Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 1778/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 08 de novembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador Rogério Carvalho
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacgao n° 559/2023

Assunto: Informacoes sobre a publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), aprovados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), a pactuacao das tecnologias
incorporadas e o efetivo inicio da dispensacao.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 960/2023,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente
ao Requerimento de Informacao n° 559/2023, de autoria da Senadora Mara
Gabrilli (PSD/SP), por meio do qual sao requisitadas informacoes sobre a
publicagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovados
pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), a pactuacdo das tecnologias incorporadas e o efetivo inicio
da dispensacdo, sirvo-me do presente para encaminhar as informacoes
prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Complexo da Salude, por meio da NOTA TECNICA N° 282/2023-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0034940014) e da NOTA TECNICA N° 696/2023-
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0036155694), e da Secretaria-Executiva
(0035987737).

2. Desse modo, no dmbito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes 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,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
EI' _. | Ministra de Estado da Saude, em 09/11/2023, as 18:36, conforme horario
e lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| eletrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

*3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
cédigo verificador 0037167243 e o codigo CRC 68BEC1F9.

Referéncia: Processo n® 25000.089268/2023-16 SEI n° 0037167243
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Coordenacgao de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N°© 282/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n°® 559/2023 - Solicita informagoes
acerca das publicacoes de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT e
da pactuacao de tecnologias incorporadas.

INTERESSADO: Senado Federal - Gabinete da Senadora Mara Gabrilli.

NUP: 25000.089268/2023-16.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes sobre as publicagdes
de diretrizes clinicas.

II. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informagao n© 559/2023 (0034355515), de
06/06/2023, que solicita:

"1. Qual é o prazo para a publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) dos
seguintes PCDTs aprovados em reunibes da CONITEC nas datas referidas
entre parénteses: Mieloma mdultiplo (03/08/2022); Fibrose Cistica
(06/10/2022); Osteoporose (09/11/2022); Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos I
e II (10/11/2022); Carcinoma de Mama (29/11/2022); Dor crénica e
Lipofuscinose cordide neuronal tipo 2 (01/12/2022),; Hepatite B e Coinfecc¢oes,
Hipertensdo Pulmonar e Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(16/03/2023);

2. Informar se ha algum Jbice para essas publicacbes, dar a previsdo de data
estimada para futura publicacdo, individualizando a informagdo por PCDT
listado.

3. As reunibes 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 dispensacéo
das tecnologias incorporadas e pactuadas, principalmente para as tecnologias
de aquisicdo centralizada no MS?”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestdao e Incorporacao de
Tecnologias em Salude - DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia
em atuar como Secretaria-Executiva da Comissao Nacional de Incorporagao de
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Tecnologias no Sistema Unico de Satde - SE/Conitectl.

Conforme estabelece o art. 19-Q, da Lei n° 8.080/199021, a Conitec tem por
objetivo assessorar o Ministério da Salde nas atribuigdes relativas a
incorporacdo, exclusdo ou alteracao pelo Sistema Unico de Saude - SUS de
tecnologias em salde, bem como na constituicdo ou alteracao de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica.

III. ANALISE

III.1. Do questionamento 1 - Qual é o prazo para a publicacao no Diario
Oficial da Uniao (DOU) dos seguintes PCDTs aprovados em reunioes 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 I e II (10/11/2022); Carcinoma de Mama
(29/11/2022); Dor cronica e Lipofuscinose cordide neuronal tipo 2
(01/12/2022); Hepatite B e Coinfeccoes, Hipertensao Pulmonar e
Insuficiéncia Cardiaca com fracao de ejecao reduzida (16/03/2023)

Os PCDT sao documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da
doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdao dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas - DDT sdao documentos baseados em
evidéncia cientifica que visam nortear as melhores condutas na area da
Oncologia. Por conta do sistema diferenciado de financiamento dos
procedimentos e tratamentos em oncologia, estes documentos nao se
restringem as tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode ser
oferecido ao paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de
atencao e a autonomia destes na escolha da melhor opgcao para cada situacgao
clinica.

Os seguintes PCDT foram atualizados:

Documento Condicao Publicacao
1 PCDT Atrofia Muscular Espinhal 5g Tipos Portaria SAES/SECTICS n©
1 e 2131 (0034925790) 614l de 15/05/2023
5 PCDT Lipofuscinose Ceroide Neuronal Portaria SAES/SECTICS n©
Tipo 2151 (0034925839) 86l de 26/06/2023
3 PCDT Hepatite B e CoinfeccdesZ] Portaria SECTICS/MS n©
(0034926025) 2581 de 18/05/2023
4 PCDT Hipertenséo Pu|m0nar[21 Portaria SAES/SECTICS n©
(0034939644) 101201 de 18/07/2023

Fonte: Conitec

Apds publicacdo da decisdo de incorporacdo do onasemnogeno
abeparvoveque para o tratamento de pacientes pediatricos até 6 meses de
idade com AME tipo 1 que estejam fora de ventilagao invasiva acima de 16
horas por dia, publicada na Portaria SCTIE/MS no 17211l de 06/12/2022, o
PCDT da AME 5q sera atualizado para que passe a preconizar o medicamento e
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as condigdes de elegibilidade dos pacientes.

