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Assessoria Parlamentar

OFICIO N¢ 1197/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 12 de abril de 2019.
A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria
Edificio Principal, sala 27

Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1* Sec/RI/E/n" 141/19

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporio-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de Informagao n2
284/2019, de 05 de abril de 2019, para encaminhar as informagfes prestadas pelo érgéo técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Sadde

Documento assinade eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Saide, em
el (5] 29/04/2019, as 19:01, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreig n? 8.539,
il de 8 de outubro de 2015; e ari. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Refer&ncia: Processo n 25000.050520/2018-61 SEl n2 8806724

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G Bag:;zrtnsr;idc‘lz\f;c:\:ﬂ\bc:mlnlstratlva, Epﬂa}/m gfﬁlﬁgggc RETAR!A
Documento recebide nesta Secretaria sem a
indicacdo ou aparéncia de tratar-se de conteido de
caraler sigiloso, nos termos do Decreto n, 7,845, de
141131202, do Poder Executivo.
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Ministério da Saade
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 24 de abril de 2019.

Ao Gabinete do Ministro
Assunto: Requerimento de Informagio n2 284/2019 - Deputado Dr. Jaziel

Encaminho resposta da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, por meio da da Nota
Téchica ne 83/2019-CITEC/DGITS/SCTIE/MS (8587761} elaborada pelo Departamento de Gestdo e Incorporacao de
Tecnologias em Sadde; e da Nota Informativa n® 5/2019-CGAR/DECIS/SCTIE/MS (8774198) elaborada no ambito
do Departamento do Complexo Industrial e Inovacio em Satide, para ciéncia e atendimento a Solicitac3o da Cadmara
dos Deputados.

Em complementacdo as supracitadas notas, informo ainda que o medicamento questionado no
Requerimento em anélise foi incorporada a0 SUS, através da Portaria n2 24, de 24 de abril de 2019, que "Torng
publica a decisfio de incorporar o nusinersena para atrofic muscular espinhal (AME) 5g tipo |, no dmbito do Sistema
Unico de Sadde - SUS." 9021040,

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar

Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Cimara Rocha Tavares, Chefe da Assessoria
mals L4} § Parlamentar, em 30/04/2019, as 15:50, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eligteleivs Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2G15; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Mar¢o de 2017,
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o "'-l:n A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
b et acao=documento conferir@id orgao acesso externo=0, informando o cédigo verificador 8960550 e o cddigo CRC
R et A0 6C3B567D.
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Referéncia: Processo n? 25000.050590/2019-61 SEl n2 8960550
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PORTARLA N° 24, DE 24 DE ABRIL DE 2019 - PORTARIA N° 24, DE 24 DE ABRIL D& 2619 - DCU - Imprensa Nacionat

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Puplicade em: 25/04/2019 | Edicio: 7o | Secio: 1 | Pagina. 52
Orgiion Ministérie da Saade/ Secretaria de Cléncia, Tecnotogia e nsurnes Estratégicos

PORTARIA N° 24, DE 24 DE ABRIL DE 2019

Torna publica a decisdo de incorporar © nusinersena para atrofia
muscular espinhal (AME} 5¢ tipo |, no ambito do Sistema Unico
de Satde - 5US.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso
de suas atribuicées legais & com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7646, de 21 de dezembro
de 2011, resclve:

Art. 1° Fica incorporado o nusinersena para atrofia muscular espinhal 5q tipo |, no ambito do Sistema Unico
de Satde - SUS, para pacientes com diagnéstico genético confirmatério que ndo estejam em ventilacéo
mecdanica invasiva permanente.

§1° O atendimento dos pacienies devera ser realizado em centros de referéncia, com a disponibilizaco de
cuidados multidisciplinares, avaliacao da efetividade clinica. conforme disciplinade no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas.

§2° A CONITEC fara a reavaliagio da incorporacdo em 3 anos. contados a partir da publicacio desta
Portaria.

Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.648/2011, o prazo maximo para efetivar a ofertaao SUS &
de cento e oitenta dias.

Art. 3° O relatdrio de recomendacio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletronico: http:#conitec.gov.br/,

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

cete conteldo nao substitui o publicado na versao certificada.



SEI/MS - §788414 - Despacho https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=decumento_im...

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 11 de abril de 2019.

Referéncia Sei; 8587761 e 8774198.

Assunto: Requerimento de Informagdo n? 284/2019, de autoria do Deputado Dr. Jaziel.

