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Marco Legal Recente
Lei 13.685
(sancionada em 26 de Junho de 2018)




Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
(fruto do PL 8470/2017 de autoria de Carmen Zanotto)

Altera a Lein212.732, de 22 de novembro de 2012, para estabelecer a
notificacao compulsdria de agravos e eventos em saude relacionados as
neoplasias, e a Lein? 12.662, de 5 de junho de 2012, para estabelecer a
notificacao compulsoria de malformacdes congénitas.




ESTATISTICAS DISPONIVEIS POR FONTE
(ESTUDOS E ARTIGOS CIENT{FICOS)




Estatistica e consideracdes publicadas em tese de doutoramento

O estudo objetivou avaliar a cobertura, validade e confiabilidade do Sistema de Informacdes sobre Nascidos Vivo
(SINASC) para anomalias congénitas em hospital de Campinas x ECLAMC no mesmo periodo de observacao;

Método: Foram utilizadas as informacdes contidas no banco de dados do SINASC que se referiam aos nascidos
vivos, por ocorréncia, nos anos 2004 e 2007, em oito hospitais dos municipios de Jodao Pessoa, Salvador, Sao
Paulo, Campinas, Belo Horizonte, Floriandpolis e Joinville, num total de 27.945 nascidos vivos em 2004 e 25.905
em 2007.

=> Populacao de estudo: 2.843 nascidos vivos do Centro de Atencao Integrada a Saude da Mulher (CAISM), em
2004;

Nessa amostra, no SINASC : 92 casos com diagndstico de anomalia congénita;
Na base de dados ECLAMC: 168 registros de nascidos vivos com anomalia congénita no CAISM.
Fonte: Luquetti, Daniela Varela[Tese]. Avaliacdao da qualidade das informacdes sobre anomalias congénitas do

Sistema de Informacgdes sobre Nascidos Vivos. Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, FIOCRUZ Rio de
Janeiro, 2009. Disponivel em: https://bvssp.icict.fiocruz.br/lildbi/docsonline/get.php?id=1900



https://bvssp.icict.fiocruz.br/lildbi/docsonline/get.php?id=1900

Estatistica e consideracdes publicadas em tese de doutoramento

AN Brazil

Population-based 52 programs MNational Program

{ Birth Certificate)

National Coverage 38/50 states Nation-wide
Active Surveillance 15 states None*

Year of Implementation 1967 (1%) 1999
Standardized National System No Yes

Data on Maternal Risk Factors Yes No

Birth Defects Research Centers 8 centers (CBDRP-CDC) ECLAMC

*Except the 32 hospitals (2% of Brmzihan livebirths) participating in the Latin-Amencan Collaborative Study

of Congenital Malformations (ECLAMC)

o pmunde calie e cnagds o L)

“Avaliacdo da Qualidade das Informagbes sobre Anomalias Congénitas do Sistema de Informagdes sobre
Nascidos Vivos” (Daniela Varela Luquetti — Doutora em Ciéncias na drea de Saude Publica)




Estudo em 8 hospitais de 2004 a 2007:

Tabela 1- Comparagdo da validade da informacdo sobre anomalias congénitas no SINASC em 2004 ¢ 2007

