+AMB

Comissao de Assuntos Sociais A

Audiéncia Publica SENADO

FEDERAL

PROJETO DE LEI - SENADO FEDERAL
PLS 415/2015

Autor: Senador Céassio Cunha Lima (PSDB-PB)
Relator CTICI: Senador Eduardo Amorim (PSDB-SE)
Relatora CAS: Senadora Ana Amélia Lemos (PP-RS)

Marcelo Cartaxo Queiroga (PB)
Conselheiro CRM-PB

SBC-SBHCI-FESC

Hospital Unimed - Cardiocenter

Brasilia - DF, 24 de agosto de 2017

[72]
w
(]




sinaDo FeoeRaL_ ] ..i
1929 - Cateterismo Cardiaco TS
FEDERAL




SENADD FEDERAL I

Projeto de Lei do Senado 415/2015 S

FEDERAL

Cassio quer medicamentos e cirurgias mais acessiveis no SUS

Cassio quer que a Comissdo MNacional de Incorporagido de Tecnologias (Conitec), defina
claramente, por meio de regulamento, o pardmetro de custo-efetividade utilizado para balizar
a incorporacdo de tecnologia no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

Em sua justificativa, o lider destaca que as diretrizes publicadas pelo Ministério da Sadde, com
recomendacdes para Avaliacdo de Tecnologia em Sadde, ndo definem um limiar de razdo de
custo-efetividade incremental (RCEI) elegivel para incorporagio de tecnologias.

“M&o esta claro o fundamento legal segundo o gual a Conitec analisa a custo-efetividade de
um procedimento médico, nem qual é o limiar adotado para considerar que um procedimento
& custo-efetivo. Essa lacuna propicia muitas vezes, a adogdo, pela administragdo pdblica, de
discricionariedade técnica de baixa qualidade”, disse Cassio.

/ Transparéncia \

Em seu projeto, Cassio propds que a Conitec adote métodos mais transparentes no

procedimento administrativo para a distribuicio dos processos da analise especializada.

Brasilia - A incorporagio de tecnologias em saide no Brasil obedece a complexo e confuso

proceseo. O Kiderdo PSDB 1o Senada, Clsslo Cunha Lima (PB), spresintou projeto de el (PLS Sepundo ele, a medida tem a intengao de minimizar possiveis vieses de selecdo de avaliadores
415/2015), com o objetivo de tornar mais claro, 3 sociedade civil, 0 acesso a tecnologias
seguras, eficazes e com custo-efetividade compativel com as possibilidades orgamentdrias do Com co nﬂitC' dE inter’e 5585,

Estado brasileiro. K /

“Tal omisséo pode introduzir problemas intransponiveis na avaliagdo de uma determinada

tecnologia. Essa definigio contribuira para que, de fato, o processo de incorporagio de novas
tecnologias no SUS seja transparente e cumpra sua finalidade precipua de garantir a oferta, &
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M. 3 Projeto determina que 0 SUS ofereca tratamento
18 mai 16 de implante por cateter de protese valvar aértica
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Financiamento da Saude no Brasil T
FEDERAL
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Execu¢do Orcamentdria Ministério da Saude

Autonizado
Pago 5593 | 6257 | 6410 | 6671 | 7064 | 7383 | 7E06 | 8431 | o098 | 9637 | 9748 | 10361 |10195 | 104614

|
SENADO
FEDERAL

Nio Executada

5,85 845 1059 | 1040 | 1475 | 1368 | 1455 | 1227 | 1398 | 2171 | 1934

1556 | 1919 | 17936

% Execucdo

905% | BR1% | 5% | BARSW | B3k | BSAW | Bdd% | BYA% | BGJW | B1G% | 834k

BoEY | B42% | H5d%

Fonte: "Orcamento da Unido em Foco: Pardmetros, resultodes fiscois e execugdo” - Cdmara dos Deputados (Brasilia
outubro de 2016); Elaboracdo: Interfarma
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Fonte: "Orgamento da Unillo em Foco: ParGmetros, resultodos fiscais ¢ execugdo” - Cdmara B8 Deputados (Brasilio outubro de 2016); Elaboragdo: Interfarma
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Incorporagao de Novas Tecnologias no Brasil ;..
FEDERAL

A CONITEC

v

E um Orgao colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicOes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteracao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

Comissao Nacional de
N I T E Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS
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Incorporagao Baseada em S S

FEDERAL

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIEICAS _ECONOMICA
eficacia / seguranca | efetividade custo-efgtividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO -SUS
|80 dias (+90 dias) |80 dias
solicitagao de disponivel

no SUS

incorporacao : : .
pPOoray portaria de incorporagao

Comissdo Nacional de
Incorporagdo de
Tecnologias no SUS
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Avaliacdao de Tecnologia em Saude

