminhado
para publicacado

Deficiéncia de Biotinidase

Encaminhado
para publicacao

Deficiéncia do Hormonio do Crescimento - Hipopituitarismo

Em atualizacao

Diabetes insipido

Encaminhado
para publicacao

Distonias e Espasmos Hemifacial

Encaminhado
para publicacdo

Disttrbio do Espectro da Neuromielite Optica

Em atualizacao

Doenca de Crohn

Em atualizacao

Espondiloartrite Axial

Encaminhado
para publicacao

Hemangioma Infantil

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna

Encaminhado
para publicacao

Hidradenite Supurativa

Em atualizacao

Hipoparatireoidismo

Em atualizacao

Imunodeficiéncia Primaria com predominancia de defeitos de anticorpos

Em atualizacao

Imunodeficiéncias com defeitos congénitos de fagdcitos - defeitos da imunidade inata

Em atualizacao

Imunodeficiéncias combinadas graves, imunodeficiéncias combinadas e

imunodeficiéncias combinadas com caracteristicas sindromicas

Em atualizacao

Insuficiéncia Pancreéatica Exécrina

Em atualizacao

Porfirias

Encaminhado
para publicacdo

Sindrome de Turner

Encaminhado
para publicacao

Sindrome Nefrética Primdaria em criancas e adolescentes

Em atualizacao

Trombocitopenia Imune Primaria

Conitec

Em relacdo ao prazo para finalizacdo dos PCDTs, cabe explicar, em justissima sintese,

processo de elaboracao/atualizacao junto a Conitec:

como ocorre o

* Delimitacao de escopo, que consiste na construgcao participativa de um documento com o

escopo completo da diretriz;

» Definicdo de fontes e estratégias de busca adequadas a atender as incertezas definidas no

escopo da diretriz;

» Selecdo das evidéncias obtidas pelas estratégias de busca de acordo com critérios gque

atendam ao escopo do PCDT;

» Construcao de tabelas que contenham as caracteristicas e resultados principais das evidéncias

de forma resumida (extracao);

» Avaliacao da qualidade das evidéncias disponiveis para cada pergunta que consta no escopo

da diretriz (andlise critica);

» Elaboracao de recomendacdes a partir da interpretacdo das evidéncias disponiveis e demais

fatores de decisao; e

» Estruturacdo de um documento que contenha as recomendacdes e sua fundamentacdo de

forma clara e objetiva (redacao).

Apés essa fase inicial, estando pronta a redacao do documento, o mesmo é submetido aos tramites

abaixo elencados:

* Avaliacdo de versao preliminar pela Subcomissao Técnica de Avaliagao de PCDT;

* Avaliacao inicial pela Conitec;




» Consulta publica;

» Andlise das contribuicdes recebidas por meio de consulta publica;

* Avaliacao final pela Conitec; e

« Aprovacao final pelo Ministério da Saude e publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

Os status dos processos podem ser conferidas em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-

de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >

IV. CONCLUSOES

Com base no apresentado, foram prestadas informacdes acerca dos questionamentosn? 2-a e 12 do
Requerimento de Informagao n2 3918/2025.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Gabinete
Coordenacao Setorial de Gestao de Riscos e Integridade

DESPACHO
SAES/CORISC/SAES/GAB/SAES/MS

Brasilia, 08 de setembro de 2025.

ENCAMINHE-SE a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providéncias, informando que
estou de acordo com o conteldo da Nota Técnica 268 (0050276437), elaborada
pelo Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET), desta Secretaria.

MOZART SALES
Secretario de Atencao Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Mozart Julio Tabosa Sales,
Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em 08/09/2025, as 19:03,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n?2 900 de 31 de
Marco de 2017.

