Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 678/2026/ASPAR/MS

Brasilia, 17 de julho de 2026.

A Sua Exceléncia a Senhora
Senadora Daniella Ribeiro
Primeira-Secretaria da Mesa Diretora do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 919/2025

Assunto: Informacdes sobre a atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Retinopatia Diabética.

Senhora Primeira-Secretaria,

1. Cumprimentando-a cordialmente, em atencao ao Oficio n? 661/2026,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente ao Requerimento
de Informacao n2 919/2025, de autoria da Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP),
por meio do qual sao requisitadas informacdes sobre a atualizacao do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retinopatia Diabética, sirvo-me do
presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas
d a Secretaria de Atencao Especializada a Saude, por meio Nota Técnica 1088
(0056664447) e validado pelo Secretario através do Despacho (0056670510).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude



Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 17/07/2026, as 16:00, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Departamento de Atencao Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Atencao Especializada

NOTA TECNICA N2 1088/2026-DAET/CGAE/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Oficio 661/2026 (SF) (0056116130), que faz referéncia ao
Requerimento 919, DE 2025 (0056116221) de autoria da Senadora Mara Gabrilli
(PSD/SP), por meio do qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saulde,
Alexandre Rocha Santos Padilha, informacdessobre a atualizacao do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retinopatia Diabética.

2. ANALISE
2.1. Esta Coordenacao-Geral de Atencao Especializada informa:
2.2. Informar a situacao atual da oferta do implante intravitreo de

dexametasona no Sistema Unico de Saude (SUS) e esclarecer os fatores
que vém condicionando o seu inicio, considerando que a incorporacao foi
aprovada pela CONITEC em 5 de outubro de 2023 e que o prazo legal
maximo previsto na Lei n2 12.401, de 28 de abril de 2011, é de 180 dias.

2.3. A incorporacao do implante intravitreo biodegradavel de dexametasona
para o tratamento do edema macular diabético em pacientes com idade igual ou
superior a 18 anos foi aprovada por meio da Portaria SECTICS/MS n2 53, de 5 de
outubro de 2023, com base na recomendacdo constante do Relatério de
Recomendacao Conitec n? 843/2023. Apds a publicacdo da decisao de incorporacao,
a efetiva disponibilizacdo da tecnologia no Sistema Unico de Saude (SUS) demanda
a conclusao de etapas técnico-administrativas indispensaveis a sua implementacao,
compreendendo, entre outras, a definicdo dos critérios de indicacao, monitoramento
e suspensdao do tratamento no ambito dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), a avaliacao e definicdo das estratégias de financiamento, a
adequacao ou criacao de procedimentos, atributos e formas de registro nos sistemas
de informacao do SUS, bem como a realizacao das pactuacdes interfederativas
necessarias a organizacdo da oferta da tecnologia na rede de atencao a saude.

2.4. Nesse contexto, a implementacdo da oferta do implante intravitreo de
dexametasona encontra-se em processo de operacionalizacao, observando as
etapas necessdrias para assegurar sua incorporacao de forma estruturada,
sustentavel e em conformidade com as diretrizes que regem a organizacao do SUS.
Ressalta-se, por fim, que a indisponibilidade momentanea da tecnologia nao implica
auséncia de assisténcia aos pacientes com edema macular diabético, uma vez que o
SUS ja disponibiliza alternativas terapéuticas incorporadas para o tratamento dessa
condicao clinica, conforme os protocolos assistenciais vigentes.

2.5. Apresentar os fundamentos técnicos que orientam a
permanéncia da utilizacao prioritaria de tratamentos mais onerosos, como
os anti-VEGF, em detrimento do implante intravitreo de dexametasona,



apesar da economia projetada entre R$ 8 milhoes e R$ 716 milhoes,
conforme o Relatorio de Recomendacao n? 843 da CONITEC (agosto de
2023).

2.6. O Sistema Unico de Saude (SUS) garante assisténcia integral a salde
ocular por meio da Politica Nacional de Atencdao em Oftalmologia, cuja
implementacao é obrigatéria em todas as unidades da federacdo, nos termos do
Anexo XXXV da Portaria de Consolidacao n? 2, de 28 de setembro de 2017. Essa
politica prevé a organizacdo de uma linha de cuidado integral - contemplando
promocao, prevencao, tratamento e recuperacao - em todos os niveis de atencao,
com vistas a ampliar a cobertura e qualificar o atendimento as pessoas com
doencas oftalmolégicas em todo o territério nacional.

