Oficion® §6Y  (SP)
Brasilia, em \Q) de QD})\L&\()@ de Qb&b .

A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Veronica 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
Constituicdo Federal, pedido de informagdes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 589, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposigdo e copia do Parecer n® 44, 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 Unico, ao seguinte enderego
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
Nicleo 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,

R =

| ey

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 589/2023

Data: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 15:51:10

Anexos: ofsf-23-10-0961 merged.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 25000.154313/2023-11

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 - Coordenacédo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas

<coemat@senado.leg.br>
Enviada em: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 14:31

Para: Gabinete da Ministra da Salde <gabinetedaministra@saude.gov.br>

Assunto: Encaminhamento do Requerimento 589/2023
Prezados,

Encaminha-se o oficio (SF) n2 961, o qual se refere ao Requerimento de Informacdo 589/2023.
Ademais, encaminha-se também, em juntada ao oficio citado, o avulso e o parecer da respectiva
proposicao.

Atenciosamente,

Coordenacdo de Expedicao 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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SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 589, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministra de Estado da Saude, Nisia Verdnica
Trindade Lima, informacdes sobre as acdes do Sistema Unico de Saude (SUS) voltadas
para a aten¢ao as pessoas com erros inatos do metabolismo.

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

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministra de Estado da Saude, Nisia
Verbnica Trindade Lima, informacdes
sobre as acdes do Sistema Unico de Sadde
(SUS) voltadas para a atencdo as pessoas
com erros inatos do metabolismo.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministra de Estado da Saude, Nisia Verdnica Trindade Lima, informacGes sobre as
acdes do Sistema Unico de Satide (SUS) voltadas para a atencdo as pessoas com

erros inatos do metabolismo.
Nesses termos, requisita-se:

1. Qual é o numero de pessoas diagnosticadas com erro inato do

metabolismo por ano no Brasil?

2. Do total de diagndsticos anuais de erro inato do metabolismo no
Pafs, quantos sio feitos por triagem neonatal (teste do pezinho)

e quantos s3o feitos por descompensagdo clinica?

3. Qual é o nimero total de pessoas com erro inato do metabolismo
no Pafs atendidas pelo SUS? O sistema de saide suplementar
privado oferece atendimento? O Ministério da Saide (MS) tem

alguma estimativa sobre o nimero de casos nao diagnosticados?
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10.

11.

12.

13.

Quantos s3o os servicos especializados no acompanhamento de
pessoas com erros inatos do metabolismo? Como esses servigos
estdo distribuidos no Pais? Como se da o financiamento desses

Servicos

Quais sdo os tipos de férmulas nutricionais metabdlicas

disponibilizadas pelo SUS?

Quais sdo os quantitativos de cada tipo de férmula nutricional

metabdlica disponibilizada anualmente pelo SUS?

O MS tem ciéncia de falhas na aquisicdo ou na distribuicdo de

férmulas nutricionais metabdlicas pelo SUS?

Quais sdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

relativos a erros inatos do metabolismo vigentes?

Quais PCDTs sobre erros inatos do metabolismo estio em

processo de elaboragdo?

Os PCDTs estdo atualizados quanto as férmulas nutricionais

metabdlicas mais modernas para erros inatos do metabolismo?

O MS leva em consideracdo a palatabilidade das férmulas
metabdlicas na elaboracdo dos PCDTs? Qual é a avaliacio
do MS a respeito da palatabilidade das férmulas atualmente

disponibilizadas?

O MS dispde de dados atualizados sobre possiveis entraves no

processo de distribui¢do das férmulas metabdlicas?

O MS executa agdes de capacitacdo das secretarias estaduais e
municipais de satide para aprimorar a logistica de distribuicdo

dessas férmulas? E sobre a qualidade das férmulas distribuidas?
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14. Como o MS atua diante dos problemas de qualidade das férmulas
quando, por exemplo, ha interdi¢do pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria?

15. O MS acompanha a distribuicdo e qualidade das férmulas
nutricionais pactuadas e com responsabilizacdo dos estados pela
aquisicdo e distribuicdo? Quando ha reclamagdes por parte dos

pacientes, como o MS procede?

16. Apresentar dados referentes a judicializagdo de pedidos de
fornecimento de férmulas metabdlicas nos ultimos cinco anos,
em especial: nimero de demandas judiciais, principais férmulas
demandadas, se sdo produtos padronizados pelo SUS, doengas
que motivaram os pedidos e valores gastos com o cumprimento

das decisdes judiciais.