A tabela abaixo indica os documentos pendentes de publicacao:

Documento Condicao
1 DDT Mieloma Mdultiplo - MM
2 PCDT Fibrose Cistica - FC
3 PCDT Osteoporose
4 DDT Carcinoma de Mama
5 PCDT Dor Crbnica
6 PCDT Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecao Reduzida

Fonte: Conitec

As DDT do MM passaram pelo processo de atualizagao disposto na Lei n°
8.080/1990/21 e no Decreto n° 7.646/2011H2l para a insercdo das
recomendacgdes para uso do bortezomibe para pacientes adultos com MM I) nao
previamente tratados, inelegiveis ao Transplante de Células-Tronco
Hematopoiéticas - TCTH; II) previamente tratados; e III) ndo previamente
tratados, elegiveis ao TCTH, incorporado ao SUS por meio das Portarias
SCTIE/MS no 450131 o 440141 ¢ no 43051 respectivamente, publicadas em
28/09/2020, e a incorporacao do teste citogenético por Hibridizagdo in Situ por
Fluorescéncia - FISH na deteccdo de alteragbes citogenéticas de alto risco em
pacientes com MM, publicada na Portaria SCTIE/MS no 2016l de 11/03/2022.

Os membros presentes na 1112 Reunidao OrdinarialZ da Conitec, no dia
03/08/2022, recomendaram a atualizacao das Diretrizes. O documento contendo
a recomendacao da Conitec foi encaminhado a Secretaria da entdao Secretaria de
Ciéncia Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude8l - SCTIE/MS,
que o enviou, no dia 25/08/2022, a Secretaria de Atencao Especializada a Saude
- SAES/MS, para andlise e manifestacdao, com posterior retorno a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude - SECTICS/MS, para
providéncias quanto a publicacao da decisao no Diario Oficial da Unidao - DOU.

O PCDT da FC foi atualizado apods decisdes de incorporacao e ampliacao de uso
das seguintes tecnologias:

e Teste de elastase pancreatica fecal para pacientes com duvida diagndstica
de insuficiéncia pancreatica exocrina em pacientes com FC, conforme a

Portaria SCTIE/MS no 26121 de 16/03/2022;

e Colistimetato sodico para pacientes com manifestacdes pulmonares de FC
com infeccao por Pseudomonas aeruginosa, conforme Portaria SCTIE/MS n©

291201 de 31/03/2022;

e Dispositivo individual de pressao expiratdria positiva do tipo mascara -
PEP/pressdo expiratéria nas vias aéreas - EPAP para o tratamento da FC,
conforme Portaria SCTIE/MS n° 28[211 de 31/03/2022; e

e Procedimento ventilagdo mecanica ndo invasiva domiciliar para o
tratamento de pacientes com FC associada a insuficiéncia respiratéria

avancada, conforme Portaria SCTIE/MS n© 311221 de 31/03/2022 (ampliagao
de uso).

Os membros da Conitec, presentes na 1132 Reunido Ordinarial23l, no dia
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06/10/2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovagao da
atualizacao do Protocolo. O documento contendo a recomendacao foi
encaminhado a entdo Secretaria da SCTIE/MS, que o enviou, no dia
31/10/2023, a manifestacdo do titular da SAES/MS, com posterior retorno a
SECTICS/MS para providéncias quanto a publicacdo de portaria deciséria no
Dou.O

Ainda durante a 11328 Reunido Ordindrial23l, a Conitec recomendou, por
unanimidade, a ampliagao de uso, no SUS, da dosagem de cloreto no suor para

pacientes com FC a partir de seis anosl2%l. A ent8o Secretdria da SCTIE/MS

acatou a recomendacdo e publicou por meio da Portaria SCTIE/MS n° 146[25] de
10/11/2022.

O PCDT da Osteoporose foi atualizado em decorréncia das decisOes
de i) incorporacao do acido zoledrGnico para pacientes com osteoporose com
intolerancia ou dificuldades de degluticio dos bisfosfonatos orais;
ii) incorporacao da teriparatida para pacientes com osteoporose grave e falha
terapéutica (apdés segunda fratura) e nao incorporacdo denosumabe para
pacientes com osteoporose grave e falha terapéutica (apds segunda
fratura); nao incorporacdao denosumabe para o tratamento de osteoporose e
doenga renal cronica em estagio 4 e 5; e iv) exclusdo das apresentacles
injetaveis de calcitonina e o risedronato 5 mg, devido a auséncia de registro
sanitario, no dmbito do SUS, publicadas por meio das Portarias SCTIE/MS n©°

61/2022[261 no 62720221271 no 64/2022[281 e no 83/20211221, respectivamente.