CLINICA ECONOMICA

Seguranga Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Populacao Beneficiada Custo-utilidade
Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario

PACIENTE

ORGANIZACIONAL
Impacto Social ~ Reagdes Psicologicas
G e o Difusao Acessibilidade
Etica Conveniéncia
Aceitabilidade Outros Aspectos Lapstica Cpacitaseo
Utilizacao Sustentabilidade

v

CREDIBILIDADE

Comissdo Nacional de
Incorporagdo de
Tecnologias no SUS
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Demandas — Area de Saude —

FEDERAL

Genética Reumatologia

Pneumologia @ Oncologia

Cardiovascular g Outras

© O

Infectologia

63% 37%

medicamentos produtos/procedimentos

30% Mortalidade Cardiovascular no Brasil

Comissao Nacional de
N ITE Incorporagdo de
Tecnologias no SUS
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Comissao Nacional de
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Tecnologias no SUS



S 7 1981 1987 1994 1999
JL_.dO Sousa Stent — no Brasil
LI igiocoronarigrafia Stent —no SUS

Stent Palmaz Stent Farmacologico
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Costantino Costantini
Angioplastia Coronaria




) Secretaria de Ciéncizgg\§¢{ A 1 \ str YN /e

1 ‘
Departam(y ) ¥RV lo WPecnologias em Saude
) '] “

|t _ai
P"“T% Ne E P\ :
Torna publica a decisdo de incorporar o
stent farmacolégico coronariano em pacientes

diabéticos e pacientes com lesdes em

mm e extensdo maior do que 18 mm), condicionada
ao mesmo valor de ressarcimento

da tabela de procedimento do SUS parao

stent convencional, que é atualmente de RS

2.034,50 (dois mil e trinta e quatro reais e
cinquenta centavos) no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA

SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do

Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:



sexta-feira, 13 de setembro de 2013

Stents Farmacoldgicos no SUS
O mesmo precgo !?!
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lda

Prgin 035130012 131645 Mt . Com. i, Reres. DeMaters s i
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(od\gn 95100100151
nid: Und
classmca;aa — 1% Boston Scientific do Brasil Ltda.

do Fabricante, Disponivel a Nivel Mundial, Além de Ter Estudos
Clinicos Expressivos Que Avaliem Sua Eficacia e Seguranca.

Thimento Elastico. O Stent Cotado Devera Ser a Ultima Geragao ‘

©  Diario Oficial Poder Executivo - Secio |

EM SISTEMA DE ENTREGA RAPIDA COM COBERTURA HIDRO-
FILICA, EXPANDIDO POR BALAD COM PONTA MENOR QUE O
CORPO {(SOBRA DE BALAO MENOR QUE 0,5MM), PERMITINDO
O IMPLANTE DE STENT DIRETO, LIMITANDO O TRAUMA E O
RISCO DE DISSECCAOD PERI-STENT ; PRESSAQ NOMINAL DE 08
A 10 ATM E PRESSAD DE RUPTURA DE 16 A 18 ATM; FORCA
RADIAL DE APROXIMADAMENTE 22 PSI; MEDIA RADIOPACIDA-
DE ; LARGURA DAS ESTRUTURAS DE APRCXIMADAMENTE 0,06
Al 0,10MM; COMPATIVEL COM O CATETER GUIA 5F E FID
GUIA DE 0,014", FACILIDADE DE ACES505 A RAMOS LATERAIS;
ENCOLHIMENTO E ENCURTAMENTO MEMOR QUE 2%; ESTERE-
LIZADO EM OXIDO DE ETILENOQ QU RAIOS GAMA; EMBALAGEM
DE ACORDO COM O FABRICANTE; CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDEJ‘-.ITJFICM;ACI COM O N® DE LOTE , DATA DE

DE LOTE, DATA DA FABRICACAD,
ezDENCIA, PRAZO DE VALIDADE E

Inc

“ZLO MINISTERIO DA SAUDE..

«0% registracos ndo cbriga a Admi-
atacies gue deles poderao adwir,
#acao de outros meios, respeitada
n¢hes, sendo assequrada ao bene-
ncia de contratagdo em igualdade

aa’_'IHDIl;EfIES E DO LOCAL DE ENTRE-

lid

\h\D

mtregues em até 08 (oito) dias Uteis,
1 de Empenho, conforme condigbes
te Edital.

westa licitagio deverd ser realizad
‘:‘.IJEIHD 4 Rua Pedro de Toledo, n.
E'gndu por conta da Contratada as
uros, ransporte, tributos, encangos
- decorrentes do fornecimento.

