


De: Gabinete da Ministra da Saúde
Para: COEMAT - Coordenação de Expedição e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Assunto: ENC: Encaminhamento do Requerimento de Informação 143/2023
Data: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 17:09:27
Anexos: ofsf-23-10-0970.pdf

 
Prezado(a),    

Informo que a demanda encaminhada via e-mail foi inserida no Sistema Eletrônico de
Informações - SEI/MS e enviada à área competente.  

Número de Protocolo SEI nº 25000.154453/2023-81
 
Para acompanhamento do andamento do seu processo, favor acessar o link abaixo e inserir o
Número de Protocolo informado acima.

 http://sei.saude.gov.br/pesquisa/ 
 
 
 

De: Gabinete da Ministra da Saúde <gabinetedaministra@saude.gov.br> 
Enviada em: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 16:49
Para: Wellington Wachsnuth da Silva <wellington.silva@saude.gov.br>
Assunto: ENC: Encaminhamento do Requerimento de Informação 143/2023
 
 
 

De: COEMAT - Coordenação de Expedição e Acompanhamento de Matérias Legislativas
<coemat@senado.leg.br> 
Enviada em: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 16:39
Para: Gabinete da Ministra da Saúde <gabinetedaministra@saude.gov.br>
Assunto: Encaminhamento do Requerimento de Informação 143/2023
 
Prezados,
 
Encaminha-se o ofício (SF) nº 970, o qual se refere ao Requerimento de Informação 143/2023.
Ademais, encaminha-se também, em juntada ao ofício citado, o avulso e o parecer da respectiva
proposição.
 
Atenciosamente,
 
Coordenação de Expedição e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Senado Federal – SEXPE - COEMAT
Anexo II - Ala Senador Filinto Müller - Gabinete 05
Telefone: + 55 (61) 3303-5066
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SENADO FEDERAL 
REQUERIMENTO N° 143, DE 2023


Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da Saúde, Nísia
Trindade, informações acerca da efetiva disponibilização no Sistema Único de Saúde
(SUS) do Dispositivo de Nervo Vago, pequeno aparelho médico que envia impulsos
elétricos a eletrodo conectado ao nervo vago no pescoço, indicado para terapia
adjuvante em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem indicação para
cirurgia ressectiva.


AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)


Página da matéria
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Gabinete da Senadora Mara Gabrilli


REQUERIMENTO Nº         DE         


Requer que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra de Estado da Saúde, Nísia
Trindade, informações acerca da efetiva
disponibilização no Sistema Único de
Saúde (SUS) do Dispositivo de Nervo
Vago, pequeno aparelho médico que envia
impulsos elétricos a eletrodo conectado
ao nervo vago no pescoço, indicado
para terapia adjuvante em pacientes com
epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicação para cirurgia ressectiva.


Senhor Presidente,


Requeiro, nos termos do art. 50, § 2º, da Constituição Federal e do art.


216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Exma.


Sra. Ministra de Estado da Saúde, Nísia Trindade, informações acerca da efetiva


disponibilização no Sistema Único de Saúde (SUS) do Dispositivo de Nervo Vago,


pequeno aparelho médico que envia impulsos elétricos a eletrodo conectado ao


nervo vago no pescoço, indicado para terapia adjuvante em pacientes com epilepsia


resistente a medicamentos, sem indicação para cirurgia ressectiva.


Nesses termos, requisita-se:


1. Em atenção à Portaria nº 24, de 11 de setembro de 2018, do Gabinete


do Ministério da Saúde, o que falta para a publicação do Protocolo Clínico e


Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e do Protocolo de Uso sobre o dispositivo de


estímulo de nervo vago a pacientes com epilepsia?
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2. Tendo em vista as diversas reuniões e negociações já estabelecidas


pelo MS junto à empresa que produz o dispositivo, quais são os entraves e o que


falta para a SAES concluir o processo?


3. Após a análise da SAES, quais são os próximos passos e os respectivos


prazos para a efetiva oferta do tratamento no SUS?


4. Tendo em vista que o prazo de 180 dias para oferta do tratamento


incorporado já se esgotou há quase 5 anos, há uma data limite para o produto estar


disponível no SUS e atender aos brasileiros que necessitam desse recurso?