Estatistica e consideracdes publicadas em tese de doutoramento

HOSP HasP2 HOSP3 HOsP4
Mumnacipo Jalio Pessoa Joinville Florianopdlis Campinas
A 2000 T 200 Wy 20 2007 2o 207
Nasc idos-vivos amn 7.138 54942 6126 5 et 3, 500 1.7X7 2R3 2734
Casos- BCLAMC (%) 306 {4.3) 333 (5,8) 101 41,7] 103 {L9) 1253 Z) 92{2.5) L (5, T) 128 (4.7}
Casos - SINASC (%) 19227 139 2,3) 51 40E) SE(100 67(0.7) 2414 91 (3,2 124 §4.5)
Casos subnobificados 14 50 45 58 Hi ] 4
Sepsibibidade (IO 95%)  62.7037.2-6800 407 (364470} 50540 8-6021) 563 (467-659) SIH(4AEH2I) 65 4p4-66T)  FARME9 14 WE (916990
Especificidada IC 95%) 904991595 99098793 WI(WIMT) W46 WEMOIISAN WS (99307 9990996099 995 (99.2-99 8)
VPP [IC 95%) BL7(766-E5 9  T13(69-TT6) 63,753 8.T28) 63, T(539-T36) REZ2 (7910356 T43 |64 0-B45) 96K (0,798 9) 0,5 [RBS5,6-95 4)
VN (1T 25%) 98,4 (98,0-98.6) 966(962-97.1) WI(MES-9N4)] 992 (¥0-794) 9IES(9EI1-9E9) 9RO (9RG-99.2) 9756095 1) 99.8 (99.6-99.9)
VP ¥alor predtive positivo
VI Vahor preditio negiv
Tabela 1- Comparagdo da validade da informaglo sobre anomalias congénitas no SINASC em 2004 ¢ 2007 (continuagio)
HO5PS HOSPS HOsP7 HOSPS
Munscipuo Bebo Horzonte Salvador Honanopols. S80 Paulo o maede calit o g da o)
A 2004 2007 2004 2007 ol 20017 2004 2007 —
Mpseidos-vives amn 2HE2 2RIE 3391 2564 1 4TR | 463 1 409 1ail
Cozns- ECLAMC (%) 215 (8,1} 236 (R A) IAENER Y] 137 (5.4) a3 23 (1,6) 45 (3,.2) MNA
Cosos - SINASC (%) 143 {5,3) TE (2T 13 {0 5) 26 (1,0 1& 11} B (0,5) 12§09 43 {4.3)
Casos submoblcadis T2 1 &0 101 111 IR 15 i3 NA
S ibalsdsde (DC 95%s) b, 5 | 60,0- 72 &) 12 26 2-38 1) 1146518 3) 19,00 12 4-25 5] 364 (23 2-501 2) 348 (13,354 2) 26,715 3-409) NA
Especificidade(lC 93%) 903 (98 0-996) 997(W5000) G09(907-1000) 08 (905909) 997 (093-0040) 908 (994999 1000 (99 8-100,0) WA
VPP (T 95%] 9.9 (84 2-93 5) q).6 (83 697 5) Q29633090 EIQ(GTROIR) ROD(STESIR)Y T27i422-9215) 1080, 0 ¢ D) MNA
VPN (IC 55%]) W72 (96, 5-97 ®) 94,1 {93 2950} QT4 99660 D5A(ME-DMA) SR (9T 498 8) L0 (98 4-99 5) 97 6 (W 508 4) NA

VI'P: VWalie preddive posilivo
VI Valo prediinvo negativo




Estatistica e consideracdes publicadas em tese de doutoramento

Categorias mais subnotificadas:

* Hydropsia (100%),

* Microcefalia (75%),

* Fissura palatina (75%),

* Doencas congenitas do coracdo (66%) and,
e Sindrome de Down (75%).

Resultado : Subnotificacao de 46,8% para o conjunto dos casos de anomalias congénitas e 36,4% quando a
analise foi restringida para as anomalias congénitas maiores.




Estatistica e consideracdes publicadas em tese de doutoramento

Aproximadamente 3 milhdes de nascimentos ocorrem ao ano no Brasil (DATASUS. Sistema de Informacao sobre
Nascidos Vivos. Disponivel em: www.datasus.gov.br (20-3-2009))

Estimativa: 60.000 recém-nascidos sao portadores de anomalias congénitas.

“A caracterizacao destas criancas, da prevaléncia dos diferentes tipos de anomalias congénitas e a distribuicao
destas pelo territorio nacional, sao informagdes de importancia para o planejamento e implementacao de
programas que atendam as demandas dos portadores destas condicOes e de suas familias. Portanto, a
possibilidade de criacao, pelo Ministério da Saude, de um programa nacional de vigilancia epidemioldgica em
anomalias congénitas capaz de fornecer estes indicadores de forma acurada colaboraria de forma
determinante no planejamento de politicas de saude, principalmente para a saude infantil”.




Estimativas baseada em série historica de ONG
(13 anos de triagens e procedimentos cirurgicos)

Analise Estatistica da Operacao Sorriso Brasil realizada em 2010 (presente no
Brasil desde 1997) apenas considerando a Fissura Labiopalatina:

TOTAL

Populagao: 190,755,799

# Pac fissurados: 293,470

# Proced.Cirurg. - backlog: 440,206

# Novos Pac/ano: 4,404

# Proced.Cirurg. Considerando os novos pac: 6,605

# Cirurgioes Treinados no Brasil: 215

# Proced/Cirurgiao para eliminar a fila atual de pacientes: 2,046
# Proced/Cirurgiao para cuidar apenas dos casos novos: 31

Amostra: 8.160 pacientes triados, 3.789 pacientes operados e 5.093 procedimentos cirurgicos realizados
entre 1997 e 2009 em 10 estados da federacao.




