PORTARIA N°2.829, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2012
LegislacOes - GM
Seg, 17 de Dezembro de 2012

PORTARIA N°2.829, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2012

Inclui a Fase IV no Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), instituido pela
Portaria n°® 822/GM/MS, de 6 de junho de 2001.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os
incisos I e 11 do paragrafo unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando a Portaria n® 822/GM/MS, de 6 de junho de 2001, que institui, no ambito
do Sistema Unico de Saude, o Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN),
estabelecendo as Fases I, 11 e 111 do Programa;

Considerando a necessidade de ampliar o acesso a triagem neonatal para deteccdo de
outras doencgas e os estudos cientificos nacionais e internacionais recomendando a
triagem neonatal em carater universal para hiperplasia adrenal congénita e a deficiéncia
de biotinidase;

Considerando estudos nacionais justificando a importancia epidemiolégica e a avaliacdo
do custo-beneficio para o tratamento precoce da hiperplasia adrenal congénita e a
deficiéncia de biotinidase;

Considerando as recomendacdes de Grupos de Assessoramento Técnico para o
estabelecimento de critérios e normas técnicas para a triagem de recém-nascidos com
hiperplasia adrenal congénita e a deficiéncia de biotinidase; e

Considerando a necessidade de estender e aprimorar os beneficios da triagem neonatal
utilizando os servicos instituidos pelo PNTN, resolve:

Art. 1° Fica instituida a Fase IV do PNTN para inclusdo da triagem neonatal para
hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia de biotinidase.

Paragrafo Gnico. A Fase IV de habilitacdo compreende a realizagdo de procedimentos
em triagem neonatal para fenilcetondria, hipotireoidismo congénito, doenca falciforme e
outras hemoglobinopatias, fibrose cistica, hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia de
biotinidase, visando a deteccdo precoce dos casos suspeitos, confirmacdo diagndstica,
acompanhamento e tratamento dos casos identificados.

Art. 2° Ficam definidos recursos financeiros a serem destinados ao financiamento do
Programa Nacional de Triagem Neonatal, incluidas as novas atividades estabelecidas
nos Anexos | e Il a esta Portaria, no montante de R$ 51.019.840,59 (cinquenta e um
milhdes, dezenove mil, oitocentos e quarenta reais e cinquenta e nove centavos),
conforme Anexo Ill.

8 1° Os recursos adicionais de que trata o caput deste Artigo serdo disponibilizados pelo
Fundo de Acgdes Estratégicas e Compensacdo (FAEC), ap6s apuracdo nos Bancos de



Dados dos Sistemas de Informacfes Ambulatoriais e Hospitalares.

8 2° Os recursos adicionais dos procedimentos de que trata esta Portaria permanecerdo
por um periodo de 6 (seis) meses, no Fundo de AcOes Estratégicas e Compensagdo
(FAEC) para formacdo de série historica necessaria a sua agregacdo ao Componente do
Limite Financeiro da Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar, dos Estados e do Distrito Federal.

8 3° Estes recursos serdo adicionados aos atualmente despendidos para custeio no
ambito do Programa Nacional de Triagem Neonatal, no montante de R$ 52.177.777,10
(cinquenta e dois milhdes, cento e setenta e sete mil, setecentos e setenta e sete reais e
dez centavos), valores apurados nos Sistemas de Informagcfes Ambulatoriais, com a
série historica de janeiro a dezembro de 2011, conforme Anexo 1V.

Art. 3° Os recursos orcamentarios, de que trata esta Portaria, correrdo por conta do
orcamento do Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho
10.302.2015.8585 - Atencdo a Saude da Populacdo para Procedimentos de Média e Alta
Complexidade.

Art. 4° Ficam estabelecidos critérios e exigéncias para habilitacdo na Fase IV do PNTN,
conforme anexo | a esta Portaria.

Paragrafo Unico. A habilitacdo dos Estados e Distrito Federal na Fase IV e
cadastramentos dos Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal (SRTN) nesta nova
fase deverdo seguir as orientacdes estabelecidas na Portaria 822, conforme seus critérios
para mudanca das Fases I, Il e 111, de acordo com seus Anexos Il e Il a esta Portaria.