1
Sel o
assinatura
eletrbnica

2 'E!::f, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._.r':;:j-'- "'.ir"'ﬁ' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

e T acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo
LA verificador 0050283461 e o cédigo CRC 07DFDA3B.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n° 266

A Sua Exceléncia o Senhor
ALEXANDRE PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

(DATADO ELETRONICAMENTE)

Senhor Ministro,

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

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 1.220/2025 | Deputado Dr. Frederico
Requerimento de Informagao n°® 3.301/2025 | Deputado Marreca Filho

Requerimento de Informagao n°® 3.322/2025 | Comisséo de Defesa dos Direitos das
Pessoas com Deficiéncia

Requerimento de Informagao n°® 3.323/2025 | Deputada Any Ortiz
Requerimento de Informagao n°® 3.426/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 3.429/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 3.431/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n° 3.436/2025 | Deputado Capitao Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 3.461/2025 | Deputada Duda Salabert
Requerimento de Informagéo n°® 3.498/2025 | Deputada Rogéria Santos
Requerimento de Informagao n°® 3.505/2025 | Deputado Dr. Frederico
Requerimento de Informagao n°® 3.690/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 3.717/2025 | Deputada Maria Arraes
Requerimento de Informagao n°® 3.722/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacado n° 3.740/2025 | Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 3.766/2025 | Comissao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n°® 3.782/2025 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 3.785/2025 | Deputado Capitao Alberto Neto

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

respondidos separadamente.
/LMR

& Documento assinado por:

06/08/2025 16:31 - Dep. CARLOS VERAS

%l 4 Selo digital de seguranca: 2025-ZCL-OFFM-PHND-DRLUJ



CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n° 266

Requerimento de Informagao n°® 3.794/2025 | Deputado Pedro Campos e outros
Requerimento de Informacado n° 3.801/2025 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 3.830/2025 | Deputado Mauricio Marcon
Requerimento de Informagao n°® 3.909/2025 | Deputado Dr. Frederico
Requerimento de Informagéo n°® 3.917/2025 | Deputado Evair Vieira de Melo
Requerimento de Informagao n°® 3.918/2025 | Deputado Diego Garcia
Requerimento de Informagao n°® 3.922/2025 | Deputado Capitao Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 3.923/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n° 3.928/2025 | Deputado Capitao Alberto Neto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo 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 Informacgéo), ou, caso se trate de outras
hipdteses 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 invélucro lacrado e rubricado, com indicag&o ostensiva do grau ou espécie
de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

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

respondidos separadamente.
/LMR

Documento assinado por:
06/08/2025 16:31 - Dep. CARLOS VERAS
Selo digital de seguranca: 2025-ZCL!-:OFFM-PHND-DRLA]




REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° /2025

Senhor Presidente,

(Do Sr. Diego Garcia)

“Solicita informagdes sobre a ampliagao do
teste do pezinho pelo Ministério da Saude.”

Nos termos do artigo 50, §2°, da Constituicao Federal e do artigo 115 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, requer-se que seja solicitado ao
Ministro de Estado da Saude o envio das seguintes informagdes relacionadas ao
Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), especialmente no que tange a
implementacdao ampliada do teste do pezinho, nos termos da Lei n® 14.154, de

26 de maio de 2021:

s éird dbRletroaitathbiiépeld(d) Ddp clieg&)Gardia

. Plano de Execucgao Nacional

a) Existe plano de trabalho formal e cronograma
nacional para implementagao integral da
ampliagdo do teste do pezinho, conforme
anunciado pelo Ministério da Saude em junho de
20257

b) Qual a previsdao de cobertura municipal e
estadual por trimestre nos anos de 2025 e 20267

Doencas Incluidas e Etapas de Ampliacao

a) Quais doencas ja foram incorporadas a
triagem neonatal no SUS desde a promulgacao da
Lei no 14.154/20217
b) Qual é o status de execucao de cada uma das
cinco etapas previstas de ampliagao, conforme a
referida lei?

Execugao Orcamentaria
a) Qual o valor total do orcamento atualmente
destinado ao Programa Nacional de Triagem
Neonatal em 20257
b) Em que acles serd aplicado o reforco
orcamentario de 30% anunciado em junho de
20257

c) Ha previsdo de novo aumento para 20267
Quais fontes de financiamento estdo previstas?

