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MINISTERIO DA SAUDE

PARECER TECNICO N° 146-SEI/2017-DAET/CGAE/DAET/SAS/MS

REFERENCIA: Of. Pres. n° 203/17-C, de 05/09/2017
SEI: 25000.170574/2015-60
INTERESSADO: Comissao de Financas e Tributacao (CFT) da Camara dos Deputados

ASSUNTO: Projeto de Lei do Senado — PLS n°® 688/2015 (PL n°® 5.460/2016 na Camara dos Deputados)

1. Trata-se do Of. Pres. n° 203/17-CFT, datado de 05 de setembro de 2017, por meio do qual o Deputado
Covatti Filho, presidente da Comissao de Finangas e Tributagao (CFT) da Camara dos Deputados,
esclarece que tramita na CFT o Projeto de Lei n® 5.460/2016, que “determina que o Sistema Unico de
Saude (SUS) ofereca tratamento de implante por cateter de protese valvar adrtica”, orienta que cabe a
CFT emitir pedido de informagao sobre o impacto orcamentario e financeiro relativo as proposi¢oes
legislativas e solicita encaminhamento por parte deste Ministério da Saiude de estimativa atualizada do
impacto orcamentario-financeiro que decorreria da aprovagao do referido PL, acompanhada da
respectiva memoria de calculo correspondente aos exercicios 2017, 2018 e 2019.

2. Antes de proceder ao detalhamento da informagao solicitada, entretanto, cabe mencionar que esta
Coordenagdo-Geral de Atengdo Especializada (CGAE/DAET/SAS) ja se manifestou contraria ao PL
quando este tramitou como PL n°® 688/2015, do Senado Federal, por meio do Parecer Técnico n°
028/2015, justificando que o seu objeto ja havia sido pautado na Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (Conitec), tendo esta ultima recomendado a sua nao incorporagao, em decisao
publicitada por meio da Portaria SCTIE/MS n° 2, de 29 de janeiro de 2014. Ressalta-se que o processo
de avaliacdo encontra-se detalhado no Relatério de Recomendag@o n°® 92 (agosto de 2013), disponivel
em http://conitec.gov.br/images/Incorporados/TAVI-final.pdf. O fluxo de avaliacdo do implante por
cateter de protese valvar aortica (TAVI) observou o disposto na Lei n® 12.401 e no Decreto n® 7.646,
ambos de 2011, que, respectivamente, criam e regulamentam a Conitec.

3. Informa-se, ainda, em relacdo ao pedido, que ndo ¢ recomendével considerar valores de impacto
orgamentario-financeiro sem preco dado pelo mercado ou negociado nas instdncias governamentais, o
que ¢ o caso do TAVI. Por esse motivo, ¢ aconselhavel compreender os calculos detalhados a seguir
como aproximagoes sujeitas a modificagdes de acordo com o prego final da tecnologia, por exemplo.

4. Referéncia bibliografica consultada no ambito do Relatério de Recomendacao n® 92 aponta para uma
prevaléncia da estenose aortica sintomatica de 3 a 5% na populacdo acima dos 75 anos de idade. Outro
material de referéncia sugere que 33% dos pacientes com estenose adrtica grave com idade acima de
75 anos de idade sdo considerados inoperaveis por conta da idade, da fragdo de ejecao ventricular
esquerda e de comorbidades. A memoria de impacto or¢amentario do Relatorio de Recomendagao n°
92 considera, ainda, que apenas 15% dos pacientes elegiveis teriam acesso, inicialmente, aos processos
que levariam a realizacdo dos procedimentos (market share, tido como acesso ao diagnostico e a
equipe capacitada, por exemplo).

5. Para o calculo do impacto or¢amentario, a Conitec considerou o custo do TAVI em R$ 84.234,48
(protese + servigo profissional + servigo hospitalar), o qual sera reutilizado para a atualizacdo do
impacto, detalhado a seguir para os anos de 2017, 2018 e 2019, de acordo com estimativa da
populagdo do pais (IBGE — Diretoria de Pesquisas. Coordenagao de Populagdo e Indicadores Sociais.
Geréncia de Estudos e Analises da Dinamica Demografica. Proje¢ao da populagdao do Brasil por sexo e
idade para o periodo 2000-2060):

2017 2018 2019
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Populagdo (=75 anos) 6.703.945 6.959.157 7.236.795
Prevaléncia (3%) 201.118 208.775 217.104
Elegibilidade (33%) 66.369 68.896 71.644
Market share (15%) 9.955 10.334 10.747
Custo (R$ 84.234,48) 838.584.431,72 870.508.442,13 905.237.680,58

6. Considerando, portanto, a metodologia adotada pela Conitec e as estimativas populacionais (conforme
referéncia do IBGE), os impactos or¢amentario-financeiros atualizados para a incorpora¢do do TAVI
para os anos de 2017, 2018 ¢ 2019, respectivamente, seriam de RS 838.584.431,72, R$ 870.508.442,13
e R$ 905.237.680,58. Importante mencionar que o impacto esta abaixo daquele informado no
Relatorio de Recomendagao n® 92 (R$ 952.963.174,08) devido a diferenga de fonte consultada para a
estimativa da populacdo; no caso deste Parecer Técnico, foi utilizada proje¢ao mais recente.

7. Esta Coordenacao-Geral recomenda, no entanto, que nova submissdo de avaliagdao da incorporacao do
TAVI no SUS seja feita a Conitec, com dados técnicos, cientificos e de impacto orgamentario-
financeiro atualizados.

Brasilia, 13 de novembro de 2017.

EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA

Analista Técnico de Politicas Sociais

De acordo, na forma legal.

A consideragio do Diretor do Departamento de Atengdo Especializada e Tematica.

SANDRO JOSE MARTINS

Coordenador-Geral CGAE/DAET/SAS/MS

Ciente.
De acordo, na forma legal.

Encaminhe-se a0 GAB/SAS, para conhecimento e posterior encaminhamento a Assessoria Parlamentar
(ASPAR).
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FERNANDO MACHADO DE ARAUJO
Diretor
Departamento de Atencao Especializada e Tematica

Secretaria de Atengao a Satide — Ministério da Saude

«n ] Documento assinado eletronicamente por Sandro José Martins, Coordenador(a)-Geral de Atenc¢do
JEI! L‘j Especializada, em 14/11/2017, as 09:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

;[5;;?;;':;; art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
- Marco de 2017.

= 1 Documento assinado eletronicamente por Eduardo David Gomes de Sousa, Coordenador(a)-Geral
.3@“ Llil’ de Atencio Especializada, Substituto(a), em 14/11/2017, as 09:49, conforme horario oficial de

-E‘[i;;?g::;; Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
e J portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

wn ) Documento assinado eletronicamente por Sueli Moreira Rodrigues, Diretor(a) do Departamento de
JEI! lel’ Atencido Especializada e Tematica, Substituto(a), em 14/11/2017, as 12:15, conforme horério oficial
i de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
- da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 1284230 e
17, o cddigo CRC 7303708F.

Referéncia: Processo n2 25000.170574/2015-60 SEI n2 1284230
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