UESCIIGA0: JENL LOTONAI €11 AG0 TNOKITGVE! 10 3101 U
de Cromo-Cobalto, Expansao por Baldo Pré-Montado com Duas
Marcas Radiopacas, Tamanho 2.5 Mm X 22 Ou 23 Ou 24 Mm,
Baixo Perfi, com Perfl de Cruzamento Adequado, com Possibi-
lidade de Utilizagao sem Necessidade de Pré Dilatagao, Compa- | na anviss.

tivel com Catéter Guia SF E Fio Guia de 0,014 e Baixo Reco- Codigo: 95100100147
Ihimento Eldstico. O Stent Cotado Devera Ser a Ultima Geragao Unid:
do Fabricante, Disponivel a Nivel Mundia, Além de Ter Estudos
Clinicos Expressivos Que Avaliem Sua Eficicia e Seguranca.
Embalagem Individual, Esteri, com Dados de Identiicagio, N°
De Lote, Validade, Tipo de Esterilizagéo e Registro na Anvisa

Codigo: 95100100140

Hnid nd

1° colacada: ABBOTT maumﬂmns DO BRASIL LTDA.
Preco Unitario: RS 285,00 (duzentos e oitenta e cnco reais).
ltem n.® 02: PROTESE COROMARIA FLEXIVEL EM CROMO-
COBALTO (STENT);2,5X12 OU 13MM, TUBULAR, PRE-MONTADA

U UUIZAGE0 SN NECESSIUAUE UE FTE UIIAEAD, LOpauvel

Geragdo do Fabricante, Disponivel a Nivel ém de
Ter Estudos Clinicos Expressivos Que Avall
Seguranga. Embalagem Individual, Esterl, co
tificagao, N° De Lote, Validade, Tipo de Esterl orsires Gue e S EFcics ¢ Sequrane. Erblgem
Inivicual,Eteri, com Dadosde ldenticagéo, N e Lot, Vi
ide, Tipo de Esterilizagio e Registro na Anvisa.

Cédigo: 95100100157

Unid: Und

Classificagao - 1% Boston Scientific do Brasil Lida.

Valor Unitario: RS 229,00

I1CMS: Isento

Subiten

Classificagao - 1% Boston Scientific do Brasil Ltda.
Valor Unitario: RS 225,00

1CMS: Isento

Subitem 7:

Descrigao: Stent Corondrio em Ago Inoxidavel Tipo 316L Ou
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CONITEC [ samman Q.

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS S0eD

Pagina Inicial Perguntas Frequentes [ Fale Conosco

PAGINA INICIAL > PESQUISAR TECNOLOGIAS EM AVALIACAD > OCLUSORES SEPTAIS

Voltar
A COMISSAO H
Oclusores Septais
Entenda a CONITEC .
Tecnologia: Oclusores Septais Documentacdo Relacionada:
Histérico Institucional " Relatorio técnico provisorio

Especialidade: Cardiovascular

= ™ Contribui¢bes da consulta pablica - técnica
Legislacdo

Status resumido: Encerrado a pedido do demandante " Contribuicdes da consulta publica - paciente
Reunides da Comissdo "% Relatdrio técnico definitivo
Parceiros CONITEC Indicagdo: Portaria SCTIE
Biblioteca virtual Defeitos do septo interatrial

AVALIACAO DE Mais Informacdes:

TECHOLOGIAS Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

Submissdo de Tipo de tecnologia: Produto

propostas
Marca: -
Tecnologias
demandadas Status detalhado: Processo encerrado: a pedido do demandante
Recomendagdes da Motive: Incorporagdo

CONITEC

. Consulta Pablica:
Consultas Pablicas

A consulta pdblica se iniciou no dia 11/11/2014 e finalizou dia 01/12/2014
Enquetes



Incorporacao de Novas Tecnologias no Brasil

Ministério da Satde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde

Fechamento de
comunicagao inter-

atrial septal (CIA) por
dispositivo percutdaneo

Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC - 102

e Espanha-1435650C- RS 445155

Procedimento (estimativa custos 2012)

*  EUA-11391 €- RS 35.580,00 (dorminante)

*  México - 738S € - RS 23.041 00 (dominante)

® Reino Unido - 8436 € - RS 26.320,00 {dominante)

o China - 2490 € - RS 7.779,00 (incremental RS 2.022,00)

* Singapura - 5818 € - RS 30.632.94 (Incremental RS 3.114,00)

9. CONSIDERACOES FINAIS

A oclusio da OA por implante percutdnec € uma alternativa segura e eficaz para o fechamento
arlrgico tradicional, com muitos méritos favordveis, incluindo excelentes resultados estéticos, menos
trauma, sem 2 necessidade de circulacio extracorpérea (CEC), menor volume de sangue transfundido e
um menor tempe de intemacdo. O procedimento apresenta potencial de redugdo de custos quando
comparado 2 Cirurgia convencional, nesta indicaciio proposta. O procedimento nlio é isento de riscos ¢
necessita médico habiitado, com possibilidade de resultados plores na curva de aprendizado, devendo
sua utilizagdo ser restrita 3 centros especializados com operadores treinados. A possidilidade de
wtiizacio fora da indicagdo prevista é uma realidade, uma vez que a literatura apresenta controvérsia
sobre a utilidade no fechamento de fordmen oval patente em adultos, objeto ndo avaliado por este

relatorio

Recomendagio FORTE a favor da incorporagdo,

10. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Pelo exposto, 2 CONITEC recomendou 2 incorporagio dos oclusores (fechamento percutineo da
comunicagdo Interatrial) como altemativa terapéutica a0 tratamento cirlrgico convencional da

comunicagio interatrial no SUS.