2.7. Os anti-VEGF ja constituem tratamento incorporado e ofertado pelo SUS.
O SUS disponibiliza o procedimento: 03.03.05.023-3 - Tratamento Medicamentoso
de Doenca da Retina, que contempla a aplicacdo intravitrea de medicamento
antiangiogénico para tratamento do edema macular associado a retinopatia
diabética, conforme protocolos clinicos do Ministério da Saude.

2.8. Assim, os anti-VEGF permanecem sendo a tecnologia efetivamente
disponivel na rede publica para os pacientes elegiveis. Os anti-VEGF sao
considerados tratamento padrao em diversas diretrizes clinicas. Os medicamentos
antiangiogénicos possuem ampla utilizacao nacional e internacional para
tratamento do edema macular diabético e apresentam robusta evidéncia cientifica
guanto a melhora da acuidade visual e reducdao da espessura macular. Por essa
razao, a incorporacao do implante de dexametasona nao teve por objetivo substituir
integralmente os anti-VEGF, mas ampliar as opcdes terapéuticas disponiveis para
situacoes clinicas especificas.

2.9. As tecnologias possuem perfis clinicos distintos, o implante intravitreo
de dexametasona apresenta vantagens em determinados grupos de pacientes,
especialmente em situacbes de resposta inadequada aos anti-VEGF,
contraindicacdes ao uso de antiangiogénicos, dificuldades de adesao relacionadas a
frequéncia de aplicacoes.

2.10. Por outro lado, seu uso esta associado a eventos adversos especificos,
como aumento da pressao intraocular, progressao de catarata, necessidade de
monitoramento oftalmolégico especifico. Dessa forma, a escolha terapéutica nao se
fundamenta exclusivamente em critérios econdmicos, mas também em aspectos de
efetividade, seguranca e adequacao clinica.

2.11. A estimativa de economia da Conitec pressupde implementacao da
tecnologia. As projecdes econdbmicas constantes do Relatério n? 843 da Conitec
foram elaboradas considerando cenarios especificos de incorporacao e utilizacdo da
tecnologia. Todavia, a concretizacao dessas economias depende da efetiva
implementacao da politica publica, incluindo definicao dos critérios de acesso,
financiamento e operacionalizacao assistencial, etapas que ainda demandam
conclusao do processo regulatoério.

2.12. Informar quais medidas emergenciais estao sendo adotadas
para atender os pacientes com indicacao potencial para o implante
intravitreo biodegradavel, incluindo dados sobre alternativas terapéuticas
utilizadas e sua disponibilidade, a luz das evidéncias de risco elevado de
progressao para cegueira em até 50% dos casos no periodo de cinco anos
sem tratamento adequado.

2.13. Os pacientes com edema macular diabético potencialmente elegiveis ao
implante intravitreo de dexametasona continuam sendo acompanhados e tratados
no ambito da Rede de Atencdao a Saude por meio das tecnologias atualmente



disponibilizadas pelo SUS para o manejo da retinopatia diabética e do edema
macular diabético.

2.14. Dentre essas alternativas, destaca-se o procedimento 03.03.05.023-3 -
Tratamento Medicamentoso de Doenca da Retina, que contempla a administracao
intravitrea de medicamentos antiangiogénicos para o tratamento do edema macular
associado a retinopatia diabética, conforme critérios clinicos vigentes.

2.15. Adicionalmente, permanecem disponiveis o0s procedimentos de
fotocoagulacdo retiniana a laser, acompanhamento oftalmolégico especializado e
procedimentos cirdrgicos para tratamento das complicacdes da doenca, quando
clinicamente indicados.

2.16. Dessa forma, embora o implante intravitreo de dexametasona ainda
esteja em fase de implementacao no SUS, ndo ha interrupcdo da assisténcia aos
pacientes acometidos pela doenca, os quais continuam tendo acesso as opcoes
terapéuticas atualmente previstas na rede publica de saude.

2.17. Informar a situacao atual do processo de atualizacao do PCDT da
Retinopatia Diabética e indicar a previsao para a sua publicacao no Diario
Oficial da Uniao, etapa mencionada como necessaria para viabilizar a
incorporacao da tecnologia.

