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PREFEITURA MUNICIPAL DE VARGINHA
SECRETARIA MUNICIPAL DE GOVERNO
Rua Julio Paulo Marcellini, n° 50 - Vila Paiva - Varginha-MG - CEP: 37018-050
Fones: (35) 3690-3692 - (35) 3690-2042

Oficio n°: 199/2025

Varginha, 16 de junho de 2025.

A Camara Municipal de Varginha - MG, (CAMARA MUNICIPAL\

VARGINHA - MG

e e CORRESPONDENCIA RECEBIDA
Assunto: Resposta a indicacao n° 185/2025

"ASSINATURA )

Senhor Presidente,

Em atencdo a indicacdo n°185/2025 de autoria do nobre vereador
Alexandre José Prado Campos e Silva, apés informacgdes recebidas da Secretaria
Municipal de Saude, informamos o que se segue:

Atenciosamente,

CARLOS HONORIO OTTONI JUNIOR
Secretario Municipal de Governo
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MEMORANDO/SEMUS/DRCAA/N® 114-2025

Varginha{MG), 05 DE MAIO de 2025,

De: Secretaria Municipal de Saiide - SEMUS
Para: Secretaria Municipal de Governo
Sr. Carlos Honério Ottoni Junior
Assunto: Indicagdo 185-2025 ~ Processo 7090/2025 - Vereador Alexandre Prado

Realizacdo de estudos técnicos e financeiros — sindromes genéticas

Senhor Secretario,

Em atencdo a indicacdo acima referenciada segue resposta/esclarecimento formulado pela médica

do setor de Regulacdo, Dra. Fernanda Gomes Torres.

A disposicio para outros esclarecimentos que se fizerem necessarios, subscrevemos.

Atenciosamente,

Documento assinady digitalmente

«v;ba» AGUEDA DE OLIVEIRA SARAIVA
g:-f’ L Data: 0570512025 10:0880-0300

Verilique em hepsy atidaniti gov.br

Agueda de Oliveira Saraiva

Diretora de Regulagdo, Controle, Avaliagdo e Auditoria

SEMUS -~ Secretaria Municipal de Satde - Rua Alfeves Joagquim Amonio , 160 - Vila Pinto
Varginha/MG - CEP: 37.010-600- Fone: (35) 3690-2306
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Varginha,05 de maio de 2025

DE: Departamento de Regulacio, Controle, Avaliacio e Auditoria (DRCAA)
PARA: Camara Municipal de Varginha

C/C: Sr. Secretario Municipal de Saide, Dr. Adrian Nogueira Bueno

Ref.: Resposta a Indicagio N° 185/2025

Prezado Sr. Alexandre Prado,
De inicio, nossos cordiais cumprimentos.

O objetivo do presente parecer é prestar esclarecimentos acerca da indicagdo na qual
pleiteia-se verificar a inclusdo do teste de metilagdo nos exames disponibilizados na rede hospitalar

municipal, com foco no diagnéstico de sindromes genéticas e tumores de dificil caracterizagdo.

Uma doenga rara € uma condicdo de sadde que afeta um pequeno nimero de pessoas em
comparagdo com outras doencas prevalentes na populacdo geral. Segundo a definicdo dada pela
Portaria GM/MS n® 199, de 30 de janeiro de 2014, sdo consideradas doencas raras aquelas que afetam

até 65 pessoas em cada 100 mil individuos, ou seja, 1,3 pessoas a cada 2 mil individuos.

A Portaria GM/MS n° 199, de 30 de janeiro de 2014, institui a Politica Nacional de Atencio
Integral s Pessoas com Doencas Raras no Sistema Unico de Saide (SUS), define as diretrizes para

essa aten¢do e estabelece incentivos financeiros de custeio.

As Doengas Raras foram classificadas em sua natureza como: de origem genética e de
origem ndo genética. Desta forma, foram elencados dois eixos de DR, sendo o primeiro composto
por DR de origem genética: 1-Anomalias Congénitas ou de Manifestagdo Tardia, 2-Deficiéncia

Intelectual, 3-Erros inatos do Metabolismo; e o segundo formado por DR de origem ndo genética.