Estatisticas Recentes - 2018

Estatisticas Recentes (2018)

FONTE: NASCIMENTO, Ricardo Lima do; et
al. ICD-10 impact on ascertainment and
accuracy of oral cleft cases as recorded by
the Brazilian national live birth information
system. Am J Med Genet., v.176, p.907-9,
2018.

Disponivel em:
https://doi.org/10.1002/ajmg.a.38634
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TABLE 1 Proportion of oral cleft codes recorded in SINASC and ECLAMC Brazilian live births (2006-2010)

ICD-10 codes  Category

Q35_ Total cleft palate

Q35X Cleft palate

Q351 Cleft hard palate

Q353 Cleft soft palate

Q351+ Q353 Incomplete cleft palate

Q355 Cleft hard palate with cleft soft palate

Q356 Cleft palate, medial

Q357 Cleft wwula

Q359 Cleft palate, unspecified

Q3s_ Total cleft lip

Q3é6.x" Cleft lip

Q36.0 Cleft lip, bilateral

Q361 Cleft lip, median

Q369 Cleft lip, unilateral

Qa7_ Total cleft palate with cleft lip

Q37.x" Cleft palate with cleft lip

Q7.0 Cleft hard palate with bilateral cleft lip

Q371 Cleft hard palate with unilateral cleft lip cleft hard palate
with eleft lip MOS®

Q372 Cleft soft palate with bilateral cleft lip

Q373 Cleft saft palate with unilateral cleft lip cleft soft palate with
cleft lip NOS®

Q374 Cleft hard and soft palate with hilateral cleft lip

Q375 Cleft hard and soft palate with unilateral cleft lip deft hard
and soft palate with cleft lip NOS®

Q37a Unspecified cleft palate with bilateral cleft lip

Q37.9 Unspecified cleft palate with unilateral cleft lip cleft palate
with cleft lip MOS®

Qar Cleft palate with median cleft lip

Taotal

SINASC ECLAMC

95% P5%

confidence confidence
n % limits n ES limits
2808 374 341-3B9 77 217 17.1-271
39 05 0.4-0.7 - - -
89 12 0.%-15 - - -
107 1.4 1.2-1.7 - - =
- - - 43 121 8.8-16.3
54 07 0.5-0.9 11 a7 59-124
38 0.5 0.4-0.7 - - -
9 01 0.1-0.2 2 0.6 0.1-20
2472 330  319-343 1 0.3 0.0-1%
2229 297 28.5-310 96 2704 21.9-33.0
33 0.4 0.3-0.6 & 1.69 0.6-37
238 32 2.B8-3.6 7 20 0.79-4.1
147 20 1.7-2.3 11 31 1.6-55
1811 242 231-253 72 203 15.9-25.5
24461 328  315-342 182 513 44.1-59.3
474 0.3 3.8-6.% 2 0.6 0.1-20
122 16 14-1.9 - - -
117 1o 1.3-1.9 = = =

S munde calic o canagio da ol :)

36 05 0.3-0.7 - - -
55 07 0.5-0.9 = = =
50 07 0.5-0.% - - -
B85 1.1 0.9-1.4 - - =
368 49 4.4-54 74 214 16.9-26.8
1,154 154 14.5-16-3 78 220 17.4-274
- - - 26 7.32 4.8-10.7
7498 100 355 100



https://doi.org/10.1002/ajmg.a.38634

Estatistica publicada em artigo cientifico (série de 5 anos)

TABLE 2 Oral clefts frequencies per 10,000 live births in ECLAMC and SINASC (2006-2010)

SINASC ECLAMC
Per 95% confidence Per 95% confidence

Oral clefts n 10,000 limits n 10,000 limits O/E 4 P

Cleft palate 2,808 2.0 1.9-2.1 77 4.4 4,5-5.5 0.5 -425 <0.0001
Cleft lip 2,229 1.6 1.5-1.7 26 5.5 4.5-6.7 0.3 -62,1 <0.0001
Cleft lip with cleft 2,461 1.8 1.7-1.8 162 10.4 92.0-12.1 0.2 -100.1  <0.0001

palate

Total oral clefts 7,498 5.4 5.3-5.5 355 20.3 18.3-22.6 0.3 -123,7 <0.0001
Livebirths 13,930,893 174,613

Estatisticas Recentes (2018): A propor¢ao do total de nascidos com fissura (total clefts) é de 20,3 para cada 10.000
no levantamento do ECLAMC. Representando 1 para cada 500 nascidos vivos, que se aproxima da estatistica da
Operagao Sorriso de 1 para cada 650 nascidos vivos.

