Oficion® SC &  (SF)
Brasilia, em )O de &ﬁnlgjf) de QOQz) .

A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢io Federal, pedido de informagdes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 320, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposi¢do e copia do Parecer n° 61, de 2023.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo tnico, ao seguinte endereco

eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.
Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito

que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nucleo de Apoio 4 Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cOpia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lei n® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senador Weverton
Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria
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De: Gabinete da Ministra da Saude

Para: COEMAT - Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Assunto: ENC: Encaminhamento do Requerimento de Informagdo 320/2023

Data: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 16:32:14

Anexos: of. 966.pdf

Prezado(a),

Informo que a demanda encaminhada via e-mail foi inserida no Sistema Eletrdnico de
Informacdes - SEI/MS e enviada a drea competente.

Nuamero de Protocolo SEI n2 25000.154389/2023-38

Para acompanhamento do andamento do seu processo, favor acessar o link abaixo e inserir o
Numero de Protocolo informado acima.

http://sei.saude.gov.br/pesquisa

De: COEMAT - Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas

<coemat@senado.leg.br>
Enviada em: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 14:37

Para: Gabinete da Ministra da Salde <gabinetedaministra@saude.gov.br>
Assunto: Encaminhamento do Requerimento de Informacgdo 320/2023

Prezados,

Encaminha-se o oficio (SF) n2 966, o qual se refere ao Requerimento de Informacdo 320/2023.
Ademais, encaminha-se também, em juntada ao oficio citado, o avulso e o parecer da respectiva
proposicao.

Atenciosamente,

Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Senado Federal - SEXPE - COEMAT
Anexo Il - Ala Senador Filinto Muller - Gabinete 05

Telefone: + 55 (61) 3303-5066
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A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verodnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢io Federal, pedido de informagdes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n® 320, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposigdo e copia do Parecer n° 61, de 2023.

A resposta ao requerimento deverd ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo Unico, ao seguinte endereco

eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.
Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito

que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nucleo de Apoio 4 Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cOpia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

/ﬁ
Senador Weverton

Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria
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SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 320, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade, informacdes sobre a publicacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Lipofuscinose Cerdide Neuronal Tipo 2 (CLN 2) - também conhecida como
doenca de Batten -, necessario para orientar o tratamento das pessoas com a doenca
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)
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SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Mara Gabrilli

REQUERIMENTO N* DE

Senhor Presidente,

Requer que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade, informacdes sobre a publicacdo
de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Lipofuscinose
Cerdide Neuronal Tipo 2 (CLN 2) - também
conhecida como doenca de Batten -,
necessario para orientar o tratamento
das pessoas com a doenga no ambito do
Sistema Unico de Sadde (SUS).

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.

216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Exma.

Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade, informacdes sobre a publicagdo

de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Lipofuscinose Cerdide

Neuronal Tipo 2 (CLN 2) - também conhecida como doenca de Batten -, necessario

para orientar o tratamento das pessoas com a doenca no Ambito do Sistema Unico

de Saude (SUS).

Nesses termos, requisita-se:

1. Considerando que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) concluiu a elaboragdo do PCDT
da CLN 2 no dia 21 de novembro de 2022 e disponibilizou em

sua pagina eletrénica a informagdo de que ele foi encaminhado a

publicagdo, por que o protocolo ainda nao foi publicado?
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2. Em que instincia do Ministério da Satde (MS) se encontra o
processo referente a adogdo e publicacdo do PCDT da CLN 2 e qual

é o prazo para sua conclusdo?

3. Enquanto ndo ha PCDT, como sdo feitos o diagndstico e o
tratamento da CLN 27

4, Quais serdo os beneficios que os doentes com CLN 2 obterdo com a

publicagdo do PCDT da doenga?

5. Quais sdo os prejuizos, para as criangas com CLN 2, decorrentes da
demora na publicacdo do PCDT da doenca, que foi concluido pela

Conitec e encaminhado a publicacdo ha mais de quatro meses?