Parceria com os Correios e Logistica Nacional
a) Qual é o teor do contrato firmado entre o
Ministério da Saude e os Correios para coleta e
transporte de amostras?

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD250043941300

Apresentacdo: 30/06/2025 17:36:33.390 - Mesa

RIC n.3918/2025
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b) Quais sdo as metas logisticas e os critérios
para a escolha das unidades atendidas nessa
fase?

c) Como se dard o controle de qualidade e o
monitoramento dessa etapa?

Infraestrutura e Capacidade Laboratorial
a) Quantos laboratérios publicos realizam
atualmente a analise do teste do pezinho?
b) Quais estdo em processo de modernizacdo? Ha
previsao de novos investimentos em
infraestrutura laboratorial?

Capacitacao de Profissionais e Fluxo de
Atendimento

a) Quais agOes de capacitagao para profissionais
de saude estdo sendo executadas em razao da
ampliacao do programa?
b) Existe protocolo clinico padronizado para
acolhimento, diagnéstico, tratamento e
acompanhamento dos pacientes com triagem
positiva?

Monitoramento, Avaliacdo e Indicadores
a) Quais sao os indicadores atualmente utilizados
para acompanhar a qualidade e a efetividade do
teste do pezinho (cobertura, tempo de coleta,
tempo de anadlise, reteste, taxa de abandono
etc.)?

b) Encaminhar os ultimos dados agregados por
estado e regiao, referentes aos anos de 2023,
2024 e 2025 (até a data da resposta).

Instrumentos de Governanca Federativa
a) Quais mecanismos foram estabelecidos pelo
Ministério da Saude para coordenar a ampliacdo
do programa junto as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude e aos Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas?
b) Existem convénios, pactuacdes ou termos de
cooperagao em curso? Encaminhar copias.
Laboratérios Centrais

a) Como se dard a centralizacdo desses
laboratdrios responsaveis pela manipulacdo dos
materiais coletados?

b) Quais serdao os critérios adotados para garantir
que essa centralizacdo representara diminuicao de
custo na operacionalizagao da triagem?

10. Cronograma de Aplicacao

a) Existe previsdao formal e oficial de publicagao de
cronograma detalhado para a incorporacdo das
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etapas II, III, IV e V da Lei n° 14.154/2021?
b) Em caso negativo, quais os motivos que
impedem a definicdo de datas para a
implementacao das etapas pendentes?
11. Em resposta ao RIC 1959/2023, o
Ministério da Sadde apresentou alguns
problemas estruturais sobre a “Previsao para a
publicacio de um conograma para a
incorporacao das fases dispostas na lei
14.154/2021”" nos termos que seguem: “A
analise critica do cenario do PNTN realizada
pela atual gestao identificou problemas de
paralisagoes de programas estaduais,
dificuldades relacionadas a logistica de
transporte de amostras do teste do pezinho até
o laboratorio especializado, relatos de atrasos
e auséncia na entrega de resultados aos
responsaveis pelos recém-nascidos, existéncia
de vazios assistenciais, em determinadas
regidoes, para as doencas diagnosticadas no
Programa, auséncia de pactuacdao nas
instancias gestoras para garantia de
continuidade e realizagao da triagem neonatal
nos Estados. Existem estados que nao
fornecem formulas aos pacientes com
fenilcetondria, nem medicamentos para
Hiperplasia de supra-renal. Com isso, nesses
estados, a triagem nao esta sendo realizada
adequadamente e o custo dessa falta de
organizacao sao pacientes com deficiéncia
mental, por doencas trataveis, e por vezes
chegando a oObito por falta de assisténcia.
Outro problema recorrente sao os valores
defasados para os procedimentos de triagem
neonatal que estdao inseridos na Tabela de
Medicamento, Procedimentos e OPM do SUS.
Todos os problemas elencados estao no escopo
de acOes necessarias para a retomada do
PNTN. Assim, informa-se que as proximas
etapas previstas na Lei estao sendo
trabalhadas dentro do fluxo obrigatdrio para a
insercao de novas tecnologias no SUS, que vao
desde a incorporagcao de procedimentos,
medicamentos e criacdao de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas para as doencas das
etapas II, 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
incorporagoes possam atender a populacao
com equidade em todo territorio nacional, nao
havendo como mensurar em cronograma —
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temporal a implementaciao dessas etapas."
Com base nisso, questiona-se:
a) Quais providéncias a Unido ja adotou para
solucionar as paralisacbes dos programas
estaduais de triagem neonatal?
b) Que medidas foram implementadas para
corrigir as deficiéncias na logistica de transporte
das amostras de sangue coletadas até os
laboratorios especializados?