Art. 5° As normas para funcionamento e cadastramento de Servicos de Referéncia em
Triagem Neonatal/Acompanhamento e tratamento de doencas, estabelecidas no Anexo
Il a esta Portaria.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos financeiros a
partir da competéncia janeiro de 2013.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
ANEXO |
PROGRAMA NACIONAL DE TRIAGEM NEONATAL
CRITERIOS E EXIGENCIAS PARA HABILITACAO NA FASE IV
Para se habilitarem na Fase IV de Implantacdo do Programa Nacional de Triagem
Neonatal, os Estados e o Distrito Federal deverdo enviar a Secretaria de Atencdo a

Saude um oficio com a solicitacdo de habilitacdo na Fase 1V, que devera ser instruido
com:

1.Informar a data da habilitacdo na Fase IlI;

2.Informar o nome do Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem


http://www.brasilsus.com.br/noticias/nacionais/101353-secretaria-de-atencao-a-saude-sas?q=%22secretaria+de+aten%C3%A7%C3%A3o+%C3%A0+sa%C3%BAde%22
http://www.brasilsus.com.br/noticias/nacionais/101353-secretaria-de-atencao-a-saude-sas?q=%22secretaria+de+aten%C3%A7%C3%A3o+%C3%A0+sa%C3%BAde%22

Neonatal;

3.Anexar o compromisso formal, firmado pelo Secretario da Saude, de que o Estado
buscard a cobertura de 100% de seus nascidos-vivos, no que diz respeito a triagem
neonatal da fenilcetondria, hipotireoidismo congénito, doencas falciforme, outras
hemoglobinopatias, fibrose cistica, hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia de
biotinidase, bem como a garantia da confirmacdo diagnostica, acompanhamento e
tratamento dos pacientes triados com estas doencas congénitas;

4.Informar a composicéo da rede: nome do Servico de Referéncia em Triagem Neonatal
(SRTN), do Laboratorio Especializado em Triagem Neonatal e da Rede Complementar
(Ambulatorio(s) Especializado(s) para acompanhamento de pacientes com as doencas
previstas no escopo do Programa, do Hospital de retaguarda para internacdo, inclusive
em UTI quando necessario, Laboratério que realiza exames ndo disponiveis no SRTN,
etc.);

5.Documentacdo exigida no Roteiro de Cadastramento de SRTN no PNTN:
certificados, declaracdes, titulo de especializacdo, contratos de prestacéo de servico;

6.ldentificar, organizar e enviar a SAS a documentacdo necessaria para cadastramento
do(s) Servico(s) de Referéncia em Triagem Neonatal Acompanhamento e Tratamento
de Doengas Congénitas, de acordo com as Normas de Funcionamento e Cadastramento
de Servico de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencas Congénitas Tipo 1V, estabelecidas no Anexo Il da Portaria n® 822/GM/MS,
para as fases I, 1l e I11 - representada no Roteiro de Cadastramento de SRTN;

7.Informar que a Rede de Unidades de Coleta organizada/cadastrada no Estado, estd em
conformidade com as Normas de Funcionamento e Cadastramento estabelecidas no
Anexo Ill da Portaria n°® 822/GM/MS, a mesma Rede informada na habilitacdo das
Fases I, Il e Ill;

ANEXO 11
NORMAS PARA FUNCIONAMENTO E CADASTRAMENTO DE SERVICOS DE
REFERENCIA EM TRIAGEM NEONATAL/ACOMPANHAMENTO E
TRATAMENTO DE DOENCAS CONGENITAS
1. - Exigéncias para Cadastramento de Servicos de Referéncia em Triagem

Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas - tipo IV (Fase 1V de
habilitacdo):

[...] 1.1 - Exigéncias Gerais:

1.1.2 - Tipos de Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal, Acompanhamento e
Tratamento de Doencas Congénitas:

- Servico de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencas Congénitas Tipo IV - Unidade que disponha de equipe multiprofissional



especializada nos atendimentos ao recem-nascido triado para Fenilcetondria,
Hipotireoidismo Congénito, Doengas Falciformes e outras hemoglobinopatias, Fibrose
Cistica, Hiperplasia Adrenal Congénita e Deficiéncia de Biotinidase. A realizacdo dos
exames de triagem e confirmacdo diagnostica deverdo ser realizadas em laboratorio
especializado, proprio ou terceirizado, apto a realizacdo destes exames e em
conformidade com estabelecido neste Anexo.