Os membros da Conitec presentes durante a 1142 Reunido Ordinarial2%, no dia
09/11/2022, recomendaram a atualizacdo do PCDT e o relatério de
recomendacgao foi enviado ao entao Secretaria da SCTIE/MS
em 13/12/2022, que, no dia 15/12/2022, em atendimento ao art. 22 do Decreto
n® 7.646/2011, encaminhou-o ao Secretario da SAES/MS, para manifestacao e
retorno a SECTICS/MS que providenciara os tramites necessarios a publicacdo de
portaria deciséria no DOU.

Registra-se que apds decisdo de incorporacao do romosozumabe para mulheres
com osteoporose na pdés menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam risco
muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou
mais fraturas) com o padrao de tratamento medicamentoso, conforme disposto
na Portaria SCTIE/MS n© 166/2022131l o PCDT entrou em nova atualizacdo para
gue passe a preconizar o farmaco. O tema foi pautado pelo Comité de PCDT
durante a 1182 Reunido Ordindrial32l, no dia 04/05/2023, momento em que os
membros presentes recomendaram, por unanimidade, a atualizacao do
Protocolo. Os autos foram enviados para decisao do Secretario da SECTICS/MS,
que solicitou, no dia 13/06/2023, manifestacao do titular da SAES/MS.

As DDT do Carcinoma de Mama passou por processo de atualizacao, tendo
sido apreciadas na 122 Reunido Extraordinarial23l da Comiss&o, realizada no dia
29/11/2022, momento em que o0s membros presentes deliberaram, por
unanimidade, recomendar a atualizacao das diretrizes. O documento contendo a
recomendacdo foi encaminhado a entdo Secretaria da SCTIE/MS, que o enviou,
em 16/12/2022, a manifestacdo da SAES/MS, com posterior retormo a
SECTICS/MS para publicacdo de portaria deciséria no DOU. A atualizagado
considerou:




e incorporacao dos medicamentos abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
ribociclibe para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama
avancado ou metastatico com RH+ e HER2-, conforme Portaria SCTIE/MS n©

73341 de 06/12/2021;

e incorporacao do trastuzumabe entansina no tratamento adjuvante do
cancer de mama HER2-positivo para pacientes em estadio III com doenca
residual pds tratamento neoadjuvante, nos termos da Portaria SCTIE/MS n°

980321 de 09/09/2022; e

e nao incorporagao do trastuzumabe entansina em monoterapia para
tratamento de pacientes com cancer de mama HER2-positivo metastatico
ou localmente avancado ndo ressecavel, com tratamento prévio de

trastuzumabe e um taxano, publicada na Portaria SCTIE/MS n° 99136l de
09/09/2022.

O PCDT de Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida foi
elaborado em decorréncia da publicacdo da decisdo de incorporagcao de
dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao reduzida (FEVE<40%), NYHA II-IV e
sintomaticos apesar do uso de terapia padrdao com inibidor da enzima
conversora de angiotensina ou antagonista do receptor da Angiotensina II,
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides,
por meio da Portaria SCTIE/MS n© 630371 de 11/07/2022. Os membros presentes
na 1162 Reunido do Comité de PCDTL38l realizada no dia 16/03/2023,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdo do PCDT Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdao de Ejecao Reduzida. Os autos foram encaminhados ao
Secretario da SECTICS/MS, que solicitou, no dia 17/04/2023, manifestacao do
titular da SAES/MS.

Vé-se que as citadas diretrizes clinicas aguardam retorno da SAES/MS
para publicacdo de portaria decisoria no DOU. Dessa forma, sugere-se o contato
com a SAES/MS.

A aprovacao do PCDT da Dor Cronica ocorreu durante a 1152 Reunido

Ordinarial32l da Conitec, realizada no dia 1° de dezembro de 2022. O
documento contendo a recomendacdo foi encaminhado a entdo Secretaria da
SCTIE/MS, que o enviou a manifestacdo do titular da SAES/MS e da Secretaria
de Atencao Primaria a Saude — SAPS. As Secretaria de manifestaram quanto as
alteracdes necessarias para publicacdo do PCDT. As consideracoes estao em
analise para nova versdo do Relatério de Recomendagao.

III.2. Do questionamento 2 - Informar se ha algum Obice para essas
publicacoes, dar a previsdo de data estimada para futura publicacao,
individualizando a informacao por PCDT listado

Conforme informado no item acima, os PCDT da Fibrose Cistica, da Osteoporose
e de Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecao Reduzida; e as DDT do MM e
do Carcinoma de Mama aguardam manifestacao da SAES/MS para publicagcao de
portaria deciséria no DOU.

