PARECER N° , DE 2023

Da MESA, sobre o Requerimento n° 632, de 2023, da
Senadora Mara Gabrilli, que requer que sejam
prestadas, pela Senhora Ministra da Saude, Nisia
Trindade, informagoes sobre o andamento do
processo de aprovagdo do protocolo clinico e das
diretrizes terapéuticas da hipertensdo pulmonar.

Relator: Senador STYVENSON VALENTIM

I - RELATORIO

A Senadora Mara Gabrilli, com base no art. 50, § 2° da
Constitui¢do Federal (CF), combinado com o art. 216 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), apresentou o Requerimento (RQS) n® 632, de 2023,
que visa a obter da Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia Veronica
Trindade Lima, informag¢des sobre o andamento do processo de aprovagdo do
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas da hipertensdao pulmonar.

O RQS n° 632, de 2023, solicita resposta aos seguintes
questionamentos:

1. Qual ¢ a previsdo de publicacao, pelo Ministério da Satude, do
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de hipertensao
pulmonar, aprovado em 16 de marco de 2023 pela Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (CONITEC)? Quais sao as justificativas para a demora na
publica¢do da atualizacdo do PCDT em questdo, ja que o PCDT
em vigor, publicado em 16 de janeiro 2014, se encontra obsoleto
de acordo com médicos especialistas e associagdes de pacientes?

2. Em 2021 e 2022, o Ministério da Saude decidiu incorporar o
farmaco selexipague (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de
2021) e terapias com a combinagao de medicamentos (Portaria
SCTIE/ MS n° 49, de 1° de junho de 2022) para a hipertensdo
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pulmonar, mas pacientes relatam que essas opc¢des de tratamento
ainda nao estao disponiveis na rede publica. Quais sdao as causas
dessa indisponibilidade?

A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT)
aponta erros metodolégicos cometidos pela Conitec durante o
processo de atualizagdo do PCDT, que influenciaram inclusive na
escolha dos artigos cientificos que embasaram as decisoes desse
colegiado. Tais preocupagdes foram comunicadas formalmente e
recebidas pela Conitec? A Comissdo respondera a esses
questionamentos da SBPT? Isso ocorrera antes da publicacao do
novo PCDT?

A Associacdo Médica Brasileira, a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia, a Sociedade Brasileira de Cardiologia,
a Sociedade Brasileira de Reumatologia e a Associagdo Brasileira
de Apoio a Familia com Hipertensdo Pulmonar publicaram, em 31
de marg¢o de 2022, na internet carta em que asseveram que a
Conitec dispensou a assessoria de especialistas das trés
Sociedades médicas para a elaboracdo do novo PCDT sobre a
hipertensdo pulmonar. Essa afirmag¢do ¢ procedente? O que
motivou a recusa da Conitec em contar com o apoio dessas
entidades médicas? As contribuigdes das Sociedades
supramencionadas durante o periodo de Consulta Publica,
sobretudo sobre os problemas metodologicos que poderiam
comprometer seriamente os resultados encontrados, foram
consideradas pela Conitec? A Conitec permitird a participagdo
dessas entidades, para que contribuam com a elaboragao do PCDT
ou para sua futura atualizagdo?

A Conitec afirma que durante o processo de atualizagdo do PCDT
ndo foi demandada pelo Ministério da Saude a avaliagdo de
incorporagdo dos exames peptideo natriurético tipo B (BNP) e
fragmento N-terminal do peptideo natriurético tipo B (pro-BNP).
Essa afirmagdo da Conitec ¢ procedente? Em caso afirmativo,
quais as justificativas para o Ministério ndo ter solicitado a
referida avaliacao?

Virias entidades, pacientes e profissionais de satde que
participaram da consulta publica afirmaram que o novo PCDT
deixa sem opg¢do de tratamento as pessoas com hipertensdo
pulmonar tromboembolica cronica (HPTEC) que ndo sao elegiveis
ou ndo respondem ao tratamento cirirgico, ainda que o
medicamento riociguate tenha sido aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria para essa indicagdo. Quais sdo as
alternativas terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse grupo
especifico de pacientes?

Em relagdo a solicitagcdo realizada na fase de consulta publica de
inclusdo no PCDT dos medicamentos tadalafila, macitentana e
riociguate, a Conitec se limitou a informar que essas tecnologias
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ndo estdo incorporadas ao SUS. Por que razao nao se aproveitou
esse processo de atualizagdo para proceder a avaliagao criteriosa
de tais produtos para o tratamento da hipertensdo pulmonar?

