Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 592/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 10 de maio de 2023.

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

Referéncia: Requerimento n° 456/2023.

Assunto: Informagdes sobre o cronograma para a implementacao das etapas
referentes a ampliacao do exame de triagem neonatal a partir da matriz
bioldgica (Teste do Pezinho).

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o  cordialmente, em atengdo ao  Oficio
13Sec/RI/E/n°® 88/2023 (0033476018), proveniente da Primeira Secretaria da
Camara dos Deputados, referente ao Requerimento de Informacdao n°
456/2023, de autoria da Senhora Deputada Federal Rosangela Moro - Unidao/SP,
por meio do qual requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade Lima, informagdes sobre o cronograma para a implementacao das
etapas referentes a ampliacdo do exame de triagem neonatal a partir da matriz
biolégica (Teste do Pezinho).

2. Informo que o requerimento foi encaminhado a Secretaria de Atencgao
Especializada a Saude para manifestacao, dentro de suas
respectivas competéncias.

3. Nesse sentido, a area técnica respondeu aos quesitos nos seguintes
termos:

a)Itens 1 e 2. Ha cronograma para a implementacao das etapas
previstas no art. 10, paragrafo 1° da Lei n. 8.069/1990 (alterado
pela Lei n° 14.154/2021), referente a ampliacao do Teste do
Pezinho? Caso positivo, que seja compartilhado o Cronograma
existente.

Ndo hd como mensurar em cronograma temporal a insercdo dessas etapas.
b)Item 3. Em qual etapa se encontra, atualmente, a

implementacdo do art.10, paragrafo 1° da Lei n. 8.069/1990
(alterado pela Lei n® 14.154/2021)?



Atualmente o Ministério da Salde esta no processo de estruturagdo para a
detecgdo das doengas da etapa II (galactosemia, aminoacidopatias, distUrbios
do ciclo da ureia e distUrbios da beta oxidacdo dos acidos graxos), para o qual

€ necessario a incorporacdo ao SUS da tecnologia de espectrometria de
massas.

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

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saude, em 05/06/2023, as 13:26, conforme horario
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n° 88 Brasilia, 04 de abril de 2023.

A,Sua Exce[éncia a Senhora
NISIA VERONICA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao
Senhora Ministra,

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°® 456/2023 | Deputada Roséngela Moro
Requerimento de Informagéo n°® 475/2023 | Deputada Coronel Fernanda
Requerimento de Informagao n° 478/2023 | Deputado Diego Garcia
Requerimento de Informagdo n° 508/2023 | Deputado Diego Garcia
Requerimento de Informacgdo n°® 509/2023 | Deputada Rosangela Moro
Requerimento de Informagdo n® 514/2023 | Deputado Daniel Soranz
Requerimento de Informagéo n® 517/2023 | Deputada Adriana Ventura e outros

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagéo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
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 involucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

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

respondidos separadamente.
/DFO

Esd  Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
¥ Selo digital de seguranca: 2023-DJVN-AGWC-MFRI-AJZU
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REQUERIMENTO DE INFORMACAO N°  /2023.

Requer da Excelentissima Ministra da Saude,
Sra. Nisia Trindade, informac¢des sobre o
cronograma para a implementacdo das etapas
referentes a ampliacdo do exame de triagem
neonatal a partir da matriz biolégica (Teste do
Pezinho).

Senhor Presidente;

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do art. 50, §2° da Constituicao
Federal, e dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, que
seja encaminhado a Excelentissima Ministra da Saude, Sra. Nisia Trindade,
informagdes sobre o cronograma para a implementacao das etapas previstas no art.
10, paragrafo 1° da Lei n. 8.069/1990 (alterado pela Lei n® 14.154/2021), referente a
ampliacdo do exame de triagem neonatal a partir da matriz biolégica (Teste do
Pezinho).

Em 2021 foi sancionada a Lei n°® 14.154, 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 (PNTN) isso, por meio do estabelecimento
de rol minimo de doencas a serem rastreadas pelo teste do pezinho; e d& outras
providéncias.

O exame é responsavel pela deteccdo de varias doencas em recém-
nascidos das quais, algumas possuem possibilidade de tratamento, caso sejam
diagnosticadas precocemente.