Ciente do teor da Nota Técnica n? 83/2019-CITEC/DGITS/SCTIE/MS (8587761)
elaborada pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde; e da Nota
Informativa ng 5/2019-CGAR/DECIIS/SCTIE/MS (8774198) elaborado no dmbito do Departamento
do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude, que tratam da andlise do Requerimento de
informacdo n? 284/2019, de autoria do Senhor Deputado Dr. laziel, o qual solicita informacgdes a
respeito da inclusdo do medicamento Nusinersena (Spinraza) no Sistema Unico de Salde e a
possibilidade de redugdo dos impostos que incidem sobre o medicamento.

Restitua-se 3 Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para analise e providéncias
pertinentes.

DENIZAR VIANNA ARAUIO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Denizar Vianna Araujo, Secretdrio{a) de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, em 11/04/2019, as 18:54, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

a_:-‘f'—:"ﬁr. /sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso externo 0,
informando o codigo verificador 8788414 e o codigo CRC FBE2CEC6.

Referéncia: Processo n2 25000.050590/2018-61 SEl n2 8788414



Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnhologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Sadde
Coordenacdo de Incorporagtes de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 83/2019-CITEC/DGITS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Requerimenta de Informacio n® 284/2019 - Solicita informactes acerca da incorporacdo do medicamento
nusinersena (Spinraza®), no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal
{AME) e a possibilidade de reducdo dos impostos gue incidem sobre o medicamento.

INTERESSADO: Camara dos Deputados — Gabinete do Deputado Dr. Jaziel — PR/CE

NUP: 25000.050590/2019-61.

1. OBJETIVO

Fsta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacdes acerca da incorporagdo do medicamento nusinersena, no
dmbito do Sistema Unico de Saude.

Il. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de informacgdo n® 284/2019 (8463081), de 21/03/2019, registrado no Ministério da Sadde,
em 21/03/2019, sob o NUP 25000. 050590/2013-61, no qual o Deputado Federal, Sr. Dr. Jaziel, solicitou:

“I...] informagdes ao Sr. Ministro da Saude a respeito da inclusdo do medicamento Nusinersena (Spinraza) no Sistema
Unico de Satide e a possibilidade de reducéio dos impostos que incidem sobre o medicamento”.

0 assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em SalGde — DGITS/SCTIE/MS,
tendo em vista sua competéncia de atuar como Secretaria-Executiva da CONITECHL

Ill. DA ANALISE

Canforme estabelecido no art. 19-Q, da Lei n.2 8.080/90, compete & CONITEC assessorar o Ministério da Salide no
tangente a incorporacdo, & excluso ou a alteragdo pelo SUS de medicamentos, produtos e procedimentos, bem como
3 constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico e diretrizes terapéuticas. Isto posto, informa-se que a presente Nota
Técnica limitar-se-a a informar o questionamento que versa sobre a incorporagdo do medicamento no SUS.

O laboratério Biogen do Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. protocolou na Comissdo Nacional de Incerporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC, pedido para andlise de incorporaciio do medicamento nusinersena ao 5US. O tema foi
pautado preliminarmente na 752 Reunido'® da CONITEC, realizada nos dias 13 e 14/03/2019, para apreciagdo inicial
da analise de incorporacdo ac SUS do nusinersena para atrofia muscular espinhal 5¢ — (AME 5q). Conforme Relatério
de Recomendagﬁo[il, os membros do Plendrio presentes na 752 reunido ordindria, no dia 14 de marco, indicaram que

o referido tema fosse submetido & consulta publica (CP) com recomendagdo preliminar favoravel a incorporagdo do
meadiramentn no Sistema Unico de Sadde — SUS, para o tratamento da AME 5g tipo | com as seguintes



[31 hitp://conitec.gov.br/im ages/Consultas/Relatorios/201 9/Relelatorio_Nusinersena AMESq_CP_12_2019.pdf

[4] hitp://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-201 9-encerradas

Documento assinado eletronicamente por Fabiana Raynal Floriano, Coordenador(a) de Incorporacdo de
Tecnologias, Substituto(a), em 04/04/2019, as 10:04, conforme horario oficial de Brasllia, com fundamento no art.
62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor({a) do Departamento de Gestdo e
Incorporacio de Tecnologias em Satide, em 07/04/2018, as 10:06, conforme horario oficial de Brasilia, com

fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015: e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de
Marco de 2017.

li 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 cédigo verificador 8587761 e 0 codigo CRC

{4 88D5A37E.

Referéncia: Processo n? 25000.050590/2019-61 SEl n2 8587761

Coordenacdo de Incorporagdes de Tecnologias - CITEC
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Balrro Zona Civico-Adrninistrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



SEI/MS - 8780983 - Despacho https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_im...