I1 - ANALISE

O art. 215, inciso I, alinea @, do Risf, determina que sao
dependentes de decisdo da Mesa os requerimentos de informag¢do a Ministro de
Estado ou a qualquer titular de 6rgao diretamente subordinado a Presidéncia da
Republica.

A esse respeito, nota-se, inicialmente, que o requerimento em
pauta cuida de assunto atinente a competéncia fiscalizadora do Poder
Legislativo e que as informacdes solicitadas ndo tém carater sigiloso, sendo sua
divulgagdo compativel com o principio da publicidade que rege a administragao
publica.

Outrossim, verifica-se que o requerimento em exame esté previsto
na Lei Maior, no art. 50, § 2°, que estabelece que as Mesas da Camara dos
Deputados ¢ do Senado Federal poderdao encaminhar pedidos escritos de
informagdes a Ministros de Estado, importando em crime de responsabilidade
a recusa, ou o nao atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestagao
de informagoes falsas.

Ressalte-se que, no Senado Federal, o referido preceito
constitucional é regulamentado pelo art. 216 do Risf e pelo Ato da Mesa n° 1,
de 31 de janeiro de 2001. Conforme essas normas, cabe a Mesa decidir a
respeito do requerimento, que devera se destinar ao esclarecimento de qualquer
assunto submetido a apreciagdo do Senado ou atinente a sua competéncia
fiscalizadora (art. 216, inciso I, do Risf). O requerimento, contudo, ndo pode
conter pedido de providéncia, consulta, sugestdo, conselho ou interroga¢do
sobre propdsito da autoridade a quem se dirija (art. 216, inciso 11). Além disso,
nao deve envolver interrogac¢do de carater especulativo (art. 2°, inciso I, do
Ato da Mesa n° 1, de 2001) e, caso as informagoes requeridas estiverem
disponiveis no Senado ou tiverem sido prestadas em resposta a pedido anterior,
o requerimento de informacgdo sera considerado prejudicado (§ 4° do art. 3° do
Ato da Mesan® 1, de 2001).

Todavia, ao analisar o0s questionamentos constantes do
requerimento, nota-se que as perguntas n® 1, 3, 4 ¢ 7 poderiam, de forma parcial
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ou integral, ser enquadradas nas vedacOes estabelecidas pelas normas do
Senado Federal, especialmente no que se refere ao seu carater especulativo ou
de interrogagdes sobre o propodsito da autoridade questionada.

Constata-se, ainda, que a pergunta n° 5 encontra resposta em
informagdes ja tornadas publicas pelo Ministério da Satde, notadamente por
meio da ata da 116" Reunido da Conitec - Comité de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, de 16 de margo de 2023.

Dessa forma, de acordo com as normas regimentais e
constitucionais, verifica-se que o Requerimento n® 632, de 2023, atende
parcialmente aos critérios relacionados a solicitagdo de informacdes, mas
poderd ser encaminhado a autoridade a quem ¢ dirigido, uma vez feitos os
reparos necessarios.

III-VOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovaciao do Requerimento n°® 632,
de 2023, nos termos do seguinte:

1. Qual ¢ a previsdo de publicacao, pelo Ministério da Satude, do
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de hipertensao
pulmonar, aprovado em 16 de marco de 2023 pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (CONITEC)? Ha algum 6bice para a publicagdo do referido
PCDT?

2. Em 2021 e 2022, o Ministério da Saude decidiu incorporar o
farmaco selexipague (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de
2021) e terapias com a combina¢do de medicamentos (Portaria
SCTIE/ MS n° 49, de 1° de junho de 2022) para a hipertensdo
pulmonar, mas pacientes relatam que essas opc¢des de tratamento
ainda ndo estdo disponiveis na rede publica. Caso essa informagao
seja procedente, quais sdo as causas dessa indisponibilidade?

3. Virias entidades, pacientes e profissionais de saide que
participaram da consulta publica afirmaram que o novo PCDT
deixa sem opg¢do de tratamento as pessoas com hipertensdo
pulmonar tromboembdlica cronica, que ndo sao elegiveis ou nao
respondem ao tratamento cirirgico, ainda que o medicamento
riociguate tenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria para essa indica¢do. Quais sdo as alternativas
terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse grupo especifico de
pacientes?

112023-09281

SF/23069.35926-75



f12023-09281

Sala das Reunioes,

, Presidente

, Relator
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