O eixo das anomalias congénitas inclui toda a anomalia funcional ou estrutural do
desenvolvimento do feto, decorrente de fator originado antes do nascimento, seja genético, ambiental
ou desconhecido, mesmo quando os defeitos ndo forem aparentes no recém-nascido e s6 se manifeste
mais tarde (OPAS, 1984).
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Para o eixo Il - Doencas Raras de Natureza ndo Genética - foram Propostos os seguintes

grupos de causas: 1- Infecciosas, 2- Inflamatérias, 3- Autoimunes, e 4 — Outras Doengas Raras de

origem ndo Genética.

A Lei n°14.154, de 26 de maio de 2021, aperfeicoa o Programa Nacional de Triagem
Neonatal (PNTN), por mei

io do estabelecimento de rol minimo de doengas a serem rastreadas pelo

teste do pezinho.

No Estado de Minas Gerais, o Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) - Teste do
Pezinho, realiza o rastreio de 60 doencas:

* Hipotireoidismo congénito

* Fenilcetoniiria

e Doenca falciforme

» Fibrose cistica

¢ Deficiéncia de biotinidase

» Hiperplasia adrenal congénita

+ Toxoplasmose congénita

¢ Atrofia Muscular Espinhal (AME)

¢ Imunodeficiéncia Combinada Grave (SCID)

¢ Agamaglobulinemia (AGAMA)

» Deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia muito longa (VLCADD)
» Deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia longa (LCADD)

o Deficiéncia de proteina trifuncional — DPTC
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* Deficiéncia priméria de carnitina — DPC

Deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia média (MCADD)
* Acidemia metilmalonica (metilmalonil-CoA mutase)

* Acidemia metilmalénica (dist. cobalanina)

* Deficiéncia congénita de vitamina. Bi2 por carencia materna

* Acidemia propidnica

* Acidemia isovalérica

e Aciduria glutarica tipo 1

o Def.g-Metilerotonil Coa Carboﬁilase

¢ Acidiria 3-OH-3-Metilglutéarica (Def. HMG CoA-liase)

e Deficiéncia de beta-cetiolase

e Deficiéncia Holocarboxilase sintetase

e Leucinose (MSUD)

¢ Homocistinnria classica

¢ Hipermetioninemia

e Hiperglicinemia néo cetdtica

¢ Sindrome HHH (hiperornitinemia-hiperamonemia-homocitrulinria)
» Hipertenilalaninemia por deficiéncia de BH4 (Biopterina)

o Acidlria argininossuccinica
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e Argininemia

¢ Citrulinemia tipo 1

¢ Deficiéncia de ornitina transcarbamilase (OTC)

*  Galactosemia classica

* Deficiéncia de galactoquinase (GALK)

* Deficiéncia de uridil-d ifosfato-galactose-4-epimerase (GALE)

* Deficiéncia de galactose mutarotase (GALM)

* Outras condi¢Oes de deficiéncias ligadas aos linfécitos T

¢ Deficiéncia de carnitina palmitoiltransferase tipo I (CPTI)

e Deficiéncia de carnitina palmitoiltransferase tipo II (CPTII)

e Acidemia glutarica tipo IT ou deficiéncia de multiplas carboxilares (MADD)
* Adrenoleucodistrofia ligada ao X

s Mucopolissacaridose tipo I

¢ Mucopolisacaridose tipo I1 — Sindrome de Hunter

* Doenca de Pompe — Glicogenose tipo 11

» Doenga de Fabry (ligada ao X) — Deficiéncia de alfa-galactosidase A
o Doenca de Krabble

* Doenca de Niemann-Pick A

¢ Doenca de Niemann-Pick B
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* Doenca de Gaucher

O Ministério da Satde definiu as condic¢des essenciais para inclusio de doeng
1o Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN) - Teste do Pezinho:

das

 Capacidade de expansio dos métodos de diagnéstico para todos os recém-nascidos
brasileiros;

* Atender aos principios de equidade e universalidade do SUS;

« Atencdo integral aos recém-nascidos e acompanhamento dos diagnosticados
atendendo o prineipio da integralidade da atencgio do SUS;

* Aexisténcia de Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas- PCDT, de cada doenca
proposta, publicados pelo Ministério da Satde;

+ Tratamento disponivel na Assisténcia Farmacéutica do SUS.

A Sindrome de Prader-Willi (SPW) tem origem em um distarbio genético, nio
hereditario, resultante da auséncia ou nio expressio de genes no cromossomo 15. Ocorre

em 1:15 mil a 1:30 mil nascimentos vivos, em ambos os sexos e em todas as etnias.