FONTE: NASCIMENTO, Ricardo Lima do; et al. ICD-10 impact on ascertainment and accuracy of oral cleft cases as
recorded by the Brazilian national live birth information system. Am J Med Genet., v.176, p.907-9, 2018.

Disponivel em: https://doi.org/10.1002/ajmg.a.38634



https://doi.org/10.1002/ajmg.a.38634

Estatistica publicada em artigo cientifico (série de 5 anos)

Fonte: SOUSA, Giselle Firmino Torres de; RONCALLI,
Angelo Giuseppe. Orofacial clefts in Brazil and
surgical rehabilitation under the Brazilian National 90 -

Health System. Braz. oral res., Sdo Paulo, v. 31, 8.23
e23, 2017. 8.0 1
Disponivel em: 7.0 6.18 2.88 6.02
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid 6.0 - >-86
=51806-83242017000100222&Ing=en&nrm=iso 5.20
5 - 455 1.88 1.80 1.79
Access on 21 May 2019. 1.61
Epub Mar 30, 2017 http://dx.doi.org/10.1590/1807-
3107bor-2017.vol31.0023 3.0
2.0 1
3.17
IOEN 1 53 [ 1.92 [ 2.26 2.40 7 75
0.0

North Northeast Souteast South Center-West Brazil

B Q35 Palate Cleft [ Q36 Lip Cleft [[] Q37 Lip and Palate Cleft

Figure 1. Orofacial cleft prevalence per 10,000 live births,
according to region and type of malformation, in Brazil from
2009 to 2013.



http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-83242017000100222&lng=en&nrm=iso
http://dx.doi.org/10.1590/1807-3107bor-2017.vol31.0023

Estatistica publicada em artigo cientifico (série de 5 anos)

Estatisticas Recentes (2009 - 2013):
Distribuicao dos registros de fissura,
procedimentos cirurgicos, custos e
cobertura dos casos através dos
procedimentos (por Unidade Federativa).

FONTE Fonte: SOUSA, Giselle Firmino
Torres de; RONCALLI, Angelo Giuseppe.
Orofacial clefts in Brazil and surgical
rehabilitation under the Brazilian National
Health System. Braz. oral res., Sao Paulo,
v.31, e23, 2017.

Disponivel em:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci

Table 1. Distribution of cases of orofacial cleft, surgical procedures, costs and coverage of surgical procedures in Brazil, 2009-2013.

Source: SINASC and SIH.

arttext&pid=S1806-
83242017000100222&Ing=en&nrm=iso
access on 21 May 2019. Epub Mar 30,
2017.

http://dx.doi.org/10.1590/1807-3107bor-
2017.vol31.002

Federative unit / Region  Surgical procedures for orofacial clefis  Live births with orofacial cleft Caosts in Brozilion Reais Coverage (%)
Morth Region 137 733 15%2,952.00 18.46%
Rondénia iz 74 41,033.34 52.70
Acre 2 17 82478 11.74
Amazonas & 235 4 735652 255
Roraima 32 34 29,064.78 412
Para 27 304 26,812.45 8.88
Amapa ? 18 10,065 82 11.11
Tocantins 29 51 47,414.30 56.86
Martheast Region 298 1,734 457,148.01 17.19
Maranhao 24 147 48,425.94 16.33
Piaui 15 53 24 376 38 28 30
Ceara 70 317 22,887.81 22.08
Rio Grande do Merte & 119 2,698.86 5.04
Paraiba 5 129 3,455.98 3.88
Pernambuco 117 377 168,053.25 31.56
Alagoas 17 78 42.158.05 21.79
Sergipe 2 105 11,494 58 1.90
Bahia 40 409 63,597 34 278
Southeast Region 708 3127 1,196,543.24 2764
Minas Gerais 107 562 194,385 51 19.04
Espirite Santo 12 ?5 54,598.75 12.63
Ric de lansirc 171 513 255,951.70 33.33
Sao Paule 418 1,957 691,607 .28 21.38
South Region 204 1,422 392,954 .59 14.49
Parana 44 578 58,410.32 7.99
Santa Catarina 50 319 117,694,469 15.67
Ric Grande do Sul 110 527 216,849 58 2087
Center-West Ragicn 28 626 109,295.50 15.34
Mato Grosso do Sul 19 114 22,332.13 16.67
Mato Grosso 20 173 10,632 78 11.54
Goias 14 240 32,631.28 5.83
Distrite Federal 43 99 43,699 31 4343
Brazil 2,794 14,658 4 522 49118 18.91