O texto do PCDT da Dor Cronica esta em analise para adequacao referente as
manifestacdes da SAPS/MS e SAES/MS.



II1.3. Do questionamento 3 - As reunioes para pactuacao das tecnologias
que atualizaram os PCDTs supra ja aconteceram? Quando? A qual ou a
quais entes coube a atribuicao pela aquisicao e distribuicao das tecnologias?

O questionamento supra nao é de competéncia deste Departamento. A
pactuacao de tecnologias incorporadas ocorre no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite - CIT. Para informagdes acerca da aquisicao e
distribuicdo de medicamentos incorporados, sugere-se o encaminhamento dos
autos ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos -
DAF/ SECTICS/MS, area responsavel por programar a aquisicdo e a distribuicdo
de insumos estratégicos para a saude, em particular para a assisténcia
farmacéutica, no ambito do SUS.

II1.4. Do questionamento 4 - Qual a previsdao do Ministério da Saude para o
efetivo inicio da dispensacao das tecnologias incorporadas e pactuadas,
principalmente para as tecnologias de aquisicao centralizada no MS?

O questionamento supra ndo é de competéncia deste Departamento. Sugere-se
contato com o DAF/ SECTICS/MS.

Destaca-se que, conforme o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS, para que
0 paciente seja atendido no SUS, deve estar cadastrado em alguma Unidade de
Alta Complexidade em Oncologia - UNACON ou em um Centro de Alta
Complexidade em Oncologia - CACON designada pelo gestor local. As UNACON
e os CACON sdo estabelecimentos de saude habilitados para oferecer
assisténcia integral ao paciente com cancer, sendo responsaveis por sua
organizacao e o funcionamento. Hospitais habilitados, privados ou publicos, com
ou sem fins lucrativos, independentemente dos processos de incorporacdo e
efetivacdo da oferta de tecnologias em saude no SUS, devem, livremente,
padronizar, adquirir e fornecer a terapia medicamentosa antineopldsica. Cabera
ao Ministério da Saude o ressarcimento, mediante a apresentacao da
Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade - APAC, a partir dos
procedimentos compativeis da Tabela de Procedimentos, Medicamento, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberacdes de matérias submetidas a
apreciacao da Conitec, bem como os relatdrios técnicos e as decisdes sobre
incorporacdao de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao endereco eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado nos itens anteriores, foram trazidas informacoes
sobre o Requerimento de Informacao n® 559/2023.

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Coordenadora-Geral
CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS


https://www.gov.br/conitec/pt-br

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N© 696/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Versa a presente Nota Técnica sobre o Requerimento de Informacdo
n® 559/2023 (0034355515), de autoria da Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), o
qual solicita informagGes sobre a publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), aprovados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), a pactuagdo das tecnologias
incorporadas e o efetivo inicio da dispensacdo, nos seguintes termos:

1. Qual é o prazo para a publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) dos
seguintes PCDTs aprovados em reunides da CONITEC nas datas referidas
entre parénteses: Mieloma mdltiplo (03/08/2022); Fibrose Cistica
(06/10/2022); Osteoporose (09/11/2022),; Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos I
e II (10/11/2022); Carcinoma de Mama (29/11/2022); Dor crénica e
Lipofuscinose cordide neuronal tipo 2 (01/12/2022); Hepatite B e Coinfecgdes,
Hipertensdo Pulmonar e Insuficiéncia Cardiaca com fragdo de ejegdo reduzida
(16/03/2023);

2. Informar se ha algum dbice para essas publicagbes, dar a previsdo de data
estimada para futura publicacdo, 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 aquisigdo 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 aquisicdo centralizada no MS?

2. _ COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA
2.1. Preliminarmente, informa-se que o Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica — CEAF, regulamentado por meio do anexo XXVIII da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02 e capitulo II da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n° 06, ambas de 28 de setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas
de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude.

2.2. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doengas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas,
consoante o artigo n® 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo GM/MS
n° 02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doengas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo
distintas:

I -Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela

programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das
doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisigdo, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencgas
contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

III - Grupo 3:_medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacgdo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que estd estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica. (Grifos nossos)




2.3. Importante esclarecer que os medicamentos do Grupo 1A possuem
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e sdo distribuidos
trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a necessidade
informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude (SES), conforme
capitulado no artigo n® 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017, a
saber:

Art. 104. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal

encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada
medicamento de aquisicdo centralizada.

2.4. Prevé o artigo n® 107 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n°
02/2017, apds a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saude as SES,
sdo destas a responsabilidade pela logistica dos medicamentos, conforme
transcricdo do citado dispositivo:
Art. 107. Apds a entrega dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude para as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito

Federal, toda a logistica restante sera de responsabilidade exclusiva das
citadas Secretarias

2.5. Portanto, competem as SES a dispensacdo dos medicamentos de
aquisicdo centralizada aos pacientes cadastrados, conforme estabelecido no art.
102 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017:
Art. 102. A dispensagdo dos medicamentos de aquisigdo centralizada pelo
Ministério da Saude é de responsabilidade das Secretarias de Saude dos

Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios estabelecidos nesta
Portaria.