JUSTIFICAÇÃO


A Portaria nº 24, de 11 de setembro de 2018, do Gabinete do Ministério


da Saúde, tornou pública a decisão de incorporar o procedimento de estimulação


elétrica do nervo vago para terapia adjuvante em pacientes com epilepsia


resistente a medicamentos, sem indicação para cirurgia ressectiva de epilepsia, no


âmbito do SUS. No entanto, na prática, a despeito do longo tempo decorrido da


publicação da portaria, isso ainda não aconteceu.


Em novembro de 2021, apresentei o RQS 2251/2021, solicitando


informações sobre esse processo. Em maio de 2022, o Ministério da Saúde


respondeu que o tratamento havia sido incorporado em 2018 e então se passou à


atualização do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Epilepsia. De acordo


com a resposta do MS, a atualização do PCDT foi aprovada e encaminhada ao


Secretário SAES/MS para análise e providências quanto à publicação de portaria


conjunta no Diário Oficial da União (DOU). Também foi informado pelo MS na


ocasião que a oferta do procedimento de estimulação elétrica do nervo vago


dependeria da publicação do PCDT e do Protocolo de Uso. Por fim, foi destacado


no documento que “ainda que os procedimentos já tenham sido incorporados por


meio das portarias citadas, as suas disponibilizações de modo responsável no SUS
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requerem a previsão e a provisão de recursos orçamentários em monta suficiente


para o atendimento integral da demanda, em conformidade com o que está previsto


nas diretrizes”.


Segundo informações da Livanova, empresa que produz o


equipamento, ao longo de 2022 foi proposta uma nova negociação de preço


para incorporação efetiva do VNS no SUS. Foram realizadas três reuniões com


Ministério da Saúde, sendo apresentados preços com sensível redução no impacto


financeiro. Em dezembro de 2022, após diversas tentativas de contato da Livanova,


o MS respondeu informando que o dispositivo estava em análise final, para possível


publicação, fato este que não ocorreu até o presente momento.


Diante desses fatos, solicitamos novamente esclarecimentos do


Ministério da Saúde a respeito do andamento desse processo e do prazo para a


efetiva oferta do tratamento no SUS.


Sala das Sessões, 9 de março de 2023.


Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
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SENADO FEDERAL


Da COMISSÃO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 143, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da
Saúde, Nísia Trindade, informações acerca da efetiva disponibilização
no Sistema Único de Saúde (SUS) do Dispositivo de Nervo Vago,
pequeno aparelho médico que envia impulsos elétricos a eletrodo
conectado ao nervo vago no pescoço, indicado para terapia adjuvante
em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicação para cirurgia ressectiva.


RELATOR: Senador Styvenson Valentim


PARECER (SF) Nº 71, DE 2023


PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco


03 de outubro de 2023







PARECER N°     , DE 2023 


Da MESA, sobre o Requerimento nº 143, de 2023, 
por meio do qual a Senadora Mara Gabrilli requer que 
sejam prestadas, pela Ministra de Estado da Saúde, 
informações acerca da efetiva disponibilização do 
dispositivo de nervo vago no Sistema Único de Saúde 
(SUS). 


RELATOR: Senador STYVENSON VALENTIM 


I – RELATÓRIO 


Chega à apreciação desta Mesa o Requerimento nº 143, de 2023, 
de autoria da Senadora Mara Gabrilli, que, nos termos do art. 50, § 2º, da 
Constituição Federal e do art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal, 
requer que sejam prestadas pela Senhora Ministra de Estado da Saúde, Senhora 
Nísia Trindade Lima, informações acerca da efetiva disponibilização no 
Sistema Único de Saúde (SUS) do dispositivo de nervo vago, pequeno aparelho 
médico que envia impulsos elétricos a eletrodo conectado ao nervo vago no 
pescoço, indicado para terapia adjuvante em pacientes com epilepsia resistente 
a medicamentos e sem indicação para cirurgia ressectiva. 


A requerente formula as seguintes perguntas: 


1. Em atenção à Portaria nº 24, de 11 de setembro de 2018, do 
Gabinete do Ministério da Saúde, o que falta para a 
publicação do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
(PCDT) e do Protocolo de Uso sobre o dispositivo de 
estímulo de nervo vago a pacientes com epilepsia? 