S munde calie mo canagiis do ol )
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PROPOSICOES PARA O REGRAMENTO DA Lei 13.685
(sancionada em 26 de Junho de 2018)




Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
Fatores criticos para o funcionamento da Lei :

1) Aumentar o investimento governamental no SINASC para que haja uma melhoria da
qualidade da atual rede de notificacdao governamental ja existente;

2) Aumentar a cobranca sobre os gestores do SINASC, em nivel municipal, estadual e federal,
no sentido de implementar iniciativas e cobrar que sejam efetivamente realizadas, no que se refere
a correta notificacao;

3) Criacao de um Sistema de Vigilancia epidemioldgica em anomalias congénitas no Brasil e
avaliar a inclusao de campos importantes para os estudos epidemiolégicos (como “etnia”), através
de consulta dos principais centros de pesquisa do pais;

4) Estabelecer uma parceria formal com o ECLAMC, um estudo colaborativo com mais de 40
anos de experiéncia em vigilancia epidemiolégica em anomalias congénitas de base hospitalar;

5) Distribuicao ampla de Manuais para preenchimento de DNV, a ser feita pelas Secretarias
Estaduais, seguida de cursos gratuitos oferecidos pela Secretaria Estaduais, para capacitar os
profissionais para preenchimento correto do documento;




Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018

Fatores criticos para o funcionamento da Lei :

6) Obrigatoriedade que a DNV seja preenchida por profissional de saude e somente na
auséncia deste, em situacdes muito remotas, poderiam ser autorizadas outras pessoas, que nao
sejam profissionais de saude, mas que estejam ligadas a assisténcia de alguma forma, a
preencherem a DNV;

7) Alterar o processo de codificacao e digitacao das DNV, realizado no Centro de Vigilancia
Epidemiolégica do municipio, para que mais de um unico defeito, codificado com base na CID-10,
possa ser escolhido para ser repassado a Secretaria Estadual de Saude (avaliar viabilidade com o
DATASUS);

8) Aumentar a “penalidade” para quem falhar na cadeia de informacoes, depois de
empreendidos todos ao esforcos de capacitacao e conscientizacao dos colaboradores;

9) Implementar “bonificacao” para quem notificar adequadamente;

10) Determinar um &rgdo para fiscalizar se a lei é cumprida ou intensificar a utilizac3o do canal

1 e 1 . f . 1 r A ~N 7~ \




Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
(fruto do PL 8470/2017 de autoria de Carmen Zanotto)

Proposicdes da Sociedade Civil Organizada:

 Desenvolver manuais para os profissionais responsaveis pela descricao das anomalias
congénitas e para os codificadores (como da SMS-SP), com definicao precisa de caso de
anomalia congénita.

* Realizacao de campanha nacional para a sociedade em geral (com a criacao do dia da
malformacao congénita), nas sociedades médicas e nos hospitais de atencao a gestante e ao
parto, SMS e SES de conscientizacao sobre a importancia da informacao sobre anomalias
congénitas.

* Orientacado aos hospitais para a criacao de um espaco padronizado no prontuario reservado para

o diagndstico de anomalia congénita tornando o diagnodstico (ou auséncia de) mais acessivel
para o preenchimento dos campos 6 e 41 da DN.

 Alocacdo de tempo especifico para os profissionais envolvidos com o preenchimento da DN
desenvolverem esta atividade (preenchimento da DN, procurar o medico responsavel para
esclarecer duvidas de diagndstico, busca nos prontuarios).




Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
(fruto do PL 8470/2017 de autoria de Carmen Zanotto)

Proposicdes da Sociedade Civil Organizada:

e Estimulo para a retificacdao de dados sobre anomalias congénitas, para diagndsticos realizados
apos preenchimento da DN, por meio de correio eletronico ou formulario especifico enviado
pelo hospital a SMS.

* Disponibilidade de servico telefonico e/ou eletronico para atender a duvidas sobre a notificacdo
de anomalias congénitas e sua codificacdo, pelo menos a nivel estadual (e/ou intensificacdo do
uso do canal da ouvidoria através de campanhas de comunicacao — telefone 136).

