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A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saide

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢do Federal, pedido de informagdes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 559, de 2023,

Segue, em anexo, avulso da proposi¢éo e copia do Parecer n° 42, de 2023.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa FExceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo unico, ao seguinte enderego
eletrdnico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas néo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nicleo de Apoio & Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com copia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam 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,

Senador Weverton
Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria
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De: Gabinete da Ministra da Saude

Para: COEMAT - Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Assunto: ENC: Encaminhamento do Requerimento de Informagdo 559/2023.

Data: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 16:44:02

Anexos: ofsf-23-10-0960 merged.pdf

Prezado(a),

Informo que a demanda encaminhada via e-mail foi inserida no Sistema Eletrdnico de
Informacdes - SEI/MS e enviada a drea competente.

Nuamero de Protocolo SEI n2 25000.154331/2023-94

Para acompanhamento do andamento do seu processo, favor acessar o link abaixo e inserir o
Numero de Protocolo informado acima.

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

De: COEMAT - Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas

<coemat@senado.leg.br>
Enviada em: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 14:30

Para: Gabinete da Ministra da Salde <gabinetedaministra@saude.gov.br>
Assunto: Encaminhamento do Requerimento de Informagdo 559/2023.

Prezados,

Encaminha-se o oficio (SF) n2 960, o qual se refere ao Requerimento de Informacdo 559/2023.
Ademais, encaminha-se também, em juntada ao oficio citado, o avulso e o parecer da respectiva
proposicao.

Atenciosamente,

Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Senado Federal - SEXPE - COEMAT
Anexo Il - Ala Senador Filinto Muller - Gabinete 05

Telefone: + 55 (61) 3303-5066
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A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saide

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢do Federal, pedido de informagdes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 559, de 2023,

Segue, em anexo, avulso da proposi¢éo e copia do Parecer n° 42, de 2023.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa FExceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo unico, ao seguinte enderego
eletrdnico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas néo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nicleo de Apoio & Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com copia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam 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,

Senador Weverton
Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria
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SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 559, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Verdnica
Trindade Lima, informacdes sobre a publicacdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), aprovados pela Comissao Nacional de Incorporacado de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (CONITEC), a pactuacdo das tecnologias incorporadas e o
efetivo inicio da dispensacao.

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)
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SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Mara Gabrilli

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia
Verbnica Trindade Lima, informacdes
sobre a publicac¢do de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovados
pela Comissdo Nacional de Incorporacio
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), a pactuacdo das tecnologias
incorporadas e o efetivo inicio da
dispensacao.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia Veronica Trindade Lima, informacdes sobre
a publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovados
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), a pactuagdo das tecnologias incorporadas e o efetivo inicio da

dispensacdo.
Nesses termos, requisita-se as seguintes informacdes:

1. Qual é o prazo para a publicac¢do no Didrio Oficial da Unido (DOU)
dos seguintes PCDTs aprovados em reunides da CONITEC nas
datas referidas entre parénteses: Mieloma multiplo (03/08/2022);
Fibrose Cistica (06/10/2022); Osteoporose (09/11/2022); Atrofia
Muscular Espinhal 5q tipos e 11 (10/11/2022); Carcinoma de Mama

(29/11/2022); Dor crénica e Lipofuscinose cordide neuronal tipo 2

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Mara Gabhrilli
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(01/12/2022); Hepatite B e Coinfec¢des, Hipertensdo Pulmonar e
Insuficiéncia Cardfaca com fracio de ejecdo reduzida (16/03/2023);

2. Informar se ha algum dbice para essas publica¢des, dar a previsdo
de data estimada para futura publicacdo, individualizando a
informacao por PCDT listado.

3. As reuniGes para pactuacdo das tecnologias que atualizaram os
PCDTs supra ja aconteceram? Quando? A qual ou a quais entes
coube a atribuicdo pela aquisicdo e distribuicdo das tecnologias?

4. Qual a previsdo do Ministério da Satde para o efetivo inicio
da dispensacdo das tecnologias incorporadas e pactuadas,
principalmente para as tecnologias de aquisicdo centralizada no
MS?

JUSTIFICACAO

A Conitec tem a atribui¢do de assessorar o Ministério da Saude quanto
a constituicdo ou a alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), documentos que estabelecem os tratamentos preconizados para as doencas
que tém como objeto. A publicagdo dos PCDTs no Didrio Oficial da Unido é condigdo
necessaria para a oferta desses tratamentos pelo SUS e deveria ocorrer no prazo de
até 180 dias da publicacdo da decisdo de incorporar o PCDT (art. 25 do Decreto n®
7.646, de 21 de dezembro de 2011).