2.18. Conforme consta no sitio eletronico do Ministério da Saude, a proposta
de atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Retinopatia
Diabética € uma demanda proveniente da Portaria SECTICS/MS n¢ 53, de 5 de
outubro de 2023, que incorporou o implante biodegradavel de dexametasona para o
tratamento do edema macular diabético em maiores de 18 anos, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Saude.

2.19. O processo de atualizacao do PCDT encontra-se em tramitacao interna,
tratando-se de ajustes administrativos, sem impedimentos de mérito técnico ou
cientifico, e com as devidas providéncias em andamento para viabilizar sua efetiva
implementacao. O tramite segue em fase de consolidacdao, e a area técnica tem
reiterado esforcos e assegurado a priorizacao necessaria junto as instancias
competentes, de modo a viabilizar a disponibilizacao do PCDT com a maior
brevidade possivel. Enquanto essas etapas sao concluidas, os pacientes
permanecem assistidos pelas tecnologias ja disponibilizadas no SUS para o
tratamento da retinopatia diabética e do edema macular diabético, nao havendo
descontinuidade da assisténcia especializada oftalmolégica.

2.20. Informar quando sera pautada, na Comissao Intergestores
Tripartite (CIT), a pactuacao relativa a forma e ao valor de ressarcimento
referentes a nova tecnologia, incluindo eventuais estudos ou tramitacoes
ja realizadas.

2.21. A definicao da forma de financiamento, operacionalizacao e eventual
pactuacao interfederativa relacionada a tecnologia incorporada depende das etapas
administrativas e requlatérias pertinentes e das deliberacdes das instancias
competentes.

3. CONCLUSAO

3.1. Restituem-se os autos a Coordenacao Setorial de Gestdo de Riscos e
Integridade (CORISC/SAES), para conhecimento e adocao das providéncias cabiveis.

CARMEN CRISTINA MOURA DOS SANTOS
Diretora Substituta
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS



Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Carmen Cristina Moura dos Santos,
Diretor(a) do Departamento de Atencao Especializada e Tematica
substituto(a), em 10/07/2026, as 14:45, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Gabinete
Coordenacao Setorial de Gestao de Riscos e Integridade

DESPACHO

SAES/CORISC/SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 10 de julho de 2026.

ENCAMINHE-SE a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providéncias, informando que
estou de acordo com o conteldo Nota Técnica 1088 (0056664447), elaborada
pelo Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET), desta Secretaria.

MOZART SALES
Secretario de Atencao Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Mozart Julio Tabosa Sales,
Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em 13/07/2026, as 09:54,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n?2 900 de 31 de
Marco de 2017.
4_';;:#;.::__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 919, DE 2025

Requer informacdes ao Senhor Alexandre Rocha Santos Padilha, Ministro de Estado da
Saude, sobre a atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Retinopatia Diabética.

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)

Pagina da matéria

Avulso do RQS 919/2025 [1 de 5]



http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/171973

SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saude, Alexandre
Rocha Santos Padilha, informacdes sobre
a atualizacio do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Retinopatia Diabética .

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saude, Alexandre Rocha Santos Padilha, informacdes sobre
a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retinopatia

Diabética .
Nesses termos, requisita-se:

1. Informar a situagdo atual da oferta do implante intravitreo de
dexametasona no Sistema Unico de Satide (SUS) e esclarecer os fatores que vém
condicionando o seu inicio, considerando que a incorporagdo foi aprovada pela
CONITEC em 5 de outubro de 2023 e que o prazo legal maximo previsto na Lei n°
12.401, de 28 de abril de 2011, é de 180 dias.

2. Apresentar os fundamentos técnicos que orientam a permanéncia
da utilizagdo prioritdria de tratamentos mais onerosos, como os anti-VEGF,
em detrimento do implante intravitreo de dexametasona, apesar da economia
projetada entre R$ 8 milhGes e R$ 716 milhdes, conforme o Relatério de
Recomendacio n® 843 da CONITEC (agosto de 2023).

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli
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3. Informar quais medidas emergenciais estdo sendo adotadas para
atender os pacientes com indicacdo potencial para o implante intravitreo
biodegradavel, incluindo dados sobre alternativas terapéuticas utilizadas e sua
disponibilidade, a luz das evidéncias de risco elevado de progressdo para cegueira

em até 50% dos casos no periodo de cinco anos sem tratamento adequado.

4, Informar a situagdo atual do processo de atualizacdo do PCDT da
Retinopatia Diabética e indicar a previsdo para a sua publicagdo no Didrio Oficial
da Unido, etapa mencionada como necessdaria para viabilizar a incorporagdo da

tecnologia.