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Satude

DESPACHO

DECIIS/SCTIE/MS
Brasflia, 10 de abril de 2019.

Ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Ciente e de acordo com os termos da Nota Informativa n2 5/2019-CGAR/DECIIS
/SCTIE/MS 8774198, encaminha-se para conhecimento e deliberacdo do Secretario em resposta
ao Despacho GAB/SCTIE 8724354 acerca do Requerimento de Informagdo n? 284/2019 8463081,
sobre a possibilidade de redugio dos impostos incidentes sobre o medicamento contendo

Nusinersena.
Respeitosamente,

THIAGO RODRIGUES SANTOS
Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovag¢do em Saude

“% Documento assinado eletronicamente por Thiago Rodrigues Santos, Diretor{a) do
Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saiide, em 10/04/2019, as 18:17,

‘ ?f conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539,
# de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portariag h? 900 de 31 de Marco de 2017.

"":'| w0

'i--_ A autenhcndade deste documento pode ser conferida no 51te http://sei.saude.gov.br

Referéncia: Processo ng 25000.050590/2019-61 SE! n? 8780583



SEI/MS - 8774198 - Nota Informativa https://sei.saude.gov.br/s¢i/controlador.php?acao=documento_im...

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Sadde
Coordenacdo-Geral de Assuntos Regulatdrios

NOTA INFORMATIVA N2 5/2019-CGAR/DECIS/SCTIE/MS

Assunto: Resposta ao Despacho GAB/SCTIE {8724354) acerca do Requerimento de Informacdo
n2 284/2019

1. INFORMACOES GERAIS

Faco mencéo ao despacho do Gabinete/SCTIE (8724354) acerca do requerimento de informagéo n®
284/2019, feita em 21 de marco de 2019, pelo Excelentissimo Senhor Dr. Jaziel — PR/CE, referente a
possibilidade de redugdo dos impostos incidentes sobre o medicamento contendo Nusinersena.

Acerca desse tema, o Ministério da Satde, por meio do Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Satude - DECIIS, apresenta os seguintes pontos:

» Em relacdo ao PIS/COFINS, ja foi enviada a solicitagdo de inclusdo do referide medicamento
no Decreto n2 3.803/2001, regulamentado pela Lei n2 10.147/2000, onde versa sobre o
regime especial de utilizagdo do crédito presumido da contribui¢do para os Programas de
Integragdo Social e de Formagdo do Patriménio do Servidor Puablico - PIS/Pasep e da
Contribui¢io para o Financiamento da Seguridade Social — Cofins. Esta solicitagdo foi
enviada no dia 01 de abril de 2019, a Receita Federal do Brasil.

e Em relacio ao ICMS, conforme a nota informativa n? 4/2018 — CGAR/DECIS/SCTIE/MS,
enviada ao Excelentissimo Senhor Senador Romério (PODE/RJ), no dia 16 de outubro de
2018, este Ministério prestard o apoio ao pleito de isencdo do ICMS, apés solicitacdo junto
a0 CONFAZ, pela empresa detentora do registro, no caso em questdo, a empresa Biogen
Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

o Adicionalmente, este Ministério informa que também foi solicitado, no &mbito da
Secretaria Executiva da Camara de Comércio Exterior — CAMEX, a redugdo do imposto de
importagdo de 8% para 0%. Esta solicitagdo foi enviada no dia 05 de abril de 2019.

A luz do exposto, entende-se que o Ministério da Salde ja adotou todas medidas cabiveis acerca
do tema. Sugere-se que os 6érgios competentes por cada tributo sejam consultados, a fim de dar
seguimento ao processo de isengdo tributaria.

Encaminha-se ao Sr. Diretor do DECIIS, para analise e providéncias junto ao Gabinete da SCTIE.



CAMARA DOS DEPUTADOS
PRIMEIRA-SECRETARIA

Oficio 128ec/RI/n® 2%E /19 Brasilia, (0%, de maio de 2019.

Exmo. Senhor Deputado
DR. JAZIEL

Gabinete 705 — Anexo 4

Assunto: resposta a Requerimento de Informacéo

Senhor Deputado,

Encaminho a Vossa Exceléncia cépia do Oficio n°

1197/2019/ASPAR/GM/MS, de 12 de abril de 2019, do Ministério da Saude, em
resposta ao Requerimento de Informacéo n® 284/2019, de sua autoria

Atenciosamente,

Deputada SORAYA SANTOS

Primeira-Secretaria
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