JUSTIFICACAO

A Lipofuscinose Cerdide Neuronal Tipo 2 (CLN 2), também conhecida
como doenga de Batten, é uma doenga ultra rara progressiva e degenerativa, que
leva a crianca a morte precoce. Essa doenca se manifesta com crises epiléticas
tonico-clonicas, desvio do olhar, taquicardia, suor frio, cianose e piora progressiva

da coordenacio motora.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) concluiu a elaboracdo do PCTD da CLN 2 no dia 21 de novembro
de 2022, disponibilizando em sua pagina eletrdnica a informagio de que ele foi
encaminhado a publica¢do. Contudo, passados mais de quatro meses, o PDCT
da CLN 2 ainda ndo foi publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) e, segundo
informagdes, o processo ainda encontra-se na Secretaria de Atengdo Especializada
a Saude, do Ministério da Satde (SAES/MS).

A demora na publicagdo impede que os doentes tenham acesso

as melhores tecnologias diagndsticas e terapéuticas baseadas em evidéncias

[ Pagina 3 de 4 Avulso do RQS 320/2023

SF/23359.46023-39 (LexEdit)





e aprovadas para serem incorporadas ao SUS por decisdio da instincia
técnica responsavel, decisdo essa tomada apds o longo processo de analise

necessario a elaboracdo de um PDCT.

Assim, considerando os inquestionaveis prejuizos dessa delonga para
as criangas com CLN 2 e seus familiares, e em respeito ao nosso dever constitucional
de fiscalizar as acdes e omissdes do Poder Executivo, apresentamos este
Requerimento para obter as informacgdes capazes de clarear nossa compreensdo

sobre essa situacao.

Sala das Sessdes, 17 de abril de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 61, DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 320, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade, informacdes sobre a publicacao de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Lipofuscinose Ceréide
Neuronal Tipo 2 (CLN 2) — também conhecida como doenca de Batten
—, necessario para orientar o tratamento das pessoas com a doenca
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Rodrigo Cunha

03 de outubro de 2023






SENADO FEDERAL
Gabinete da Segunda Vice-Presidéncia

PARECER N° , DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA, sobre o
Requerimento n°® 320, de 2023, da Senadora Mara
Gabrilli, que requer que sejam prestadas, pela
Exma. Sra. Ministra de Estado da Saiide, Nisia
Trindade, informagdes sobre a publicagdo de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Lipofuscinose Ceroide Neuronal Tipo
2 (CLN 2) — também conhecida como doenga de
Batten — necessdrio para orientar o tratamento

das pessoas com a doen¢a no dmbito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Relator: Senador RODRIGO CUNHA

A Senadora Mara Gabrilli, nos termos do art. 50, § 2° da
Constituigdo e do art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF),
solicita que a Ministra de Estado da Saude preste informacdes sobre a
publicagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Lipofuscinose Cerdide Neuronal Tipo 2 (CLN 2) — também conhecida como
doenga de Batten —, necessario para orientar o tratamento das pessoas com a
doenca no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS).

Sua Exceléncia requisita especificamente resposta aos seguintes
questionamentos:

1. Considerando que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) concluiu a elaborag¢do do PCDT da
CLN 2 no dia 21 de novembro de 2022 e disponibilizou em sua pdgina
eletrénica a informagdo de que ele foi encaminhado a publicag¢do, por
que o protocolo ainda ndo foi publicado?
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SENADO FEDERAL
Gabinete da Segunda Vice-Presidéncia

2. Em que instdncia do Ministério da Satide (MS) se encontra o processo
referente a adogdo e publica¢do do PCDT da CLN 2 e qual é o prazo
para sua conclusdo?