* Criacao de incentivos para hospitais e SMS com boa cobertura e baixa proporcao de brancos e
ignorados / penalidades para os que tiverem alta proporcdo de brancos e ignorados (vide
sugestoes baseadas no regramento vigente no ANEXOIIl — Portarias e ECA).

e Estimular a interacao das SMS com os hospitais para solicitar esclarecimentos de dados
inconsistentes referentes a anomalias congénitas (assim como muitas SMS ja fazem de rotina
para incongruéncias de outras varidveis como peso, idade materna e idade gestacional)




Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
(fruto do PL 8470/2017 de autoria de Carmen Zanotto)

Proposicdes da Sociedade Civil Organizada:

Em relacao a codificacao das anomalias congénitas

Capacitacao dos responsaveis pela codificacao das anomalias congénitas no SINASC, incluindo o
esforco de enfatizar nas universidades de medicina e enfermagem a importancia e o impacto
econdmico e social do correto preenchimento.

Orientar codificadores a evitar o uso de cddigos inespecificos como Q89.9 (malformacdes
congénitas nao especificadas). O codigo Q89.8 (outras malformacdes congénitas especificadas)
deve ser incluido como cddigo adicional para facilitar a identificacao de casos com anomalias
multiplas.

Controles periddicos da qualidade da codificacao. Para que isto seja possivel, sugerimos que um
novo campo seja criado no sistema eletronico para que a descricao da anomalia congénita seja §
digitada na integra (assim as anomalias congénitas poderdo ser prontamente recodificadas para _
uma analise de sua confiabilidade).



Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
(fruto do PL 8470/2017 de autoria de Carmen Zanotto)

Proposicdes da Sociedade Civil Organizada:

(https://www.conasems.org.br ; https://www.conass.org.br)

Criacao de um Programa de Vigilancia Epidemiolégica de Anomalias Congénitas, compreendendo
atividades de monitoracao de prevaléncias e suas tendéncias, investigacao de alarmes de epidemias e
producao de boletins epidemiolégicos .

Utilizacao dos outros sistemas de informacao em saude para aumentar a cobertura da vigilancia
epidemioldgica em anomalias congénitas, tais como o SIM (Sistema de Informacdes de Mortalidade), o SIH
(Sistema de Informacdes Hospitalares) e o SIASUS (Sistema de Informacao

Ambulatorial).

Estabelecer um programa de vigilancia epidemiolégica de anomalias congénitas de qualidade nos mais de
5.000 municipios do Brasil € uma tarefa ardua e longa. Em curto prazo, sugerimos que cidades sentinelas,
em todos os estados, sejam escolhidas baseadas em numero anual de nascidos vivos, areas de risco para
agentes teratogénicos (como por exemplo, regidoes endémicas de hanseniase) ou de interesse para estudos “
etiolégicos ou genéticos (areas com elevada prevaléncia de determinado tipo de anomalia congénita). Nos
estados da federacao, o CONASS, CONSASEMS e COSEMS poderao servir de instancias de cooperacao.



https://www.conasems.org.br/
https://www.conass.org.br/

Lei 13.685 sancionada em 26 de Junho de 2018
(fruto do PL 8470/2017 de autoria de Carmen Zanotto)

Proposicoes da Sociedade Civil Organizada:

* Divulgacao ampla da analise sobre anomalias congénitas resultantes do
monitoramento/fiscalizacdo, com relatdrios para cada hospital.

* Estabelecer parceria com a Secretaria de Vigilancia Ambiental para a monitoracao de areas de
risco e investigacao de epidemias.
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Anexo |: documentos mencionados
Declaracao de Nascidos Vivos
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Declaracao de Nascidos Vivos

Identificacao do Recém-nascido

EJ Nome do Recém-nascido

Data e hora do nascimento

2] Data Hora ‘ Sexo

1 | | I l l I | [ [J M - Masculino [J F - Feminino 0. Ignorado

4] Peso ao nascer indice de Apgar Detectada alguma anomalia ou defeito congénito?
Caso afirmativo, usar o bloco anomalia congénita para descrevé-las
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Declaracao de Nascidos Vivos

- [11] Descrever todas as anomalias ou defeitos congénitos observados
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ECLAMC
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ECLAMC no detalhe
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Anexo Ill: penalidades afins, previstas em regulacao vigente

PORTARIA N2 116, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2009
HTTP://BVSMS.SAUDE.GOV.BR/BVS/SAUDELEGIS/SVS/2009/PRT0116 11 02 2009.HTML

Art. 43. A falta de alimentag¢ao de dados no SIM e no SINASC, no volume esperado com base nos arts. 34 e 35
desta Portaria, por 2 (dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses alternados no prazo de um ano, ensejara a
suspensao das transferéncias fundo a fundo do Ministério da Saude para os Estados, Distrito Federal e os Municipios,
dos recursos do bloco da Atencdo Basica, em conformidade com o Art. 37 da Portaria n2. 204/GM, de 29 de janeiro
de 2007.