Obs.: Somente poderdo cadastrar Servicos de Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas de tipo IV aqueles
Estados que cumprirem as condic¢des exigidas no ambito do PNTN para deteccdo
precoce dos casos suspeitos, confirmacdo diagnostica, acompanhamento e tratamento
dos casos identificados para todas doencas incluidas no escopo do Programa, dada ser
esta a fase mais avangada do Programa.

1.2 - Exigéncias Especificas:
1.2.1 - Laboratério Especializado em Triagem Neonatal:

Servico de Referéncia Tipo IV - o laboratério devera cumprir as exigéncias de
funcionamento e cadastramento estabelecidas nesta Portaria, inserir-se no Programa
Nacional de Triagem Neonatal cumprindo suas atribuices e obrigacdes e ser capaz de
realizar exames de triagem e confirmacdo diagnostica para Fenilcetondria,
Hipotireoidismo Congénito, Doencas Falciformes, outras hemoglobinopatias, Fibrose
Cistica, Hiperplasia Adrenal Congénita e Deficiéncia de Biotinidase. Devera ser apto a
realizar, por biologia molecular, os exames confirmatérios das doencas falciformes,
outras hemoglobinopatias, Fibrose Cistica, Hiperplasia Adrenal Congénita e Deficiéncia
de Biotinidase.

1.2.2 - Laboratorio - Biologia Molecular:

Os Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencas Congénitas de Tipo I, Il e IV deverdo contar com Laboratério apto a realizar
os testes de deteccdo de mutacdes de Doencas Falciformes, outras hemoglobinopatias,
Fibrose Cistica, Hiperplasia Adrenal Congénita e Deficiéncia de Biotinidase. Este
Laboratorio podera ser proprio do Servico de Referéncia, do Laboratorio Especializado
em Triagem Neonatal terceirizado ou ainda outro laboratério contratado/conveniado
especificamente para realizar os testes de biologia molecular. Em qualquer destas
hipoteses, o laboratorio de biologia molecular devera cumprir todas as especificacdes ja
descritas para Laboratorio Especializado em Triagem Neonatal.

1.2.3 - Ambulatério Multidisciplinar Especializado:

Servico de Referéncia Tipo IV - Ambulatorio Multidisciplinar Especializado capaz de
realizar a orientacdo familiar, 0 acompanhamento e tratamento dos pacientes triados em
Fenilcetonuria,  Hipotireodismo  Congénito, Doencas  Falciformes,  outras
hemoglobinopatias, Fibrose Cistica, Hiperplasia Adrenal Congénita e Deficiéncia de
Biotinidase. Devera contar, adicionalmente, com uma rede de servigcoscomplementares.
No caso das doencas falciformes e outras hemoglobinopataias, poderd manter um
acordo operacional com outros servicos (como Hemocentros, por exemplo) para o
acompanhamento/tratamento destas doengas. Esta mesma situacdo é valida para a



fibrose cistica, hiperplasia adrenal congénita e deficiéncia de biotinidase.
1.2.3.1 - Rotinas de funcionamento e atendimento:
- Hiperplasia Adrenal Congénita

Os pacientes com Hiperplasia Adrenal Congénita terdo o primeiro Acompanhamento
Multidisciplinar em Triagem Neonatal (AMTN) com: medico endocrinologista,
psicélogo e assistente social. Receberdo orientacdo sobre o diagndstico, terapéutica e
aconselhamento genético especifico para a patologia quanto ao risco de recorréncia,
quando necessario. A continuidade do atendimento seguird o protocolo e diretrizes
terapéuticas para tratamento da Hiperplasia Adrenal Congénita.

- Deficiéncia de Biotinidase

Os pacientes com Deficiéncia de Biotinidase terdo o primeiro Acompanhamento
Multidisciplinar em Triagem Neonatal (AMTN) com: médico pediatra, psicologo e
assistente  social. Receberdo orientacdo sobre o diagnostico, terapéutica e
aconselhamento genético especifico para a patologia quanto ao risco de recorréncia,
quando necessario. A continuidade do atendimento seguird o protocolo e diretrizes
terapéuticas para tratamento da Deficiéncia de Biotinidase.