3. Enquanto ndao ha PCDT, como sdo feitos o diagndstico e o tratamento
da CLN 2?

4. Quais serdo os beneficios que os doentes com CLN 2 obterdo com a
publicag¢do do PCDT da doenga?

5. Quais sdo os prejuizos, para as criangas com CLN 2, decorrentes da
demora na publicagdo do PCDT da doenga, que foi concluido pela
Conitec e encaminhado a publicagdo hd mais de quatro meses?

Em sua justificativa, a Senadora esclarece que a Conitec
concluiu a elabora¢do do PCTD da CLN 2 no dia 21 de novembro de 2022,
mas o PDCT ainda nao foi publicado e o processo ainda esta na Secretaria
de Atengdo Especializada a Satude, do Ministério da Saude (SAES/MS).
Pondera que a demora na publicagdo impede que os doentes tenham acesso
as melhores tecnologias diagnosticas e terapéuticas baseadas em evidéncias
e aprovadas para serem incorporadas ao SUS, com inquestionaveis
prejuizos para as criangas com CLN 2 e seus familiares.

II - ANALISE

Cabe a Comissdo Diretora do Senado Federal examinar se o
pedido preenche os requisitos de admissibilidade dispostos nas normas que
tratam dos requerimentos de informacdes.

O requerimento em exame tem previsdo constitucional (art. 50,
§ 2°) e regimental (art. 216, inciso I), além de estar amparado no inciso X do
art. 49 da Constitui¢do, que dd ao Congresso Nacional a prerrogativa de
fiscalizar e controlar, diretamente ou por qualquer de suas Casas, os atos do
Poder Executivo.

O RISF, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses pedidos
serdo admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto atinente a
competéncia fiscalizadora desta Casa. Consideramos que o requerimento em
pauta cuida de assunto atinente a competéncia fiscalizadora do Poder
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SENADO FEDERAL
Gabinete da Segunda Vice-Presidéncia

Legislativo e que, ademais, as informagdes solicitadas ndo tém carater
sigiloso, sendo sua divulgacdo compativel com o principio da publicidade
que rege a administracdo publica.

O inciso II do art. 216 do Regimento Interno enumera as tnicas
razdes que podem ensejar o indeferimento de um requerimento de
informagdes por parte da Mesa desta Casa Legislativa: a existéncia de pedido
de providéncia, consulta, sugestio, conselho ou interrogagdo sobre proposito

da autoridade a quem se dirige. Entendemos que o requerimento analisado
ndo incorre em nenhuma dessas hipdteses.

II1-vOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovac¢ao do Requerimento
n® 320, de 2023.

Sala das Reunides,

, Presidente

, Relator
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A SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSOES
3 :"‘. “‘E 5

Data: 03 de outubro de 2023 (terca-feira), as 10h
Local: Sala de Audiéncias da Presidéncia do Senado Federal

COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL - CDIR

TITULARES SUPLENTES
Rodrigo Pacheco (PSD) 1. Mara Gabrilli (PSD)
Veneziano Vital do Régo (MDB) 2. lvete da Silveira (MDB) Presente
Rodrigo Cunha (PODEMOS) Presente| 3. Dr. Hiran (PP) Presente
Rogério Carvalho (PT) Presente|4. Mecias de Jesus (REPUBLICANOS)
Weverton (PDT) Presente
Chico Rodrigues (PSB) Presente
Styvenson Valentim (PODEMOS) Presente






m SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSOES

NAO MEMBROS DA COMISSAO

Teresa Leitao

Izalci Lucas

Lucas Barreto

Professora Dorinha Seabra
Wilder Morais

Angelo Coronel

Marcos do Val

Zenaide Maia

Paulo Paim





DECISAO DA COMISSAO
(RQS 320/2023)

EM SUA 32 REUNIAO, NO DIA 03.10.2023, A COMISSAO DIRETORA
DO SENADO FEDERAL DEFERIU O PRESENTE REQUERIMENTO, NOS
TERMOS DO RELATORIO.

03 de outubro de 2023

Senador RODRIGO PACHECO

Presidente da Comissao Diretora do Senado Federal
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