PORTARIA 204/GM DE 29 DE JANEIRO DE 2007 SE DESTINA A REGULAMENTAR o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acoes e os servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle.
HTTPS://CONTAS.TCU.GOV.BR/ETCU/OBTERDOCUMENTOSISDOC?SEABRIRDOCNOBROWSER=TRUE&CODARQCATALO
GADO=6025235& CODPAPELTRAMITAVEL=49967271

» Art. 37. As transferéncias fundo a fundo do Ministério da Saude para os Estados, Distrito Federal e os Municipios
serao suspensas nas seguintes situacdes: | - referentes ao bloco da Atencdo Basica, quando da falta de alimentacao
dos Bancos de Dados Nacionais estabelecidos como obrigatérios, por dois meses consecutivos ou trés meses
alternados, no prazo de um ano e para o bloco da Atencao de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar
guando se tratar dos Bancos de Dados Nacionais SIA, SIH e CNES;



http://bvsms.saude.gov.br/BVS/SAUDELEGIS/SVS/2009/PRT0116_11_02_2009.HTML
https://contas.tcu.gov.br/ETCU/OBTERDOCUMENTOSISDOC?SEABRIRDOCNOBROWSER=TRUE&CODARQCATALOGADO=6025235&CODPAPELTRAMITAVEL=49967271
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PORTARIA 204/GM DE 29 DE JANEIRO DE 2007 SE DESTINA A REGULAMENTAR o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e os servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle.
HTTPS://CONTAS.TCU.GOV.BR/ETCU/OBTERDOCUMENTOSISDOC?SEABRIRDOCNOBROWSER=TRUE&CODARQCATALO
GADO=6025235&CODPAPELTRAMITAVEL=49967271

» Art. 34. As Secretarias Estaduais de Saude garantirdo a transferéncia dos dados para o médulo nacional do Sistema,
no prazo de até 60 (sessenta) dias apds o encerramento do més de ocorréncia do nascimento ou 6bito, no volume
esperado, por meio eletronico, via aplicativo, de modo continuo, regular e automatico, para alcancar as seguintes as
metas e prazos:
| - Os parametros adotados para estipular o volume de eventos esperados serao definidos com base nas coberturas
(razao entre coletados e esperados) alcancadas por cada UF no ultimo ano estatistico encerrado e publicado,
conforme os seguintes estratos:a) Para as UF com cobertura superior a 90%, sera adotado como parametro para
estipular ébitos e nascimentos esperados em cada més, o numero de registros informados pela UF por meio do
proprio sistema de informacdo nos ultimos 5 (cinco) anos.b) Para as UF com cobertura igual ou inferior a 90%, serd
adotado como parametro para estipular 6bitos e nascimentos esperados em cada més, valor calculado a partir das
estimativas adotadas pelo gestor nacional do sistema para o ano corrente, e na sua auséncia, para o ano anterior.

Il - O parametro adotado para monitorar o volume de eventos a serem transferidos no prazo de até 60 (sessenta)
dias apds o encerramento do més de ocorréncia sera definido com base em um percentual pactuado anualmente,
qgue devera ser aplicado sobre a cobertura alcancada por cada UF no ultimo ano estatistico encerrado e publicado,
conforme Anexo IV.
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PORTARIA 204/GM DE 29 DE JANEIRO DE 2007 SE DESTINA A REGULAMENTAR o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e os servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle.
HTTPS://CONTAS.TCU.GOV.BR/ETCU/OBTERDOCUMENTOSISDOC?SEABRIRDOCNOBROWSER=TRUE&CODARQCATALO
GADO=6025235&CODPAPELTRAMITAVEL=49967271

lIl - O Ministério da Saude emitira Nota Técnica anualmente apontando em que estrato se enquadra cada UF para
as finalidades que preconizam os incisos | e Il deste Artigo.

IV -O Ministério da Saude emitird Nota Técnica no prazo maximo de 90 (noventa) dias apds a publicacao desta
Portaria, definindo normas, fluxos e instrumentos sobre a notificacao negativa de dbitos e nascimentos por local de
ocorréncia, gue passa a ser entao obrigatdria, sempre que ndao ocorram 6bitos em um determinado més.