2.6. Ademais, para que um medicamento tenha seu uso preconizado no
tratamento de certa condicdo clinica no ambito do SUS, sua incorporacdo deve
ser avaliada pela Comissao Nacional de Incorporagdes de Tecnologias no SUS
(Conitec). A Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011 instituiu a Conitec como um
orgdo colegiado de carater permanente, que tem como objetivo assessorar o
Ministério da Salde nas atribuicdes relativas a incorporacdo, a exclusdo ou a
alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude, na constituicdo ou na alteragdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizagdo da
Rename e da Renases de responsabilidades do MS. Essa Comissdo € a instancia
oficial responsavel pela anadlise e elaboragcdo de estudos de avaliacdo dos
pedidos de incorporagdo, ampliacgdo de uso, exclusdo ou alteragdo de
medicamentos no SUS.

2.7. Superadas as preliminares, passa-se a responder aos
questionamentos 3 e 4 do Requerimento de Informagdao n° 559/2023
(0034355515), de autoria da Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP):

1. Qual é o prazo para a publicacao no Diario Oficial da Unido (DOU)
dos seguintes PCDTs aprovados em reunioes da CONITEC nas
datas referidas entre parénteses: Mieloma miltiplo (03/08/2022);
Fibrose Cistica (06/10/2022); Osteoporose (09/11/2022); Atrofia
Muscular Espinhal 5q tipos I e II (10/11/2022); Carcinoma de
Mama (29/11/2022); Dor cronica e Lipofuscinose coroide neuronal
tipo 2(01/12/2022); Hepatite B e Coinfecgées, Hipertensao
Pulmonar e Insuficiéncia Cardiaca com fracao de ejecao reduzida
(16/03/2023);

Vide Nota Técnica n.c 282/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS
(0034940014).

2. Informar se ha algum dbice para essas publicacoes, dar a
previsao de data estimada para futura publicacdo, individualizando
a informacao por PCDT listado.

Vide Nota Técnica n.o 282/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS
(00349400140).

3. As reunioes para pactuacado das tecnologias que atualizaram os
PCDTs supra ja aconteceram? Quando? A qual ou a quais entes
coube a atribuicao pela aquisicao e distribuicao das tecnologias?

Com relagdo aos medicamentos contemplados pelo CEAF, informa-se:

MEDICAMENTO . Atribuicoes de cada ente da federacgao,
PCDT CONTEMPLADO PELO PACTUACAO conforme Portaria de Consolidagao
CEAF GM/MS n° 02/2017
Colistimetato de sodio
. P 80 mg (1.000.000 . . — . L
A = quisicdo:
Fibrose cistica UI) pé para solucgo Grupo 1A Financiamento e Aquisicao: Unidao (Ministério

Versdo atualizada do PCDT
encaminhada para publicagao,
conforme pagina eletrdnica da
Conitec*.

injetavel ou inalatéria.
Colistimetato de sodio
160 mg (2.000.000
UI) po para solucéo

53 reunido ordinaria da
CIT
Data: 26/05/2022

da Saude)

Programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo: Estados e Distrito Federal




injetavel ou inalatéria

Osteoporose

Versao atualizada do PCDT foi
encaminhada para publicagdo,
conforme pagina eletrdnica da
Conitec*.

Romosozumabe Solugdo
injetavel de 90 mg/mL

Grupo 1A

52 reunido ordinaria da
CIT

Data: 25/05/2023

Teriparatida 250 mcg/mL
solugdo injetavel

Grupo 1A

82 reunido ordinaria
da CIT

Data: 22/08/2022

Financiamento e Aquisicdo: Unido (Ministério
da Salde)

Programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo: Estados e Distrito Federal

Acido zoledrbnico 5
mg/100 mL

Grupo 2

082 reunido ordinaria
da CIT

Data: 22/08/2022

Financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento,

distribuicdo e dispensacado: Estados e Distrito
Federal

Atrofia Muscular Espinhal 5q
TiposIell

Atualizacdo do PCDT, que inclui o
risdiplam, foi publicada em
19/05/2023 (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 06/2023).

A versdo do PCDT que incluird o
onasemnogeno abeparvove teve
apreciacao inicial na 1222 Reuniao
Ordinaria da Conitec.

Risdiplam 0,75 mg/mL
pd para solugdo oral

Grupo 1A

53 reunido ordinaria
da CIT

Data: 26/05/2022

Onasemnogeno
abeparvoveque

Grupo 1A

122 reunido ordinaria
da CIT

Data: 15/12/2022

Financiamento e Aquisicdo: Unido (Ministério
da Saude)

Programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo: Estados e Distrito Federal

Dor cronica

Versdo atualizada do PCDT
encaminhada para publicagao,
conforme pagina eletrdnica da
Conitec*.