Conforme listagem abaixo, hé seis PCDTs aprovados pela CONITEC
entre agosto e dezembro de 2022 e que ainda ndo foram publicados, constando
apenas a informagdo "Encaminhado para publicacdo" na pagina oficial do
Ministério da Sadde (MS), atualizada em 25/05/2023 e acessada por este
gabinete em 02-06-2023, no endereco eletrdénico https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1. H4 ainda

quatro PCDTs ja& aprovados com status "CONITEC", cujo significado, segundo a
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mesma pagina do site do MS, é "documento em pauta para apreciagdo pelo Plenario
da Conitec, incluindo o periodo disponivel para Consulta Pablica", sendo que um
deles foi apreciado na reunido da CONITEC, realizada em 09/11/2022, e os outros
trés na reunido de 16/03/2022.

PCDTs aprovados em reuniGes da CONITEC e ndo publicados:
- Mieloma multiplo:

Data da reunido: 03/08/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicacdo
- Fibrose Cistica:

Data da reunido: 06/10/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicacdo

- Osteoporose

Data da reunido: 09/11/2022

Status no site do MS: CONITEC

- Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos I e II

Data da reunido: 10/11/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicacdo

- Carcinoma de Mama

Data da reunido: 29/11/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicacdo

- Dor Cronica

Data da reunido: 01/12/2022

Assinado eletrnnicamente nar Sen Mara Gabhrilli
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Status no site do MS: Encaminhado para publicacdo

- Lipofuscinose cordéide neuronal tipo 2

Data da reunido: 01/12/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicacio
- Hepatite B e CoinfecgGes

Data da reunido: 16/03/2023

Status no site do MS: CONITEC

- Hipertensao Pulmonar

Data da reunido: 16/03/2023

Status no site do MS: CONITEC

- Insuficiéncia Cardiaca com fragido de ejeg¢ao reduzida

Data da reunido: 16/03/2023

Status no site do MS: CONITEC

Considerando, portanto, o decurso de mais de 290 dias desde a
aprovacdo do primeiro protocolo listado, justifica-se a apresentagdo do presente
requerimento no intuito de abreviar o tempo para a efetiva disponibilizagdo dos
tratamentos constantes nos PCDTs pelo SUS, bem como possibilitar o acesso aos

usuarios.

Sala das Sessdes, 6 de junho de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 42, DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 559, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
Requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da
Saude, Nisia Veronica Trindade Lima, informacdes sobre a publicacao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovados
pela Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC), a pactuacdo das tecnologias incorporadas
e o efetivo inicio da dispensacao.

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Veneziano Vital do Régo
RELATOR ADHOC: Senador Rodrigo Cunha

03 de outubro de 2023






PARECER N° , DE 2023

Da MESA, sobre o Requerimento n° 559, de 2023, da
Senadora Mara Gabrilli, que requer que sejam
prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da
Saude, Nisia Veronica Trindade Lima, informagoes
sobre a publicagdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovados pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saiide (CONITEC), a pactua¢do
das tecnologias incorporadas e o efetivo inicio da
dispensacgdo.

Relator: Senador VENEZIANO VITAL DO REGO

I - RELATORIO

Vem para o exame da Mesa, nos termos do § 2° do art. 50 da
Constituigdo Federal (CF) e do art. 216 do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), o Requerimento (RQS) n° 559, de 2023, de autoria da Senadora
Mara Gabrilli, que requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra de
Estado da Saude, Nisia Veronica Trindade Lima, informagoes sobre a
publicagdo  de  Protocolos  Clinicos e  Diretrizes  Terapéuticas
(PCDT), aprovados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC), a pactuagio das tecnologias
incorporadas e o efetivo inicio da dispensagado.

Sua Exceléncia requisita especificamente resposta aos seguintes
questionamentos:

1. Qual é o prazo para a publicagdo no Diario Oficial da Unido
(DOU) dos seguintes PCDTs aprovados em reunioes da
CONITEC nas datas referidas entre parénteses: Mieloma
multiplo  (03/08/2022); Fibrose Cistica (06/10/2022);
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Osteoporose (09/11/2022); Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos
Lell (10/11/2022); Carcinoma de Mama (29/11/2022); Dor
cronica e Lipofuscinose coroide neuronal tipo 2 (01/12/2022);
Hepatite B e Coinfec¢oes, Hipertensio Pulmonar e
Insuficiéncia Cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida

(16/03/2023),

2. Informar se ha algum obice para essas publicacoes, dar a
previsdo de data estimada para futura publicagdo,
individualizando a informagdo por PCDT listado.