V -A SVS/MS podera, por meio de normas especificas definir prazos diferenciados para a digitacdo e envio de dados
sobre eventos especiais, como 0Obitos infantis, maternos, e outros relacionados direta ou indiretamente a agravos de
interesse epidemioldgico.

Art. 35. As Secretarias Municipais de Saude e os DSEI deverao disponibilizar os arquivos de transferéncia ao gestor
estadual, no prazo maximo de 30 (trinta) dias apds o encerramento do més de ocorréncia, com o volume esperado
de registros, segundo parametros a serem definidos pelo gestor estadual para viabilizar o alcance de suas metas
junto ao gestor nacional. Paragrafo unico. O Ministério da Saude podera indicar parametros para estimar volume
esperado de nascimentos e obitos por Municipio ou micro-regides formadas por municipios de residéncia, como
forma de apoiar o Gestor Estadual no acompanhamento do envio de dados pelos municipios de que trata o caput
deste Artigo.
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PORTARIA 204/GM DE 29 DE JANEIRO DE 2007 SE DESTINA A REGULAMENTAR o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acOes e os servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle.
HTTPS://CONTAS.TCU.GOV.BR/ETCU/OBTERDOCUMENTOSISDOC?SEABRIRDOCNOBROWSER=TRUE&CODARQCATALO
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» ANEXO IV :Parametros adotados para monitoramento da regularidade no envio de dados

Parametros adotados para monitorar o volume de registros de dbitos e nascimentos a serem transferidos no prazo
de até 60 (sessenta) dias apds o més de ocorréncia:

| -UF com cobertura superior a 90% -Transferéncia de percentual a ser pactuado anualmente de 1/12 da projecao
realizada a partir de uma série de dados do préprio sistema de informacao nos ultimos cinco anos.

Il - UF com cobertura entre > 80 e < = 90% - Transferéncia de percentual a ser pactuado anualmente de 1/12 de 90%
da estimativa projetada com base nas estimativas dos ultimos cinco anos.

lIl - UF com cobertura entre > 70 e < = 80% - Transferéncia de percentual a ser pactuado anualmente de 1/12 de 80%
da estimativa projetada com base nas estimativas dos ultimos cinco anos

IV - UF com cobertura entre > 60 e < = 70% - Transferéncia de percentual a ser pactuado anualmente de 1/12 de 70%
da estimativa projetada com base nas estimativas dos ultimos cinco anos.

V - UF com cobertura < = 60% - Transferéncia de percentual a ser pactuado anualmente 1/12 de 60% da estimativa
projetada com base nas estimativas dos ultimos cinco anos.
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ECA - Lei n2 8.069 de 13 de Julho de 1990 Dispde sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente e da
outras providéncias.

» Art. 229. Deixar o médico, enfermeiro ou dirigente de estabelecimento de atencao a saude de gestante de identificar
corretamente o neonato e a parturiente, por ocasiao do parto, bem como deixar de proceder aos exames referidos
no art. 10 desta Lei:

Pena - detencao de seis meses a dois anos.
Paragrafo unico. Se o crime é culposo: Pena - detencado de dois a seis meses, ou multa

Art. 10 do ECA:

Os hospitais e demais estabelecimentos de atencao a saude de gestantes, publicos e particulares, sdo obrigados a:

| - manter registro das atividades desenvolvidas, através de prontuarios individuais, pelo prazo de dezoito anos; Ver
topico

Il - identificar o recém-nascido mediante o registro de sua impressao plantar e digital e da impressao digital da mae,
sem prejuizo de outras formas normatizadas pela autoridade administrativa competente;

lll - proceder a exames visando ao diagndstico e terapéutica de anormalidades no metabolismo do recém-nascido,
bem como prestar orientag¢ao aos pais;

IV - fornecer declaragao de nascimento onde constem necessariamente as intercorréncias do parto e do
desenvolvimento do neonato;

V - manter alojamento conjunto, possibilitando ao neonato a permanéncia junto a mae.

VI - acompanhar a pratica do processo de amamentacao, prestando orientacdes quanto a técnica adequada,
enguanto a mae permanecer na unidade hospitalar, utilizando o corpo técnico ja existente.




Estatisticas Recentes (2009 - 2013):
Distribui¢cao espacial dos registros no
SINASC realizados por Unidade
Federativa. A alta incidéncia em estados
mais ao Sul pode indicar maior indice de
subnotificagdo no Norte e Nordeste.
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ANEXO |V
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Figure 3. Spatial distribution of orofacial cleft prevalence per 10,000 live births in Brazil from 2009 to 2013.