5.Informar quando serd pautada, na Comissao Intergestores Tripartite
(CIT), a pactuagao relativa a forma e ao valor de ressarcimento referentes a nova

tecnologia, incluindo eventuais estudos ou tramitagdes ja realizadas.

JUSTIFICACAO

O Brasil enfrenta um cendrio complexo no combate ao diabetes, sendo,
de acordo com a Sociedade Brasileira de Oftalmologia, o sexto pais com maior
prevaléncia global, com a consequente estimativa de que 2 milhdes de brasileiros
sofram de Retinopatia Diabética (RD). Esta condi¢do, uma das principais causas de
cegueira evitavel em individuos em idade produtiva, exige uma resposta célere do
Sistema Unico de Saide (SUS).

Embora o tratamento precoce possa reduzir o risco de cegueira para
menos de 5%, a inagdo leva a uma proje¢do sombria: estima-se que 50% dos casos
de RD ndo tratados podem evoluir para cegueira em até 5 anos. Diante desse risco
elevado de progressdo para cegueira e da urgéncia clinica, questionamos com muita
responsabilidade e compromisso com o Art. 19 da Lei Brasileira de Inclusdo da

Pessoa com Deficiéncia (Lei 13.146, de 6 de julho de 2015) que determina ao SUS

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli
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desenvolver a¢des destinadas a prevencdo de deficiéncias por causas evitaveis:
quais medidas emergenciais estdo sendo adotadas para atender os pacientes com
indicagdo potencial para o implante intravitreo biodegradavel, incluindo dados

sobre alternativas terapéuticas utilizadas e sua disponibilidade?

Reconhecendo a necessidade de modernizar o padrdo de cuidado,
0 Ministério da Satde aprovou a incorporagdo do implante intravitreo de
dexametasona, em 5 de outubro de 2023. Contudo, a nova tecnologia ainda nio
foi disponibilizada, deixando a populagdo desassistida. Essa morosidade, além do
fator humano e a inagdo de evitar a cegueira nos brasileiros com diabetes, é ainda
agravada por um fator econdmico: o Relatério n° 843 da CONITEC, publicado em
outubro de 2023, aponta que a incorporagdo desta tecnologia geraria uma economia
de recursos para o SUS em todos os cendrios analisados. Isso significa que o acesso

a tecnologia esta paralisado ha mais de 2 anos sem justificativa aceitavel.

Para que os pacientes tenham acesso ao tratamento aprovado,
duas etapas cruciais permanecem pendentes: a atualizacdo e publicacdo do
Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e a defini¢do da pactuacio
de ressarcimento pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT). A auséncia desses
atos regulatorios paralisa a execugdo da politica publica, comprometendo a satide

visual e a qualidade de vida dos cidadaos brasileiros e o uso eficiente do or¢camento

federal.

A transparéncia na gestdo desses processos é fundamental para que
a sociedade brasileira e o Legislativo possam fiscalizar o cumprimento da lei e
a garantia do acesso a saude. Dessa forma, é indispensdvel que o Ministro da
Saude informe a situacdo atual do processo de atualizacdo do PCDT da Retinopatia
Diabética e a previsdo para a sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, bem

como quando serd pautada, na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), a pactuagdo

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli
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relativa a forma e ao valor de ressarcimento referentes a nova tecnologia, incluindo

eventuais estudos ou tramitagdes ja realizadas.

Sala das Sessdes, 9 de dezembro de 2025.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli
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SENADO FEDERAL

Oficio n® 661/2026 (SF)
Brasilia, na data da assinatura.

A Sua Exceléncia o Senhor
Alexandre Rocha Santos Padilha
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informacoes.
Senhor Ministro,

Comunico a Vossa Exceléncia que o Presidente do Senado Federal deferiu,
ad referendum da Mesa, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da Constituicdo Federal,
pedido de informacdes da Senadora Mara Gabrilli, contido no Requerimento n°® 919, de
2025.

Encaminho, em anexo, avulso da proposicao.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo Unico, ao seguinte endere¢o
eletrbnico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informacdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nucleo de Apoio a Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cépia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informacoes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguarda tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau de
classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lei n® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senadora Daniella Ribeiro
Primeira-Secretaria do Senado Federal

ivb/RQS25-919

Assinado eletronicamente, por Sen. Daniella Ribeiro em 17/06/2026
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