SENADO
FEDERAL




NATS-INC

Nucleo de Avaliacao de
Tecnologias em Salde

i'“; Modelo de custo-efetividade produzido para CONITEC é publicado
em revista de alto impacto

. Foi publicada na revista PlosOne o artigo “Custo-efetividade dos
N procedimentos para tratamento do Defeito Septal Atrial Ostium
.@’ PLOS | ONE Secundum comparando a cirurgia convencional e o Implante
*::2 Percutaneo Septal”. O artigo aborda a op¢do para tratamento
percutdneo do Defeito Septal Atrial uma das malformacdes congénitas
mais frequentes. Embora o tratamento percutadneo seja considerado o tratamento principal ha
décadas, apresentando resultados superiores, hospitais publicos no Brasil tem como tratamento

padrado a cirurgia convencional, devido ao preco do implante e a falta de analises de custo
efetividade.

“A cirurgia aberta traz danos intangiveis a crianca

e seus familiares. A incorporacdao do oclusor pode
trazer beneficios importantes ao Sistema”

Veja a integra do estudo em: http://journals.plos.org/plosone/article?
id=10.1371/journal.pone.0108966




Ata da 38 reuniZo da CONITEC -

05 e 06 de agosto de 2015 PEDERAL

Encaminhamento: No SUS, o fechamento do septo € feito por meio de cirurgia cardiaca com
circulagdo extra corpdrea. Foi informado que o fechamento de certos tipos de defeito do septo
interatrial (ostio secundum) por meio da via endoscopica e colocagdo de oclusor septal. Trata-se

de uma demanda antiga, estudada ainda pela CITEC, e, posteriormente foi avaliada pela CONITEC

por solicitacdo da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista SBHCl Je

em ambas as oportunidades a tecnologia foi aprovada no mérito ( eficacia e seguranca), dentro
das indicagfes preconizadas, porém a falta de informacgdo confidvel de pregos de aquisigdo do

dispositivo implantavel impediu que as comisstes efetivamente recomendassem sua incorporacéao

forma de aquisicdo, que ndo pode ser centralizada, pois a prétese possui medidas e acessorios que

s6 podem ser efetivamente definidos no momento da cirurgia;]a judicializacdo reduzida, Jas

cirurgias com implantagdo do dispositivo estdo sendo feitas em casos selecionados; a previsdo da

quantidade de procedimentos, pois ndo serdo utilizadas por todos os pacientes que necessitarem

auantidade de procedimentos. pols ndo serdo utllizadas nor todos 05 DACENIES QUR NECesSRaren
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membros do plenario da CONITEC decidiram que em razdo dos elevados custos apresentados para

os oclusores, |que a demanda sera encerrada a pedido do demandante (SCTIE/MS)] podendo ser

reaberta a qualquer tempo desde que haja a redugdo de pregos da tecnologia compativel com os

http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/Ata_38ReuniaoCONITEC.pdf



Incorporagao de Novas Tecnologias no Brasil ...,
FEDERAL

L. A proposta por incorporacdo dos produtos Stent Farmacologico, Oclusores Septais e
Cateter de Imagem Coronaria Cateter Atlantis foram recebidos pela Comissdo de Incorporagio
de Tecnologia (CITEC), dessa forma, ja esta instalado, na forma legal, nos temos da portaria
GM/MS 2587, de 30 de outubro de 2008, o processo adequado para avaliar a inclusdo do

produto.

Assunto: Solicitagdo de informagdes sobre andamento de processos. (25000.045345/2009-60)
(25000.593329/2009-89) (25000.170586/2007-84).

3. Salientamos que ndo ha prazos definidos para as diferentes etapas do processo de

apreciagdo das demandas, uma vez que eles podem variar conforme a complexidade do assunto,

a disponibilidade de informagdes ou o tempo de existéncia do produto no mercado, entre outras

variaveis.

de novas tecnologias, a comissfio entfio emite seu parecer para subsidiar a decisdo, pelo Ministro

da Saude, de eventual incorporag@io de medicamento ou outra tecnologia.

Salientamos que ndo ha prazos definidos para as diferentes ctapas do processo de
apreciagdo das demandas, uma vez que eles podem variar conforme a complexidade do assunto,
a disponibilidade de informagdes ou o tempo de existéncia do produto no mercado, entre outras

variaveis.