3. As reunides para pactuacdo das tecnologias que atualizaram
os PCDTs supra ja aconteceram? Quando? A qual ou a quais
entes coube a atribuicdo pela aquisicdo e distribuicdo das
tecnologias?

4. Qual a previsdo do Ministério da Saude para o efetivo inicio
da dispensagdo das tecnologias incorporadas e pactuadas,
principalmente para as tecnologias de aquisi¢do centralizada
no MS?

Em sua justificacdo, a Senadora argumenta que ha significativos
atrasos na publicagdo oficial dos que PCDTs aprovados pela CONITEC,
causando retardo no acesso dos pacientes as tecnologias em questao.

I - ANALISE

Cabe a Mesa do Senado Federal examinar se o pedido preenche os
requisitos de admissibilidade dispostos nas normas que tratam dos
requerimentos de informacdes.

O requerimento em exame tem previsdo constitucional (art. 50,
§ 2°), que confere as Mesas de ambas as Casas do Congresso Nacional
competéncia para realizar o envio de pedidos escritos de informacdes a
Ministros de Estado, importando crime de responsabilidade a recusa, ou 0 ndo
atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestagdo de informacdes
falsas. Também estd amparado no inciso X do art. 49 da Constitui¢do, que da
ao Congresso Nacional a prerrogativa de fiscalizar e controlar, diretamente ou
por qualquer de suas Casas, os atos do Poder Executivo.

er2023-08541
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Outrossim, a proposi¢ao tem previsao regimental (art. 216, inciso
I), que especifica que esses pedidos serdo admissiveis para esclarecimento de
qualquer assunto atinente a competéncia fiscalizadora desta Casa.
Consideramos que o requerimento em pauta cuida de assunto atinente a
competéncia fiscalizadora do Poder Legislativo e que, ademais, as informacgdes
solicitadas ndo tém carater sigiloso, sendo sua divulgacao compativel com o
principio da publicidade que rege a administragdo publica.

O inciso II do art. 216 do Regimento Interno enumera as unicas
razoes que podem ensejar o indeferimento de um requerimento de informagoes
desta Casa Legislativa: a existéncia de pedido de providéncia, consulta,
sugestao, conselho ou interrogacdo sobre proposito da autoridade a quem se
dirige. Avaliamos que o requerimento em tela ndo incorre em nenhuma dessas
hipoteses.

Em suma, julgamos que as informagdes solicitadas no RQS n°® 559,
de 2023, tratam de matéria sujeita a apreciagdo do Senado Federal e sao,
portanto, admissiveis para esclarecimentos nos termos do supracitado art. 216,
do Risf, de modo a preencher os requisitos constitucionais e regimentais para o
seu acolhimento.

II1-VOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovaciao do Requerimento n°® 559,
de 2023.

Sala das Reunioes,

, Presidente

, Relator

er2023-08541
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Data: 03 de outubro de 2023 (terca-feira), as 10h
Local: Sala de Audiéncias da Presidéncia do Senado Federal
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COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL - CDIR

TITULARES SUPLENTES
Rodrigo Pacheco (PSD) 1. Mara Gabrilli (PSD)
Veneziano Vital do Régo (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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Data: 03 de outubro de 2023 (terca-feira), as 10h
Local: Sala de Audiéncias da Presidéncia do Senado Federal

NAO MEMBROS DA COMISSAO

Teresa Leitdo

Izalci Lucas

Lucas Barreto

Professora Dorinha Seabra
Wilder Morais

Angelo Coronel

Marcos do Val

Zenaide Maia

Paulo Paim





DECISAO DA COMISSAO
(RQS 559/2023)

EM SUA 32 REUNIAO, NO DIA 03.10.2023, A COMISSAO DIRETORA
DO SENADO FEDERAL DEFERIU O PRESENTE REQUERIMENTO, NOS
TERMOS DO RELATORIO DO SENADOR RODRIGO CUNHA,
RELATOR “AD HOC”".

03 de outubro de 2023

Senador RODRIGO PACHECO

Presidente da Comissao Diretora do Senado Federal
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