SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 320, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade, informac8es 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 Sadde (SUS).

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)

Pagina da matéria

Pagina 1 de 4 Avulso do RQS 320/2023



http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/156900

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, informagdes sobre a publicacdo
de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Lipofuscinose
Cerd6ide 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 Saude (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, informagdes sobre a publicagio

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 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

publicacio, por que o protocolo ainda nao foi publicado?

| Pagina 2 de 4 Avulso do RQS 320/2023

SF/23359.46023-39 (LexEdit)



2. Em que instincia do Ministério da Satde (MS) se encontra o
processo referente a adocdo e publicacdo do PCDT da CLN 2 e qual

é 0 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 obterdao com a

publicacdo do PCDT da doenca?

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

Conitec e encaminhado a publicacio hd mais de quatro meses?

JUSTIFICACAO

A Lipofuscinose Ceréide Neuronal Tipo 2 (CLN 2), também conhecida
como doenga de Batten, é uma doenca 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 informagdo de que ele foi
encaminhado a publicacdo. Contudo, passados mais de quatro meses, o PDCT
da CLN 2 ainda ndo foi publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) e, segundo
informacgdes, o processo ainda encontra-se na Secretaria de Atencdo Especializada
a Saude, do Ministério da Satide (SAES/MS).

A demora na publicagdo impede que os doentes tenham acesso

as melhores tecnologias diagndsticas e terapéuticas baseadas em evidéncias
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e aprovadas para serem incorporadas ao SUS por decisdo da instancia
técnica responsavel, decisdo essa tomada apds o longo processo de analise

necessario a elaboracio de um PDCT.

Assim, considerando os inquestionaveis prejuizos dessa delonga para
as criancgas 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 informacdes capazes de clarear nossa compreensio

sobre essa situacio.

Sala das Sessdes, 17 de abril de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
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