Crbhes

SOCIEDADE BRASILEIRA
DE HEMODIMNAMICA

E CARDIOLOGIA
INTERVENCIOMNISTA

Contribuiciio da Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista
a Consulta Piblica N°08/2014 da CONITEC, acerca da incorporacéo do stent
farmacoldgico para o tratamento da doenca arterial coronariana (DAC)

A SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEMODINAMICA E
CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA — SBHCI, com sede na Rua Beira Rio, 45, 7°
andar, conjuntos 71 e 74, Vila Olimpia, CEP 04548-050, Sdo Paulo-SP, registrada no
CNPJ/MF sob o n® 3.603.748/0001-52, vem, respeitosamente, por meio da presente
contribuigdo & Consulta Pablica n” 08/2014, manifestar seu posicionamento acerca do
relatorio exarado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS



Enviada em: quarta-feira,

Para: )
Cc: Carlos AC Pedra; Pedro Alves Lemos Neto
Assunto: Re: RES: Oclusores septais

Dra

A sra poderia me informar se essas duas demandas ja entraram em consulta publica?

Atte

De: @saude.gov.br
Assunto: RES: RES: Oclusores septais
Data: 22 de agosto de 2012 12:02
Para: Marcelo Queiroga mqueiroga@terra.com.br

0Ola, Marcelo,

Ainda nao entraram.

Esta na dependéncia da apuracdo de precos no mercado nacional que esta sendo conduzido por
outro departamento da SCTIE.

Vou aproveitar para cobrar a finalizacdo do levantamento.

Abraco



De: @ saude.gov.br

Assunio: RES: stents farmacologicos e oclusores septais
Data: 5 de novemnbro de 2012 11:24
Para: Marcelo Queiroga mgueiroga@terra.com.br 5 de novem bro de 2012

Marcelo,
Continuamos com dificuldades na elaboracdo do impacto orgamentario, sem o que o MS ndo

aprovara a incorporacgao desses produtos. Ndo conseguimos precos oficiais até o momento. A area
técnica que avalia esses parametros sofreu uma troca de chefia e isso nos prejudicou. Espero
resolver ainda este ano.

Abrago e obrigada pela disponibilidade.

Diretora Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
Secretaria de Ciencia e Tecnologia e Insumos Estrategicos do Ministério da Saude
Esplanada do Ministérios Edificio da Saude prédio sede 92 andar 949

Fone 55061 33153472

Brasilia DF
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PROCESSO-CONSULTA CFM n° 5.935/11 - PARECER CFM n° 3/12
INTERESSADO: Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista
ASSUNTO: Revisao do Parecer CFM n°® 13/11
RELATOR: Conselheiro Henrique Batista e Silva

EMENTA: A técnica de implante por cateter de prétese valvar aodrtica é
um procedimento seguro e eficaz para corrigir a obstrugao valvar em
pacientes idosos com estenose aodrtica acentuada ou comorbidades, e
com contraindicagao cirurgica.

CONCLUSAO

Diante do exposto, entendemos que a técnica de correcido de doencga valvar por via
endovascular deixa de ser experimental, constituindo-se como pratica médica inconteste com
indicagao precisa em pacientes com idade avancada diagnosticados com estenose adrtica acentuada
ou comorbidades e sem condi¢des cirurgicas convencionais.
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Relatorio Final CONITEC T
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Tabela 6 — Qualidade metodolégica elaborada pela CONITEC '

Item Julgamento Explicacao

Randomizacao Baixo risco Alocacao randémica

Sigilo da alocacao Risco incerto Incerto, descricao incompleta

Desempenho Risco incerto Aberto, sem cegamento (comum em estudos envolvendo préteses), comité
adjudicador independente sem relato de cegamento

Deteccao Risco incerto N&ao descreve cegamento da anéalise

Seguimento Baixo risco Perdas descritas nao interferem

Relato Risco incerto Patrocinador com acesso aos dados, mas sem decisado sobre a publicacéao ‘

Fonte: Relatério CONITEC:

Tabela 7 - Qualidade metodolégica segundo o Ontario Health Technology Assessment |

Namero de estudos Viés de Consideragoes
(design) Riscodeviés Inconsisténcia Indireto Imprecisao  publicagao demelhora Qualidade
Desfecho: morte em 1 ano

1 (estudo clinico Nenhuma N/A Nenhuma Nenhuma N/A N/A s

controlado) limitagao séria limitacao séria limitacao séria Alta
Desfecho: melhora dos sintomas

1 (estudo clinico Nenhuma N/A Nenhuma Nenhuma N/A N/A e

controlado) limitacao séria limitagado séria limitacao séria Alta
Desfecho: medidas de seguranca