O diagnostico ¢ realizado a partir da apresentacgdo de caracteristicas clinicas da

sindrome e o exame de analise de metilacio do DNA confirma o diagnéstico.

Hoje no SUS ja existe disponivel o exame 02.02.10.008-1 - IDENTIFICACAO DE
MUTACAO/REARRANJOS POR PCR, PCR SENSIVEL A METILACAO, QPCR E QPCR
SENSIVEL A METILAGCAO, que pertente ao grupo de financiamento de doencas raras
incorporado e que consiste na extracio de DNA, seguida da amplificacao da sequéncia de
DNA de interesse por primers especificos, através da acdo da enzima DNA polimerase, com
visualizacio em gel apos eletroforese (PCR classico), ou diretamente pela dinimica da
reagdo de PCR (QPCR), podendo ser antecedida por tratamentos prévios que permitam
verificacdo do estado de metilacio (PCR sensivel a metilacdo e QPCR sensivel a metilacio).

Qualquer outro exame que ndo se encontre incorporado a tabela SIGTAP - Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, apenas o
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Ministério da Saade detém com peténcia paraa Incorporacio, exclusio ou alterago de novos
medicamentos, produtos, procedimentos, bem como constituicdo ou a alteracio de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

No estado de Minas G erais, o CNES dispde das seguintes instituicdes cadastradas

como Servico Especializado de atencao a pessoas com Doencas Raras:

RHR Viristicio da Saie
i;’NEE} Net

eraris dn Atencio & Saide
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A Portaria GM/MS n° 199 de 30/01/2014 institui a Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprova as Diretrizes para Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) e institui
incentivos financeiros de custeio, cujo objetivo é reduzir a mortalidade, contribuir para a
redugdo da morbimortalidade e das manifestagdes secundérias e a melhoria da qualidade de
vida das pessoas, por meio de acoes de promocio, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento

oportuno reduc¢io de incapacidade e cuidados paliativos.

As competéncias da Secretaria Municipal de Satide estio bem estabelecidas no

Artigo 11 da referida portaria:

et 1. Compete as Secretarias Municipais de Saiide:
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I - pactuar regionalmente, por  intermédio do  Colegiado
Intergestores Regional (CTR) e da Comissdo Intergestores Bipartite
(CIB) todus as acdes e os servicos necessdrios para g atengdo
integral dus pessoas com doengas raras;
11 - planejar ¢ programar as agoes e os servicos de doengus raras,
assim como o culdado  das pessoas  com  doengas  raras,
considerando-~ se sua base territorial e as necessidades de saide
lecais;

11 - vigonizar as agdes e servicos de atengdo para doencas raras.
assim como o cuidado dos  pessoas com duengas  raras,
considerando- se s servigos disponiveis no Municipio;

IV - planejar e programar as Qgoes e os servicos necessdrios pary
atender o populagdo ¢ operacionalizar o contratuatizagdo dos
servigos, quande ndo existir capacidade propria;

V- plancjar ¢ programar as aghes ¢ 0s servicos necessdrios para
atender o populacdo de acordo com a contratunlizasdo dos
servicos, guando de gestédo municipal;

VI - realizar requlagdo visando o garantia do atendimento local.
regional, estadual ou nacional ds pessoas com duengas raras, de
acordo com as necessidades de saiide;

VI - realizar a requlagdo entre os componentes da rede de atengdc
4 satde, com defini¢do de fluxos de atendimento ¢ saide para fins
de controle do acesso e da garantia de equidade, promovendo o
otimizacdo de recursos segundo a complexidade ¢ o densidade
tecnoldgica necessdrias & atengdo pessoa com doengos raras,
com sustentabilidade do sistema piblico de satde:

VIl ~ realizar o articulagdo interfederativa para puctuacio de
ugoes ¢ de servicos em ambito regional ou inter-regional pare
yurantia du equidade e da integratidode do cuidado:

IX - implantar o acolhimento ¢ a humaniza¢do da atengéo de
acurdo com a Politica Nacional de Humanizagdo (PNH);

X - analisar os dados municipais relativos gs agdes de prevencio ¢
as agdes de servigos prestados os PESSOas com doencas rargs,
produzidos pelos sistemas de informagdo vigentes ¢ utilizd-los de
forma a aperfeicoar o planejamento das a¢ées locais e a qualificar
a atengdo das pessoas com doengas raras;