1.2.4 - Sistema de Registro e Informacdes Automatizado: 1.2.4.1 - Descricdo Geral:

O Servico de Referéncia - Tipo I, 11, 1l ou 1V, deverd manter registro e controle dos
trabalhos e dos resultados, incluindo as amostras, folhas de leitura e documentagédo
originais, por um periodo de no minimo 5 (cinco) anos. Para isto devera dispor de um
sistema informatizado de controle de todas as atividades do Servico, dando agilidade
aos procedimentos, rastreabilidade das informacfes, e seguranga na transcricdo e
emissdo de laudos automaticos. Além disso, deverd dispor de facilidades de
comunicacéo de dados para troca de informacdes.

1.2.5 - Rede Assistencial Complementar:

Os Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal, Acompanhamento e Tratamento de
Doencas Congeénitas de Tipo I, II, 111 e IV devem contar, segundo suas necessidades e
de acordo com as doencas triadas/acompanhadas/tratadas relativas a seu Tipo e a Fase
de Implantacdo do Programa em que o Estado esteja habilitado, com uma rede
assistencial complementar. Esta rede tem o objetivo de garantir o atendimento integral e
integrado aos pacientes triados no Servico de Referéncia e de garantir 0 acesso dos
pacientes a procedimentos ndo disponiveis no Servico de Referéncia.

1.2.5.1 - Composicdo da Rede Hospitalar de Retaguarda: - Rede Hospitalar de
retaguarda credenciada para o atendimento emergencial, internamento e UTI para
pacientes portadores de Doencas Falciformes, Hemoglobinopatias, Fibrose Cistica,
Hiperplasia Adrenal Congénita e Deficiéncia de Biotinidase - O Hospital de referéncia
devera ser um Hospital Geral/Especializado, com UTI infantil e de adulto, servigo de
emergéncia e internagao.

ANEXO 11



PROJEC@O DE SUPLEMENTO ORCAMENTARIO, SEGUNDO PREVISAO DE
PRODUCAO LABORATORIAL E AMBULATORIAL DOS ESTADOS PARA 2013

UF Valor anual
Acre 211.194,69
Alagoas 577.357,69
Amazonas 1.481.988,22
Amapa 216.969,03
Bahia 4.587.941,70
Ceara 2.415.980,36
Distrito Federal 955.906,53
Espirito Santo 933.277,58
Goiés 1.533.714,49
Maranhao 1.297.780,74
Minas Gerais 4.139.326,34
Mato Grosso do Sul 357.337,52
Mato Grosso 781.496,62
Para 1.729.965,39
Paraiba 768.640,07
Pernambuco 2.057.430,47
Piaui 690.747,20
Parana 1.776.439,99
Rio de Janeiro 5.609.029,14




Rio Grande do Norte 898.672,38

Rondonia 167.499,43

Roraima 120.403,97

Rio Grande do Sul  [2.955.575,98

Santa Catarina 1.491.971,07

Sergipe 384.271,94

Sdo Paulo 12.447.870,64

Tocantins 431.051,41

Total 51.019.840,59
ANEXO IV

SERIE HISTORICA PNTN - REGISTRO DE PRODUCAO LABORATORIAL E
AMBULATORIAL, POR ESTADO (SIASUS, 2011)

UF Valor anual
Acre 249.658,20
Alagoas 935.927,30
Amazonas 590.746,20
Amapa 105.790,30
Bahia 4.254.250,00
Ceara 1.183.421,80
Distrito Federal 280.419,70
Espirito Santo 1.227.382,20
| |




Goias 2.111.318,10
Maranhé&o 2.042.767,10
‘Minas Gerais 6.491.504,80
Mato Grosso do Sul [763.908,20
‘Mato Grosso 585.528,00
Para 2.200.680,90
Paraiba 493.730,00
Pernambuco 1.758.777,90
Piaui 372.156,40
Parana 4.559.364,70
Rio de Janeiro 3.360.711,20
Rio Grande do Norte [126.467,00
Rondonia 554.303,20
Roraima 89.019,70
Rio Grande do Sul  2.596.519,20
Santa Catarina 2.033.680,00
Sergipe 347.270,00
Séo Paulo 12.609.832,50
Tocantins 252.642,50

Total

52.177.777,10