1 (estudo clinico Nenhuma N/A Nenhuma Nenhuma N/A N/A ++++

controlado) limitagao séria

Fonte: Sehatzadeh et al.

limitacao séria limitacao séria Alta /
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FEDERAL

“A ocorréncia de AVCs & uma
das complicacdbes  mais
temidas pelos idosos, nao
devendo ser minimizada.
Muitos idosos preferem a
morte (“utilities” negativos)
a permanecer acamados e
dependentes, em especial os
mais carentes.”
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N=12.571

O impacto estimado chega a aproximadamente

Estenose adrtig si
nos individuos
o 33% dos paci s de estenose adrtica grave

com idade

estudos mostranfl taxas de inoperabilidade

Correspondem a @stimativa de 83.812.
° Market share (diffguldade de acesso, diagndstico) Bgessuposto

da equipe 15%= 12.571 pacientes
© O impacto estimado chega a aproximadamente RS 953

milhGes por ano




Ministério da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude da

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — DGITS/SCTIE

Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no SUS (CONITEC) - Relatério n° 69

Pacientes Demanda Servigos

Reprimida Habilitados Valor Impacto Total

Procedimentos

Mastectomia Simples
Bilateral em Usudrio/a Sob 25 4 R5 925,60 RS £0.989,00
Processo Transexualizador

Histerectomia ¢/

anexectomia bilateral e
colpectomia em 25 4 RS 770,70
usudrio/a/as sob processo
transexualizador RS 114.270,00

Ciru rglasdmmplernentares 23 a RS 398,05
de redesignacdo sexual RS 36.620,60

Administragio hormonal = 2.400 4 RS 9,08
testosterona (valor mensal) RS 87.168,00
Acompanhamento de RS 71.986,64
usudriofafas no processo 457 4 RS 39,38

transexualizador aoenas
para tratamento clinico (por

atendimento)

VALOR TOTAL R$ 2.399,10 R$ 391.034,24




RESULTADOS DA CONITEC =

Janeiro/2012 a Dezembro/2014

Consultas publicas > 106
No de Contribuicdes - > 6.378
Tecnologias incorporadas ..» 115
Nao incorporadas ... >, 57

CONITEC s

SENADO
FEDERAL

TODAS AS
RECOMENDACOES
DA CONITEC
FORAM ACATADAS

PELO SECRETARIO DA
SCTIE/MS
E PELO
MINISTRO
DA SAUDE



Judicializacao da Saude

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA DA Rl-‘.l’l"BLl('A NO RIO GRANDE DO SUL
Nl”('Ll—Z() DA SEGURIDADE SOCIAL - NSS

Oficio n°2357 /2015/NSS

Porto Alegre, 24 de Julho de 2015,
Senhor Presidente,

l. Com o fim de instruir o Inquérito Civil em epigrafe, em tramitagdo nesta
Procuradoria da Republica, e com base na prerrogativa da Lej Complementar 75/93, art, 8.
inciso IV, reiterando o oficio 3526/2015/NSS, de 18 de maio de 2015, solicito informar sea
entidade enfrentou, podera enfrentar ou teve noticia de dificuldades no encaminhamento de
pedidos de incorporagdo de medicamento, produto em satde ou procedimento junto a
Comissdo de Incorporagio de lecnologias no SUS (CONITEC/MS) em face da exigéncia
de apresentagio, conjunta ao requerimento. de “avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias Ja incorporadas” e “analise de impacto
orgamentario™ em virtude dos elevados custos de confecgdo de tais estudos. assim como
de outros documentos exigidos pela Comissio.

Atenciosamente.

» \A \\ AN A
S e

SUZETE BRAGAGNOLO
Procuradora da Republica

-l

SENADO
FEDERAL




Judicializacao da Saude l

SENADO
FEDERAL

INCORPORACAO BRASIL x OUTROS PAISES

Incorporagao de Medicamentos pelos Sistemas de Satude em outros paises
Demandas da industria farmacéutica

Pais % Pedido Aprovado
Brasil* 23%
Canada 52%
Franca 64%
Escdcia 68%
Reino Unido 72%
Australia 74%
Suécia 95%

Média dos 6 paises, exceto Brasil | 71% |

Fonte: PolicyMatters.ca Expert perspectives on select areas of Canadian health policy (www.policymatters.ca)

* Status em 15 de junho de 2016.


http://www.policymatters.ca/
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SENADO
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TENDENCIAS/DEBATES

DAVID UIP

Ainda a justica para os doentes

Mo

Por isso langamos um censo inédito que tem como objetivo mapear o real
numero de pessoas com hepatite C no Estado e, assim, ampliar e fortalecer as
politicas de prevencdo e tratamento da doenca.

Os infectados com o virus da hepatite C de todo o Estado deverao preencher
um cadastro on-line, disponivel no site da Secretaria da Saude. As
informagoes pessoais serao mantidas em sigilo e utilizadas somente para esse
levantamento.