Estima-se que no Brasil existam 13 milhdes de pessoas com doencas
raras, segundo pesquisa da Interfarma. Existem de seis a oito mil tipos de doencas
raras, em que 30% dos pacientes morrem antes dos cinco anos de idade; 75% delas
afetam criancas e 80% tém origem genética. Desta forma, por se tratarem de
doencas raras, muitas vezes elas sdo diagnosticadas tardiamente. Além disso, 0s

pacientes geralmente encontram dificuldades no acesso ao tratamento.
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Deste modo, apresentamos, respeitosamente, 0S seguintes
guestionamentos:
1) H& cronograma para a implementacdo das etapas previstas no art. 10,
paragrafo 1° da Lei n. 8.069/1990 (alterado pela Lei n°® 14.154/2021), referente a
ampliacao do Teste do Pezinho?
2) Caso positivo, que seja compartilhado o Cronograma existente.
3) Em qual etapa se encontra, atualmente, a implementagcdo do art.10,
paragrafo 1° da Lei n. 8.069/1990 (alterado pela Lei n°® 14.154/2021)7?

JUSTIFICACAO

O Teste do Pezinho, exame feito a partir do sangue coletado do calcanhar
do bebé entre o0 3° e 7° dia apds o0 nascimento permite identificar doencas graves
gue com o diagndstico precoce permite que o tratamento seja realizado de maneira
célere para garantir o controle da doenca e qualidade de vida para o portador. Por
outro lado, a condicdo de um portador de alguma dessas doencas nao realizar o
exame, for diagnosticado tardiamente e ndo for tratado conforme protocolos de
tratamento estabelecidos no Sistema UOnico de Saude (SUS), o portador
inevitavelmente desenvolvera alteracdo no desenvolvimento fisico e mental que nao
retrocederdo com o tratamento tardio.

Desde a publicagao da Lei n.° 806990 o Teste que faz parte do Programa
de Triagem Neonatal (PNTN), é realizado por profissionais da saude treinados nem
mais de 29 mil servicos de saude como Unidades Basicas de Saude e maternidades
em todo o Brasil. O exame inicialmente rastreia as seguintes doencas, a
Fenilcetonuria, Hipotireoidismo Congénito, Doenga Falciforme (Hemoglobinopatias),
Fibrose Cistica, Hiperplasia adrenal congénita (HAC) e Deficiéncia de biotinidase.

Com os resultados alcangados com o Teste do Pezinho e com o avanco
tecnoldgico e cientifico do setor, 0os equipamentos e processos foram modernizados
e novas doencas passaram a ser diagnosticadas por este exame. Para garantir que
estes avancos alcangassem e estivessem disponiveis no SUS, foi publicada a Lei

14.154/2021 que alterou a Lei n.° 80691990, estabelecendo a ampliacdo do rol
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minimo de doencas a serem rastreadas pelo teste do pezinho que passarda a
englobar 14 grupos de doencas, chegando a identificar até 53 tipos diferentes de
enfermidades e condicbes especiais de saude quando for completamente
implementado.

Mas infelizmente este avanco de assisténcia a salude para a populacao
ainda nado foi implementado pelo Ministério da Saude, que segundo a propria
publicacdo deveria ter iniciado a etapa 1, em maio de 2022. O cronograma de
implementagdo a principio seria gradual e divididos em etapas e atenderia a
seguinte ordem: etapa 1 (fenilcetonlria e outras hiperfenilalaninemias,
hipotireoidismo congénito, doenca falciforme e outras hemoglobinopatias, fibrose
cistica, hiperplasia adrenal congénita, deficiéncia de biotinidase e toxoplasmose
congénita), etapa 2 (galactosemias, aminoacidopatias, disturbios do ciclo da ureia e
distarbios da betaoxidacdo dos acidos graxos), etapa 3 (doencas lisossémicas),
etapa 4 (imunodeficiéncias primarias) e etapa 5 (atrofia muscular espinhal).

Os beneficios da ampliacdo do Teste do Pezinho sédo incalculaveis ao
paciente, uma vez que ao rastrear sua doenca e condi¢cdo congénita no inicio da
vida, o SUS pode intervir e reduzir inclusive a mortalidade infantil além de realizar
acles que proporcione o desenvolvimento saudavel da crianca.

Baseado nos beneficios aos pacientes, definir o cronograma de ampliacao
do Teste do Pezinho e sua implementacao célere em todo Brasil deve ser prioridade
do Ministério da Saude.

Sendo a fiscalizagdo uma das prerrogativas do Poder Legislativo, faz-se
necessaria a aprovacao deste requerimento de informacdes para obtencdo de dados
suficientes a respeito da atuacdo do Poder Executivo, a fim de se assegurar a
efetividade das leis ou, se assim for necessario, tomar medidas para que sejam
implementa das de forma eficiente e transparente.

Neste termos, peco deferimento.
Sala da Sessdes em, 10 de margo de 2023.

ROSANGELA MORO
Deputada Federal - UNIAO/SP.
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