Naproxeno 250 mg
comprimido de 250 e
500 mg

Grupo 2

102 reunido ordinaria
da CIT

Data: 17/12/2020

Financiamento, aquisicdo, programacgao,
armazenamento,

distribuicdo e dispensacdo: Estados e Distrito
Federal

Lipofuscinose coréide neuronal
tipo 2

Atualizagdo do PCDT publicada em
04/07/2023 (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n© 8/2023)

Alfacerliponase 30
mg/mL solugdo para
infusdo

Grupo 1A

52 reunido ordinaria
da CIT

Data: 26/05/2022

Financiamento e Aquisicdo: Unido (Ministério
da Saude)

Programacdo, armazenamento, distribuicdo e

dispensacéo:
Estados e Distrito Federal

Hipertensao Pulmonar
Atualizagdo do PCDT publicada em
21/07/2023 (Portaria
SAES/SECTICS/MS n© 10/2023)

Selexipague comprimido
de 200, 400, 600, 800,
1000, 1200, 1400 e
1600 mcg

Grupo 1B

112 reunido ordinaria
da CIT

Data: 25/11/2021

Repasse de recursos financeiros: Unidao
(Ministério da Saude)

Aquisicdo, programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo: Estados e Distrito
Federal

Sildenafila 20 mg e
bosentana (associacdo)

Grupo 1A
(sildenafila)

82 reunido ordinaria
da CIT

Data: 25/08/2022

Financiamento e Aquisicdo: Unido (Ministério
da Saude)

Programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagéo:
Estados e Distrito Federal

Grupo 1B
(bosentana)

82 reunido ordinaria
da CIT

Data: 25/08/2022

Repasse de recursos financeiros: Unidao
(Ministério da Saude)

Aquisicdo, programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo: Estados e Distrito
Federal

Insuficiéncia Cardiaca com
fracao de ejecdo reduzida
Versdo atualizada do PCDT
encaminhada para publicacdo,
conforme pagina eletronica da
Conitec*.

Dapagliflozina 10 mg
(ampliagdo de uso)

Grupo 2

122 reunido ordinaria
da CIT

Data: 15/12/2022

Financiamento, aquisicdo, programacgao,
armazenamento

distribuicdo e dispensacdo: Estados e Distrito
Federal

4. Qual a previsao do Ministério da Satide para o efetivo inicio da

dispensacao das

tecnologias

incorporadas e

pactuadas,

principalmente para as tecnologias de aquisicdao centralizada no

MS?

Incialmente, no que tange a disponibilizagdo de medicamentos pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é
determinada por critérios dispostos na Portaria de Consolidacao GM/MS

n° 02/2017, os

quais devem ser

incorporagao de novas tecnologias, sendo:
1. Decisao de incorporacao

atendidos quando ocorre a




“Art. 61. A incorporagdo, exclusdo, ampliagdo ou reducdo de cobertura de
medicamentos no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica ocorrerd mediante decisdo do Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)”;
2. Pactuacdo de financiamento no ambito da CIT

“Art 61 (...)

§ 29 A responsabilidade pelo financiamento das incorporagdes de
medicamentos, de ampliagdo de cobertura para medicamentos ja incorporados
e incorporagdes de novas concentragdes e/ou apresentagles farmacéuticas
serd pactuada no éambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se a manutengdo do equilibrio financeiro entre as esferas de
gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doenga”;

3. Publicacdo do PCDT em sua versao final

“Art. 62. A inclusdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste
Componente ocorrerd somente apds a publicacdo da versdo final do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico pelo Ministério da Saude,
observadas as pactuagdes no dmbito da CIT”.

Por fim, a partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em
saude ou do protocolo clinico e diretriz terapéutica, as Areas Técnicas
terdo prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta
ao Sistema Unico de Saude - SUS, conforme previsto no artigo 25 do
Decreto n.® 7.646/2011, o qual dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude e sobre o
processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteragdo de
tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

Neste diapasdo, informa-se sobre a distribuicdo dos medicamentos
alocados no Grupo 1A indicados na resposta do "item 3" supra:

MEDICAMENTOS GRUPO 1A DO CEAF

Inicio da distribuicdo

Alfacerliponase 30 mg/mL solugdo para
infusdo

A primeira aquisicdo sera por meio de inexigibilidade de Licitacdo, em
conformidade com o inciso I do artigo 74 da Lei n°® 14.133, de 2021,
a qual se encontra em fase interna de licitagao.

* Atualizagdo do PCDT de Lipofuscinose cordide neuronal tipo 2 foi publicada em
04/07/2023 (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 8/2023).