E louvavel que o pais inclua novas terapias, mais eficazes, na rede publica. No
caso da hepatite C, ao estabelecer protocolos tao limitadores, a Unido perde a
oportunidade de avancar de forma consistente no enfrentamento da epidemia
ao buscar uma economia de recursos.

Essa economia tende a se transformar em gastos muito maiores para atender
aos mandados de seguranca que serao impetrados pelos doentes.
Diferentemente da Aids, que a luz dos conhecimentos atuais os medicamentos
sao para vida toda, a hepatite C tem cura.

DAVID UIP, 63, médico infectologista, é secretario da Saide do Estado de Sio Paulo

http://www1.folha.uol.com.br/opiniao/2015/08/1672302-justica-para-os-doentes-parte-2.shtml#_=_

Declarac¢des extraidas do editorial do Jornal O Estado de S.Paulo veiculado em 09/05/2016



Judicializacdo da Saude SEN%O

FEDERAL

i

Porém, é inequivoco que o Estado nao pode se
substituir ao paciente ou aos seus médicos na
indicacao de qual tratamento a ser seguido. Se
0 paciente entende quais sao os efeitos adversos
possiveis advindos da administracao do remédio
e quais sao as chances teodricas de sua eficacia, a
opcao por essa via de tratamento é intima e

B invioldvel. No pior dos mundos possiveis, o
Joaquim Barbosa acesso a medicacio oferece ao paciente
Ministro STF esperanca, cuja__densidade a ele cabe

exclusivamente definir.”

SUSPENSAO DE LIMINAR 710 SANTA CATARINA



"~ Evolugdo da Judicializacdo da Saide

o o (] Y 4 S E N A D O
(somente a¢dBes contra o Ministério da Satde) FEDERAL
1.200,00
1.000,00
2
5 800,00
@
©
w
©
£ 600,00
2
400,00
200,00 I I : ;
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
® Depésito 0,12 1,57 2,42 6,85 12,62 15,68 22,11 43,44 114,05 140,82 141,98 71,97
= Compra 2,44 7,60 17,53 47,66 83,17 124,10 243,95 324,45 438,95 703,39 618,47 1.252,19
Total 2,56 9,17 19,95 54,51 95,79 139,79 266,06 367,89 553,00 844,21 760,45 1.324,16

B Depdsito " Compra Total
Fontes: Advocacia-Geral da Unido (Consultoria Juridica)/Ministério da

*Dispéndio com aquisi¢des de medicamentos, equipamentose
Saude (2005 a 2011); Interfarma (2012 a 2016); Elaboracdo Interfarma.

insumos. Excluidos as demandas por internagdes hopitalares.
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Saude Direito de Todos e Dever do Estado ... T

FEDERAL

Se, por um lado, é inegavel que o direito a salde
é consagrado constitucionalmente, também é patente
que 0s recursos econdmicos para efetiva-los sao sem-
pre finitos. Tal questdo ficou evidente desde que se
comecou a exigir a implementacdo de direitos sociais
perante os tribunais. Na Alemanha, é emblematica a
numerus-clausus Entscheidung [decisao dos numerus
clausus — BverfGE n. 33, 303 (333)], na qual se con-
sagrou que as pretensoes exigiveis do Estado estdo
restritas aquilo que é possivel e razoavel, do ponto de
vista econOmico. Por meio de tal decisao, a Corte
Constitucional Alema (Bundesverfassungsgericht) apli-
cou, pela primeira vez, a chamada clausula da reserva
do possivel (Vorbehalt des Mdéglichen), como propos-
ta pelo célebre jurista Peter Haberle°.

Lopes MACQ, et al. Conflitos Eticos e Judiciais no Emprego dos Stents Farmacoldgicos no Brasil. Andlise das Principais Controvérsias para Incorporac3o dessa
Tecnologia nos Sistemas de Saude Publico e Privado no Pais. Rev Bras Cardio Invas. 2009;17(1):117-32.



Dia Mundial de Combate ao Cancer: Ana Amélia é
autora e relatora de leis para melhorar tratamento

7 de abr - Salde




Diretora da ANS destaca efetividade da Lei da
Em vigor ha trés anos, a legislagdo obriga os planos de satide a fornecer medicamento oral para tratamento do cancer

Quimioterapia Oral

17 de mai - Salide

sttt
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Audiéncia ’mm Assuntos Sociais — Senado Federal

Brasilia (DF), 12 agosto de 2015



Incorporagao do TAVI no Sistema de Saude . ...
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Avaliacdao de Tecnologias em Saude no Brasil &

SENADO
FEDERAL

Citec Conitec ANATS
Portaria MS um novo
3.223/2006 QgL gar caminho ?