2. Tendo em vista as diversas reuniões e negociações já 
estabelecidas pelo MS junto à empresa que produz o 
dispositivo, quais são os entraves e o que falta para a SAES 
concluir o processo? 
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3. Após a análise da SAES, quais são os próximos passos e os 
respectivos prazos para a efetiva oferta do tratamento no 
SUS? 


4. Tendo em vista que o prazo de 180 dias para oferta do 
tratamento incorporado já se esgotou há quase 5 anos, há uma 
data limite para o produto estar disponível no SUS e atender 
aos brasileiros que necessitam desse recurso? 


A autora do Requerimento em análise argumenta que o dispositivo 
de nervo vago foi incorporado ao SUS em 2018, mas ressalva que essa 
tecnologia ainda não é oferecida aos pacientes. Por isso, a requerente relata que 
já solicitou explicações sobre esse problema anteriormente, ocasiões em que 
entraves técnicos, econômicos e burocráticos foram apontados como 
empecilhos à disponibilização do dispositivo à população. Agora, mais uma 
vez, a Senadora Mara Gabrilli deseja obter novas informações a respeito do 
andamento do processo e do prazo para a oferta do referido tratamento. 


II – ANÁLISE 


De acordo com o art. 216, inciso I, do Regimento Interno do 
Senado Federal (RISF), os requerimentos de informações de que trata o art. 50, 
§ 2º, da Constituição Federal serão admissíveis para esclarecimento de qualquer 
assunto submetido à apreciação do Senado ou atinente a sua competência 
fiscalizadora. 


Além disso, o inciso II do art. 216 do Risf ressalva que os 
requerimentos de informações não poderão conter pedido de providências, 
consulta, sugestão, conselho ou interrogação sobre propósito das autoridades a 
quem se dirijam. 


A nosso ver, o requerimento sob análise atende aos dispositivos 
regimentais acima citados, bem como aos requisitos de admissibilidade de que 
trata o Ato da Mesa nº 1, de 2001, cabendo a esta Mesa a decisão em caráter 
terminativo. 
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III – VOTO 


Opinamos, assim, pela aprovação do Requerimento nº 143, de 
2023, e seu encaminhamento à Ministra de Estado da Saúde. 


Sala de Reuniões,  


, Presidente 


, Relator 
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LISTA DE PRESENÇA
SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSÕES


Reunião:  3ª Reunião, Ordinária, da CDIR
 03 de outubro de 2023 (terça-feira), às 10hData:


Local:  Sala de Audiências da Presidência do Senado Federal


COMISSÃO DIRETORA DO SENADO FEDERAL - CDIR


TITULARES SUPLENTES
-


Rodrigo Pacheco (PSD) 1. Mara Gabrilli (PSD)


Veneziano Vital do Rêgo (MDB) 2. Ivete da Silveira (MDB) Presente


Rodrigo Cunha (PODEMOS) Presente 3. Dr. Hiran (PP) Presente


Rogério Carvalho (PT) Presente 4. Mecias de Jesus (REPUBLICANOS)


Weverton (PDT) Presente


Chico Rodrigues (PSB) Presente


Styvenson Valentim (PODEMOS) Presente
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LISTA DE PRESENÇA
SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSÕES


NÃO MEMBROS DA COMISSÃO


Reunião:  3ª Reunião, Ordinária, da CDIR
 03 de outubro de 2023 (terça-feira), às 10hData:


Local:  Sala de Audiências da Presidência do Senado Federal


Teresa Leitão
Izalci Lucas
Lucas Barreto
Professora Dorinha Seabra
Wilder Morais
Angelo Coronel
Marcos do Val
Zenaide Maia
Paulo Paim
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DECISÃO DA COMISSÃO


EM SUA 3ª REUNIÃO, NO DIA 03.10.2023, A COMISSÃO DIRETORA
DO SENADO FEDERAL DEFERIU O PRESENTE REQUERIMENTO, NOS
TERMOS DO RELATÓRIO.


(RQS 143/2023)


Senador RODRIGO PACHECO


03 de outubro de 2023


Presidente da Comissão Diretora do Senado Federal






	ofsf-23-10-0970
	ENC_ Encaminhamento do Requerimento de Informação 143_2023