c) O que tem sido feito para evitar os atrasos e

omissOes na entrega dos resultados do teste do
pezinho as familias dos recém-nascidos?

d) Quais estratégias estdo sendo adotadas para
enfrentar os vazios assistenciais em determinadas
regides do pais para as doencas rastreadas pelo
PNTN?

e) Existem aclOes concretas de pactuagcdao com
estados e municipios para garantir a continuidade
e efetividade da triagem neonatal em nivel
nacional?

f) O Ministério da Saude ja tomou medidas para

assegurar o fornecimento de férmulas para

pacientes com fenilcetondria e medicamentos
para hiperplasia adrenal congénita nos estados
onde ha omissdo?
g) Que providéncias foram tomadas para prevenir
casos de deficiéncia mental ou 6bito por doengas
trataveis, decorrentes da falta de assisténcia?
h) Ha previsdo de atualizacdo dos valores
atualmente defasados na Tabela SUS para os
procedimentos relacionados a triagem neonatal?
i) Existem planos estruturais, normativos ou
orcamentarios em curso para resolver, de forma
sistémica, cada um dos problemas acima
elencados? Em caso afirmativo, quais sdo os
prazos e metas?
12. Insercoes de Novas Tecnologias no SUS via
CONITEC
a) Em que fase se encontram 0s processos de
incorporagao, via CONITEC, dos procedimentos e
medicamentos relacionados as doencas das
etapas II a V previstas na Lei n® 14.154/20217
b) Quais Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) ja foram elaborados ou
estdao em construgao para essas doengas?
13. Sobre a desigualdade na aplicacao da Lei n°
14.154/2021:

a) Quais os motivos para que, passados quatro
anos da promulgagao da Lei n® 14.154/2021, apenas
alguns entes federados tenham avancado na
implementacdao das fases posteriores do teste do
pezinho, enquanto a maioria dos estados permanece
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restrita a etapa inicial?

b) O Ministério da Saude dispde de mapeamento
técnico ou relatéorio que identifique as barreiras
especificas enfrentadas pelos estados que ainda ndo
avancaram?

14. Sobre a regulamentacdao da Lei n°
14.154/2021:

a) Qual o status da regulamentacao federal da Lei
no 14.154/20217

b) Por que ainda nao foi publicada a
regulamentacao especifica da referida norma,
considerando a sua importancia para a ampliagao
nacional do PNTN?

15. Sobre a auséncia de cronograma oficial:
a) Por que o Ministério da Saude ainda nao publicou
um cronograma técnico, com prazos e etapas
definidas, para a ampliacao progressiva das doengas
a serem triadas no @mbito do PNTN, conforme prevé
a lei?
b) Existe minuta ou proposta em elaboracao neste
sentido?

16. Sobre os repasses federais e entraves
burocraticos:

a) Quais foram os repasses financeiros realizados
pelo Ministério da Saude aos estados e regides em
2024 e 2025, para execucdao do teste do pezinho
ampliado?

b) Que providéncias estdo sendo adotadas para
mitigar os entraves burocraticos que dificultam a
execucdo plena da politica nas regides Norte e
Nordeste?

17. Sobre a contratacao dos Correios como
operador logistico:
a) Qual o atual estagio da contratacdo dos Correios
para o transporte de amostras bioldgicas no ambito
do PNTN, conforme anunciado?

b) O contrato no valor de R$ 15,2 milhoes ja foi
assinado? Qual a vigéncia, objeto e abrangéncia da
contratagao?