T



Projeto de Lei do Senado 415/2015 SEN%O

FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO N°, DE 2015

Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condicOes para a promoc¢ao, protecao e
recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento
dos servicos correspondentes e da outras providéncias,
para tornar obrigatdria a definicao em regulamento e a
divulgacdao do indicador ou parametro de custo-
efetividade utilizado na analise das solicitacoes de
incorporacao de tecnologia e tornar obrigatdrio o
respeito aos requisitos de aleatoriedade e publicidade
na distribuicao dos processos as instancias responsaveis
por essa analise.

SFM15847.89520-82
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CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 19-O da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar com a seguinte redacao,
renumerando-se o atual paragrafo unico como § 1°:

B 0 T TR

§1° Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo.”

§ 2° Sera definido em regulamento e amplamente divulgado o indicador ou parametro de custo-
efetividade utilizado na analise prevista no § 1°.

§3° A distribuicao dos processos de incorporagao de tecnologia as instancias responsaveis pela analise
obedecera aos requisitos de aleatoriedade e publicidade, na forma definida em regulamento, com os

objetivos de minimizar a ocorréncia de vieses de sele¢ao e de conflitos de interesse.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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RCEI _ CUSTO INCREMENTAL
EFETIVIDADE INCREMENTAL

CUSTO INCREMENTAL = Custo Intervencao A — Custo Intervencao B

EFETIVIDADE INCREMENTAL = Efetividade Int A — Efetividade Int B

RCEI = custo (S) por ano de vida salva
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Y World Health
SN
Cost effectiveness and strategic planning (WHO-CHOICE)

Table: Threshold values for intervention cost-
effectiveness by Region

Cost-effectiveness thresholds (2005 International $); by Region

Threshold Afrc D AfroE Amro A AmrcB AmroD EmroB Emro Euro A EuroB EuroC SearoB Searo Wpro A Wpro B
value D D

GDP per $1,695 $2,154 $39950 $5790 $4608 $10208 $2,769 $30439 §7945 $9972 $4,959 %1990 $30,708 §6948
capita *

3xGDP %5086 $6461 5119849 $20371 $13,823 $30,624 $B,306 $91318 523,836 $29915 $14876 $5971 $92123 $20845
per capita

* GDP = Gross domestic product; < GDP per capita (Very cost-effective); 1-3 x GDP per capita (cost-effective); = 3 x GDP per capita (not cost-

effective)
o

D — oo
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O estabelecimento de um limiar no Brasil traria algumas
vantagens para o sistema de salde, pois facilitaria a interpre-
tacdo das avaliagdes econdmicas, no campo da pesquisa e
na tomada de decisdo. Por outro lado, tem sido observado
frequentemente no pais o fendmeno da judicializacao: uma

Apesar da controvérsia, os autores acreditam que a ederal de 1988 garante ao cidaddo o
adocao de um limiar tem o potencial para contribuir com padecisao do Poder Judiciario de in-
a gestdo da oferta e da demanda por tecnologias, além de # no sistema de salde, muitas vezes
apoiar as analises que preconizem a utilizacio mais eficien- | €levada ICER. Estas decisdes obri-

. , ., estoras do SUS (municipios, estados
te e efetiva dos recursos do orcamento em saude no Brasil.

Adici | g g decicd _ quentemente a um custo elevado,
Iclonalmente, pode ser Capaz de tornar as gecisoes mais déncia nio ests bem estabelecida.

transparentes garantindo a sustentabilidade do sistema e, em  larase o sistema de satide de forma

particular, do SUS. ) largo principios e conceitos impor-
tantes, como a equidade e o custo de oportunidade. O limiar
ofereceria suporte nao apenas as decisdes de incorporacao,
mas a priorizacao de investimentos em saude.

Pinto M, Santos M, Trajman A. Limiar de custo-efetividade: uma necessidade para o Brasil? J Bras Econ Saude. 2016;8(1):58-60.
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perante tribunais, o Estado vem sendo conclamado a
implementar o direito a satde, para que o artigo 196
da Carta Magna ndo se esvaia de significado. E esse
o entendimento do ministro Celso de Mello, do Supre-
mo Tribunal Federal, para quem tal dispositivo legal
ﬁnéio pode se converter em promessa constitucionm
inconsequente, sob pena de o Poder Publico, frau-
dando justas expectativas nele depositadas pela cole-
tividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumpri-
mento de seu impostergavel dever, por um gesto irres-

ponsavel de infidelidade governamental ao que deter-
Q‘iina a propria Lei Fundamental do Estado”. /

Lopes MACQ, et al. Conflitos Eticos e Judiciais no Emprego dos Stents Farmacoldgicos no Brasil. Anélise das Principais Controvérsias para
Incorporagdo dessa Tecnologia nos Sistemas de Saude Publicoe Privado no Pais. Rev Bras Cardio Invas. 2009;17(1):117-32.
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