JUSTIFICACAO

Os Erros Inatos de Metabolismo (EIM) sdo condicGes cronicas e
raras que podem se desenvolver da infancia a vida adulta e que afetam todo
o sistema familiar em contextos fisico, psicoldgico e social. Caracterizam-se
por uma deficiéncia enzimatica que causam o mau funcionamento de uma via
metabdlica. Com isso algumas substancias importantes para o bom funcionamento
do organismo sdo alteradas e resultam no acimulo de substratos que podem
ser téxicos. Assim, faz-se necessaria a reducido do consumo de nutrientes
que produzem esses produtos tdxicos, ou ainda aumentar a excrecdo de tais

metabdlitos téxicos, por meio de férmulas nutricionais e dietas especificas.

Sdo exemplos de EIM as aminoacidopatias (fenilcetontria,

homocistintria, doenca da urina do xarope de bordo ou leucinose, tirosinemias,
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hipermetioninemia, cistinuria, cistinose e outras), as acidemias ou acidirias
organicas (deficiéncia da acil-CoA, desidrogenase dos 4cidos graxos de cadeia
média, acidemia propidnica, acidemia metilmal6nica e outras), distdrbios do ciclo

da ureia, galactosemias, entre tantos outras condigdes.

Pessoas com EIM podem apresentar severos impedimentos nos seus
ciclos de vida, em perfis variados de apresentagdes clinicas e sintomas que
abrangem, de forma geral, a descompensagdo metabdlica, sintomas neuroldgicos,
envolvimento de multissistemas nas condi¢cdes raras, comprometimento no

desenvolvimento e no aprendizado.

Os monitoramentos clinico, bioquimico e dietético rigorosos sdo
mandatdrios para as pessoas afetadas pelos EIMs, desde a mais tenra infancia,
com possibilidade de internacdes em determinados casos. E preconizado na
dieta vitalicia restrita o uso da Férmula metabdlica especifica para as doencas

metabdlicas das proteinas (DMP) e o uso de alimentos especiais hipoproteicos.

Mesmo se tratando de um enorme grupo de complexos subgrupos de
condi¢des raras de saude, até recentemente apenas a fenilcetonuria fazia parte
da Triagem Neonatal bioldgica. Com a aprovagdo e sangdo da Lei n°® 14.154, de
26 de maio de 2021, além da fenilcetontria, foram elencadas para a triagem as
galactosemias, as aminoacidopatias, os disturbios do ciclo da ureia, os disturbios
da betaoxidagdo dos dcidos graxos e as doengas lisossdmicas, porém, ainda, sem
regulamentagdo, ou seja, ainda ndo sdo triadas pelo SUS, a despeito de ampla
tecnologia ja existente, inclusive para as acidemias que deveriam constar nessa

lista do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN).

Reforco, portanto, a importdncia da disponibilizacdo dessas
informagdes, considerando o grande nimero de doencas de EIM, a necessidade de
informacdes e a urgéncia de agdo para minimizar os impactos para a alimentagao,

satde e qualidade de vida das pessoas com doengas metabdlicas.
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Conto com o apoio dos nobres pares para a aprovagdo deste

Requerimento.

Sala das Sessdes, 15 de junho de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 44, DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 589, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministra de Estado da
Saude, Nisia VeroOnica Trindade Lima, informacgdes sobre as acdes do
Sistema Unico de Saude (SUS) voltadas para a atencdo as pessoas
com erros inatos do metabolismo.

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Chico Rodrigues

03 de outubro de 2023






PARECER N° , DE 2023

Da MESA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n°® 589, de 2023, da Senadora Mara
Gabrilli, que visa a obter da Senhora Ministra de
Estado da Saude, Nisia Veronica Trindade Lima,
informacgdes sobre as acdes do Sistema Unico de
Saude (SUS) voltadas para a aten¢do as pessoas com
erros inatos do metabolismo.

Relator: Senador CHICO RODRIGUES

I - RELATORIO

A Senadora Mara Gabrilli, com base no art. 50, § 2° da
Constitui¢do Federal (CF), combinado com o art. 216 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), apresentou o Requerimento (RQS) n° 589, de 2023,
que visa a obter da Exma. Sra. Ministra de Estado da Satde, Nisia Veronica
Trindade Lima, informacgdes sobre a situacdo epidemioldgica dos problemas de
saude relacionados aos erros inatos do metabolismo, bem como quanto as agdes
desenvolvidas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e pelo sistema de satude
suplementar relacionadas a essas condigoes.

O RQS n° 589, de 2023, requisita resposta aos seguintes
questionamentos:

1. Qual ¢ o nimero de pessoas diagnosticadas com erro inato do
metabolismo por ano no Brasil?

2. Do total de diagnosticos anuais de erro inato do metabolismo no
Pais, quantos sdo feitos por triagem neonatal (teste do pezinho) e
quantos sdo feitos por descompensagao clinica?