18. Sobre a atualizacao normativa do PNTN:
a) Ha previsdao de publicacdo de nova Portaria que
atualize ou substitua a Portaria GM/MS n© 822/2001,
considerando o novo escopo legal do programa?
b) Caso afirmativo, qual o conteldo programatico e
prazo estimado para publicacdo?

19. Sobre os repasses de incentivos mensais as
regides de saude:

a) Como foram definidos os valores de incentivo
mensal as regides de saude (R$ 40 mil por regidao e
R$ 52 mil para a Regiao Norte)?

b) Quais critérios técnicos fundamentam essa
diferenciacao?
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c) Como serao aplicados esses valores na estrutura
da rede local?

20. Sobre a transparéncia e dados de
cobertura:

a) Por qual motivo o Ministério da Saude ainda nao
disponibiliza publicamente o numero de testes
realizados por ano, taxas de cobertura, tempo médio
de entrega de resultados e outros indicadores
essenciais do PNTN?
b) Existe previsdo de publicacdo de boletim técnico
regular com esses dados?

JUSTIFICATIVA

O presente requerimento fundamenta-se nas recentes declaragdes do
Ministério da Salude, amplamente divulgadas pela imprensa nacional, que
anunciam a ampliacdo do teste do pezinho no ambito do SUS, com previsao de
diagnéstico para mais de 50 doengas raras e metabdlicas até 2026.

Entre os compromissos firmados publicamente, destacam-se: o aumento
de 30% no orgamento do Programa Nacional de Triagem Neonatal, a contratacao
dos Correios como operador logistico nacional, a ampliacdo da cobertura
municipal ja em 2025, e a promessa de modernizacao da rede de laboratérios
publicos.

No entanto, ndo constam de forma clara e publica os detalhes técnicos
e operacionais que garantam a execucdo plena e igualitaria da politica em todo
o territério nacional. Considerando a importancia do diagndstico precoce para o
tratamento de doencas que podem causar sequelas irreversiveis ou morte ainda
nos primeiros meses de vida, entende-se como urgente e necessaria a obtengao
oficial das informacgdes solicitadas.

Além disso, foi divulgado em 30 de junho de 2025, um levantamento
realizado pela imprensa' mostrou que, quatro anos apds a sancdao da Lei n°
14.154/2021, apenas seis estados e o Distrito Federal avancaram para fases
mais amplas do teste do pezinho, enquanto a grande maioria das unidades da
Federacdo permanece limitada a etapa inicial. A expansdao escalonada prevista
por lei, portanto, ndo ocorreu de forma homogénea;

Um caso emblematico citado foi o de uma bebé com Atrofia Muscular
Espinhal (AME), cujo diagndstico poderia ter sido obtido muito cedo se o teste
ampliado estivesse em vigor, demonstrando o potencial do exame para evitar
perda de fungdes motoras, atrasos no inicio do tratamento ou a necessidade de
recursos judiciais para acesso a terapias especificas.

Também foi reportada a falta de regulamentacdao da lei, mesmo apds o
anuncio da reestruturacao do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) e
da previsao técnica de contratacdo dos Correios como operador logistico

1 Disponivel em: https://www.metropoles.com/colunas/tacio-lorran/saude-teste-do-
pezinho
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nacional. Tal situagdao tem gerado atrasos na padronizacao do fluxo de coleta e
analise das amostras.

A reportagem apontou ainda que o Ministério mencionou a necessidade de
“atesto orcamentario” para viabilizar as préoximas etapas, revelando que a
expansdo depende nao apenas de decisdao politica, mas de condicOes financeiras
ainda ndo consolidadas. Isso reforca a urgéncia de esclarecimentos sobre os
recursos, os contratos e os prazos envolvidos .

Sala das Sessoes, em de de 2025

Diego Garcia

Republicanos - PR
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