Al - definir os estobelecimentos de salide de noturero piblica, sob
Suu gestdo, que oferiam agbes de promocio e prevengdo ¢ que
prestam o cuidade as pessoas com doencas raras, em conformidade
com a legislagdo vigente;

A - efewar e manter atualizado os dados dos profissionais e de
servigos de sadde Gue estdo sob gestdo municipal, pablicos ¢
privados, que prestam servigo ao SUS no Sistema do Cadastro
Nacional de Dstabelecimentos de Saide (SCNES): ¢

AL programar acées de qualificagdo para profissionais e
trabathadores de sadde para o desenvolvimenio de competéncias ¢
de habilidades refacionadas as agoes de prevengdo e de controle
das doengas raras.
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Conforme j& demonstrado anteriormente com os dados do CNEs, 0 Municipio de
Varginha néo dispoe de Servigo Especializado habilitado de atencdo a pessoas com Doencas
Raras.

A CONITEC, através do Ministério da Satde, publicou em 2014 as Diretrizes para

Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no Sistema Unico de Satde — SUS.

A Atengdo Bésica, por meio das Unidades Bésicas de Satde, Equipes de Satide da
Familia, Equipes de Atengao Bésica tradicionais €/ou parametrizadas e do Ntcleo de Satde
da Familia (NASF), é uma das portas de entrada do individuo com necessidade de cuidado
em Doencas Raras e sua familia. Fla se presta, em especial, 4 orientacdo para a prevencio
de anomalias congeénitas, deficiéneia intelectual, erros inatos do metabolismo, doencas raras

nao genéticas e também ao reconhecimento do individuo com necessidade de atendimento
em doencas raras,

A Atencdo Basica deverd ainda encaminhar para Servigo de Atencdo Especializada
ou Servicos de Referéncia em Doencas Raras os individuos e familias com suspeita de
doengas genéticas, incluindo anomalias congénitas ou de manifestaco tardia, deficiéneia
intelectual, erros inatos do metabolismo e doencas raras nio genéticas, ou com risco de
desenvolvé-las, conforme definido neste documento, bem como nos casos a seguir para

avaliacdo de necessidade de Aconselhamento Genético.

Compete a atenc¢do especializada realizar agoes e servicos de diagndstico,
habilitagao/reabilitacio e tratamento especifico, de acordo com a necessidade

complementar de todas as especialidades.

Assim, embora nobre a solicitacio, verifica-se que jé existe no Ambito do SUS uma
politica publica definida para a abordagem das doengas raras, assim como bem delimitadas

as competéncias de cada ente federativo e um exame incorporado para o diagnéstico.

A Avaliagdo de Tecnologias em Satde (ATS) é um processo multidisciplinar que
resume informacodes sobre as questoes clinicas, sociais, econdmicas éticas e organizacionais
relacionadas 4o uso da tecnologia em satde de uma maneira robusta, imparcial,

transparente e sistemdtica, que segue métodos adequados para a tomada de decisio.
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No Brasil, através da Lei n© 12.401, a ATS foi institucionalizada como critério
indispensdvel para a tomada de decisio sobre a incorporacio de tecnologias em saide no
SUS e é usada para subsidiar a Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC) nas suas recomendagdes referentes is solicitacoes de

incorporagao de teenologias no sistema pliblico de satde.

A solicitag@o de avaliacio de tecnologias pode ser feita por qualquer instituicio ou
pessoa fisica, no entanto, segundo a legislacio, o demandante deve apresentar a CONITEC
os estudos de eficacia, segu ranca, avaliacao econémica e de impacto orcamentério para que
seja possivel avaliar a incorpora¢do de uma nova tecnologia no SUS.
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Diante do exposto, caso seja de interesse demandar junto & CONITEC a
incorporacdo de qualquer outro procedimento, esta Secretaria Municipal de Satde sugere

que seja elaborado pela Camara Municipal de Varginha os estudos de eficacia, seguranca,
avaliagao econdmica e de impacto orcamentario.

Estamos a disposicdo para esclarecimentos complementares por ventura
necessarios.

Atenciosamente,

Oocuments assinade digitaimente

” %f.b SERMANDA GOMES TORRES
g- & T Data: 05/05/2026 08:49:51-0300

Veritigue e sy vatidar i govir

Dra. Fernanda Gomes Torres
Medicina Legal e Pericia Médica
CRMMG 42790 — RQE n°46921