Colistimetato de s6dio 80 mg (1.000.000
UI) pd para solugdo injetavel ou inalatéria.
Colistimetato de s6dio 160 mg (2.000.000
UI) po para solucdo injetavel ou inalatoria

A primeira aquisicdo sera por meio de Pregdo Eletronico — Sistema de

Registro de Preco, o qual se encontra em fase interna de licitagdo.
*Versdo atualizada do PCDT de Fibrose Cistica encaminhada para publicacdo, conforme
pagina eletrénica da Conitec.

Onasemnogeno abeparvoveque

A versdo do PCDT de Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipos I e II que incluira
0 onasemnogeno abeparvoveque teve apreciacao inicial na 1222 Reunido
Ordinaria da Conitec.

Aguarda-se também a elaboracdo do Acordo de Compartihamento de Risco -
ACR.

Risdiplam 0,75 mg/mL pé para solugdo oral

A distribuicdo do medicamento risdiplam 0,75 mg/mL ocorre
desde o 3° trimestre de 2023.

Romosozumabe Solugdo injetavel de 90
mg/mL

A primeira aquisicao sera por meio de inexigibilidade de Licitacao, em
conformidade com o inciso I do artigo 74 da Lein°® 14.133, de

2021, a qual se encontra em fase interna de licitagao.
*Versdo atualizada do PCDT de Osteoporose encaminhada para publicacdo, conforme pagina
eletrénica da Conitec.

Sildenafila 20 mg e bosentana (associagao)

A distribuicido do medicamento sildenafila 20 mg ocorre desde o 4°

trimestre de 2019.
*Atualizagdo do PCDT de Hipertensdao Pulmonar foi publicada em 21/07/2023 (Portaria
SAES/SECTICS/MS n° 10/2023)
*O medicamento bonsentana é do Grupo 1B

Teriparatida 250 mcg/mL solugdo injetavel

A primeira aquisicdo sera por meio de inexigibilidade de Licitagdao, em
conformidade com o inciso I do artigo 74 da Lei n°® 14.133, de

2021, a qual se encontra em fase interna de licitagao.
*Versdo atualizada do PCDT de Osteoporose encaminhada para publicagdo, conforme
pagina eletronica da Conitec.

2.8.

Sendo essas as consideragdes, colocamo-nos a inteira disposigdo

para eventuais esclarecimentos adicionais.

A consideracdo superior,

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral Substituto

De acordo.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Nnrimentn accinadn elatrnnicamente nnr Rafaal Palani Canrdanadarf(a)-
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 13 de setembro de 2023.

Assunto: Requerimento de Informagao n° 559/2023.

1. Trata-se do Requerimento de Informagao n°® 559/2023
(0034355515), de autoria da Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima,
informacdes sobre a publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), aprovados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC), a pactuacdo das tecnologias incorporadas e
o efetivo inicio da dispensagao.

2. Conforme as posicoes do Departamento de Gestao Interfederativa
e Participativa - DGIP/SE/MS, por meio do Despacho (0035354934), e da
Secretaria-Executiva da Comissao Intergestores Tripartite - SECIT/DGIP/SE/MS,
por meio do Despacho (0035324052), informa-se que:

guando ocorre a recomendacao de incorporagdo de tecnologia pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec), essas recomendacbes sdo tratadas pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salde produzindo uma proposta que
deve ser encaminhada para o grupo de trabalho de Ciéncia e Tecnologia, da
Camara Técnica (GT C&T) desta CIT, que provera as condigbes necessarias
para que o assunto demandado pela area técnica do Ministério da Saude seja
discutido com o Conass e o Conasems com fins de pactuacdo nas Reunides
Ordindrias da CIT, que ocorrem mensalmente. A Nota Técnica n°© 592
apresenta uma relacdo com as datas de pactuagdes ja realizadas
(0035163432).

Assim, o processo de discussao desses temas para as pactuagOes devem ser
provocadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da
Saude (DAF/SECTICS), nao cabendo a CIT definir qualquer prazo para
realizacdo das pactuacgdes, matéria também tratada na Nota Técnica n° 592.

3. A Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos -
ASPAR/MS, em restituicao.

Assinatura Eletronica

... Documento assinado eletronicamente por Elton Bernardo Bandeira de
eil ]Melo, Secretario(a)-Executivo(a) Adjunto(a), em 03/11/2023, as 17:32,
%05 5 | conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do
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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¢do e copia do Parecer n° 42, de 2023.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, 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
Ntcleo de Apoio 2 Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com copia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes néo 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

gsl/rqs23-559



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 publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), aprovados pela Comissao Nacional de Incorporag¢ao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (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
VerOnica Trindade Lima, informacdes
sobre a publicacdo 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, § 2¢, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia Ver6nica 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

dispensacao.
Nesses termos, requisita-se as seguintes informagdes:

1. Qual é o prazo para a publica¢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 tiposIe 11 (10/11/2022); Carcinoma de Mama

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

Assinado eletraniramanta nar Qan Mara Gahrilli
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(01/12/2022); Hepatite B e Coinfec¢bes, Hipertensdo Pulmonar e
Insuficiéncia Cardiaca com fracio de ejecdo reduzida (16/03/2023);

2. Informar se ha algum dbice para essas publicagdes, dar a previsdo
de data estimada para futura publicacdo, individualizando a
informacédo por PCDT listado.