3. Qual ¢ o nimero total de pessoas com erro inato do metabolismo
no Pais atendidas pelo SUS? O sistema de satde suplementar
privado oferece atendimento? O Ministério da Saude (MS) tem
alguma estimativa sobre o numero de casos nao diagnosticados?
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4. Quantos sdo os servigos especializados no acompanhamento de
pessoas com erros inatos do metabolismo? Como esses servigos
estdo distribuidos no Pais? Como se da o financiamento desses
Servigos

5. Quais sdo os tipos de formulas nutricionais metabolicas
disponibilizadas pelo SUS?

6. Quais sdo os quantitativos de cada tipo de férmula nutricional
metabolica disponibilizada anualmente pelo SUS?

7. O MS tem ciéncia de falhas na aquisicdo ou na distribui¢do de
formulas nutricionais metabdlicas pelo SUS?

8. Quais sdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) relativos a erros inatos do metabolismo vigentes?

9. Quais PCDTs sobre erros inatos do metabolismo estio em
processo de elaboracao?

10. Os PCDTs estdo atualizados quanto as formulas nutricionais
metabolicas mais modernas para erros inatos do metabolismo?

11.0 MS leva em consideragdo a palatabilidade das formulas
metabolicas na elaboracao dos PCDTs? Qual ¢ a avaliacao do MS
a respeito da palatabilidade das formulas atualmente
disponibilizadas?

12. O MS dispde de dados atualizados sobre possiveis entraves no
processo de distribuicdo das formulas metabolicas?

13. O MS executa a¢des de capacitacdo das secretarias estaduais e
municipais de satide para aprimorar a logistica de distribuicao
dessas formulas? E sobre a qualidade das formulas distribuidas?

14. Como o MS atua diante dos problemas de qualidade das férmulas
quando, por exemplo, ha interdi¢do pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria?

15.0 MS acompanha a distribuicdo e qualidade das formulas
nutricionais pactuadas e com responsabilizacao dos estados pela
aquisi¢ao e distribui¢ao? Quando hé reclamagdes por parte dos
pacientes, como o MS procede?

16. Apresentar dados referentes a judicializagdo de pedidos de
fornecimento de formulas metabolicas nos ultimos cinco anos, em
especial: nimero de demandas judiciais, principais formulas
demandadas, se sdao produtos padronizados pelo SUS, doengas que
motivaram os pedidos e valores gastos com o cumprimento das
decisoes judiciais.

Na justificagdo, a autora reforca a importancia da disponibilizacao
dessas informagoes, considerando o grande numero de doengas causadas por
erros inatos de metabolismo, a necessidade de informagdes e a urgéncia de agao
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para minimizar os impactos para a alimenta¢do, satde e qualidade de vida das
pessoas com doengas metabdlicas.

II - ANALISE

O art. 215, inciso I, alinea a, do RISF, determina que sao
dependentes de decisdo da Mesa os requerimentos de informagdo a Ministro de
Estado ou a qualquer titular de 6rgdo diretamente subordinado a Presidéncia da
Republica.

Outrossim, o requerimento em exame esta previsto na CF, no
art. 50, § 2° que estabelece que as Mesas da Camara dos Deputados e do
Senado Federal poderdo encaminhar pedidos escritos de informagdes a
Ministros de Estado, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou o
nao atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestacdo de informagdes
falsas.

O preceito constitucional ¢ regulamentado pelo art. 216 do RISF e
pelo Ato da Mesa n® 1, de 31 de janeiro de 2001. Conforme essas normas, cabe
a Mesa do Senado Federal decidir a respeito do requerimento, que devera se
destinar ao esclarecimento de qualquer assunto submetido a aprecia¢do do
Senado ou atinente a sua competéncia fiscalizadora. O inico impeditivo para
o requerimento € que este ndo pode conter pedido de providéncia, consulta,
sugestdo, conselho ou interrogagdo sobre proposito da autoridade a quem se
dirija (art. 216, incisos | e II, do RISF). O requerimento em andlise ndo incide
em nenhuma das hipoteses impeditivas.

Ademais, o requerimento em pauta cuida de assunto atinente a
competéncia fiscalizadora do Poder Legislativo e as informagdes solicitadas
nao tém carater sigiloso, sendo sua divulgagdo compativel com o principio da
publicidade que rege a administracao publica.

Dessa forma, de acordo com as normas regimentais e
constitucionais, verifica-se que o Requerimento n° 589, de 2023, atende aos
critérios relacionados a solicitagdo de informagdes necessarias a competéncia
fiscalizadora do Senado Federal.
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III-VOTO

de 2023.

Pelo exposto, votamos pela aprovacio do Requerimento n° 589,

Sala das Reunioes,

, Presidente

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

NAO MEMBROS DA COMISSAO

Teresa Leitdo

Izalci Lucas

Lucas Barreto

Professora Dorinha Seabra
Wilder Morais

Angelo Coronel

Marcos do Val

Zenaide Maia

Paulo Paim





DECISAO DA COMISSAO
(RQS 589/2023)

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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