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

4, Qual a previsdo do Ministério da Sadde 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 atribuicdo de assessorar o Ministério da Sauide quanto
a constituicdo ou a alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), documentos que estabelecem os tratamentos preconizados para as doencgas
que tém como objeto. A publicagdo dos PCDTs no Didrio Oficial da Unido é condigdo
necessdria 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, héd 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 eletrdnico https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1. H4 ainda

quatro PCDTs j& 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 publica¢do

- Fibrose Cistica:

Data da reunido: 06/10/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicagdo

- 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 publicagdo

- Carcinoma de Mama

Data da reunido: 29/11/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicagdo

- Dor Crdnica

Data da reunido: 01/12/2022

Assinado eletraniramanta nar Qan Mara Gahrilli
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Status no site do MS: Encaminhado para publicagdo

- Lipofuscinose coréide neuronal tipo 2

Data da reunido: 01/12/2022

Status no site do MS: Encaminhado para publicagdo

- Hepatite B e Coinfecgdes

Data da reunido: 16/03/2023

Status no site do MS: CONITEC

- Hipertensdo Pulmonar

Data da reunido: 16/03/2023

Status no site do MS: CONITEC

- Insuficiéncia Cardiaca com frac¢do de ejecdo reduzida

Data da reunido: 16/03/2023

Status no site do MS: CONITEC

Considerando, portanto, o decurso de mais de 290 dias desde a
aprovacao do primeiro protocolo listado, justifica-se a apresentagdo do presente
requerimento no intuito de abreviar o tempo para a efetiva disponibilizacdo 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, informacgdes sobre a publicagao
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
dispensagdo.

Relator: Senador VENEZIANO VITAL DO REGO

I - RELATORIO

Vem para o exame da Mesa, nos termos do § 2° do art. 50 da
Constituicdo 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 Verdnica Trindade Lima, informagoes sobre a
publicagdo de  Protocolos  Clinicos e  Diretrizes  Terapéuticas
(PCDT), aprovados pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC), a pactuacdo das tecnologias
incorporadas e o efetivo inicio da dispensagao.

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 reunides 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, Hipertensdao Pulmonar e
Insuficiéncia Cardiaca com fragcdo de eje¢do reduzida

(16/03/2023);

2. Informar se ha algum obice para essas publicagoes, dar a
previsdo de data estimada para futura publicagdo,
individualizando a informag¢do por PCDT listado.

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

4. Qual a previsdo do Ministério da Saude para o efetivo inicio
da dispensacdo 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 publicacdo oficial dos que PCDTs aprovados pela CONITEC,
causando retardo no acesso dos pacientes as tecnologias em questao.

II - 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 previsao 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 o ndo
atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestacdo de informagdes
falsas. Também esta amparado no inciso X do art. 49 da Constituigdo, 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 informagoes
solicitadas ndao tém carater sigiloso, sendo sua divulgacdo 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 informagdes
desta Casa Legislativa: a existéncia de pedido de providéncia, consulta,
sugestdo, conselho ou interrogacao 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 apreciacdo do Senado Federal e sdo,
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-vVOTO

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

Sala das Reunioes,

, Presidente

, Relator
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Data: 03 de outubro de 2023 (terca-feira), as 10h
Local: Sala de Audiéncias da Presidéncia do Senado Federal

COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL - CDIR

TITULARES SUPLENTES
Rodrigo Pacheco (PSD) 1. Mara Gabrilli (PSD)
Veneziano Vital do Régo (MDB) 2. lvete 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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Teresa Leitao

|zalci Lucas

Lucas Barreto

Professora Dorinha Seabra
Wilder Morais

Angelo Coronel

Marcos do Val

Zenaide Maia
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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



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)

Assinado eletrnnicamente nar Sen Mara Gabhrilli

Avulso do RQS 559/2023 [5de 5]

Ea' Para verificar as essinaturas-acesse httpsi/legis. senado.gov.br/aursnticadoc-ieqis/7131252112

SF/23381.71949-84 (LexEdit)



	Ofício 1778 (0037167243)
	Nota Técnica 282 (0034940014)
	Nota Técnica 696 (0036155694)
	Despacho GAB/SE 0035987737
	Ofício 960-2023 - Primeira Secretaria Senado Federal (0036663168)
	Requerimento N° 559, DE 2023 (0034355515)

