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Minist&iicde Salde
Gabinete do Ministro

- AssessoriaParlamentar = -~ _ -

OFiCIO N2 1889/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 08 de julho de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria R
Edificio Principal, sala 27 .
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Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de
Informacdo n® 693, de 19 de junho de 2019, para encaminhar as informacdes prestadas pelo 6rgdo
técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Salde

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Saude,
em 15/07/2019, as 17:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539 de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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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 10096838
% e o codigo CRC A4AGABSA.

Referé&ncia: Processo n? 25000.103956/2019-10 SEl n2 10096838

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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SEI/MS - 10096649 - Despacho

16/07/2019
Minist&isda Salde
Gabinete do Ministro
- Assessoria Parlementar .
DESPACHO
ASPAR/GM/MS

Brasilia, 08 de julho de 2019.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 693/2019 - beputado Mario Heringer

Encaminho resposta contendo Despacho CGAE/DAET SEl (9694098), Despacho CQIS SEI
(9796320 e Nota Técnica n2 186/2019-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS, elaborada no ambito do
Departamento de Gest3o e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude, para ciéncia e
atendimento a Solicitagdo da Camara dos Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar
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Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha Tavares, Chefe da
Assessoria Parlamentar, em 09/07/2019, as 18:25, 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.

20 "l::__ 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 10096649

RS e o codigo CRC 09B78DBS.

Referéncia: Processo n® 25000.103956/2019-10 SEI n? 10096649
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Secretaria de Atencdo Especializada a Salde
Departamento de Atencao Especializada e Tematica
Coordenacgao-Geral de Atencdo Especializada

DESPACHO

DAET/CGAE/DAET/SAES
Brasilia, 11 de junho de 2019.

ASSUNTO: Pedido de informagées sobre impacto financeiro para a inclusao do exame
pré-natal de esclerose Lateral Amiotréfica no Sistema Unico de Satde.

1. Trata-se do Requerimento de InformacGes n® 693/2019 do Deputado
Mario Heringer da Cadmara dos Deputados, por meio do qual requer ao Ministério
da Saulde informacges a respeito do impacto financeiro da inclusao do exame
pré-natal de Esclerose Lateral Amiotréfica — ELA, no Sistema Unico de Salde -
SUS,

2. Solicita entdao, ao Ministério da Salde, uma estimativa de custos
para o caso de inclusao do teste genético para ELA8 no rol de exames genéticos
fomentados pelo SUS, para futura elaboragdo de proposta legislativa.

3. Diante disso, informa-se que, para a incorporacdo de novas
tecnologias no SUS é necessario avaliagdo e deliberacdo da Comissao Nacional
de Avaliagcao e Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC). Esta comissao foi criada por meio da Lei n°® 12.401/2011, é o 4rgdo
colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Salude responsavel
pela avaliagdo a respeito da incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de
tecnologias em salde, que comprove a existéncia de evidéncias cientificas de
eficacia, acurdcia, efetividade, seguranca, além de avaliacdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias
(medicamento, produto, procedimento).

4, Informa-se ainda que, a Coordenacao-Geral de Economia da Salde -
CGES/DESID/SE/MS realiza a analise referente a estimativas de impacto
financeiro para possiveis incorporacdes de procedimentos, a quem ja foi
encaminhado o presente expediente.

5. Assim, restitui-se ao GAB/SAES/MS para prosseguimento.
A consideragao superior.

SANDRA SILVERIA RAMOS
Coordenadora-Geral — Substituta
CGAE/DAET/SAES/MS

Ciente. De acordo. Encaminhe-se ao GAB/SAES/MS.




MARCELO CAMPOS OLIVEIRA
Diretor
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Secretaria de Atencdo Especializada a Salde - Ministério da Salde

e, Documento assinado eletronicamente por Sandra Silvéria Ramos,

oy ' Coordenador(a)-Geral de Atencdo Especializada, Substituto(a), em
2/06/2019, as 08:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
Jno art. 6°, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

fp *::__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i ' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

Referéncia: Processo n® 25000.095192/2019-73 SEI n© 9694098
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Ministério da Salde
Secretaria Executiva
Departamento de Economia da Salde, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacgao-Geral de Economia da Salde
Coordenagao de Qualificagdo de Investimentos em Infraestrutura em Salde

DESPACHO

CQIS/CGES/DESID/SE/MS
Brasilia, 18 de junho de 2019.

ASSUNTO: Pedido de informagdes sobre impacto financeiro para a inclusao
o exame pré-natal de esclerose Lateral Amiotréfica no Sistema Unico de
Salde

A Coordenacdo-Geral de Economia da Salde,

1. Trata-se de solicitacdo Requerimento de Informacdo n® 693/2019
(9608320), de autoria do Deputado Mario Heringer, o qual requer informacoes
acerca do impacto financeiro da inclusdo dos testes pré- natais para Esclerose
Lateral Amiotréfica de origem genética - ELA, no Sistema Unico de Salde -
SUS.

Za O despacho CGAE/DAET (9772601), informa que para a incorporacdo
de novas tecnologias no SUS necessita de avaliacdo e deliberacdo por parte da
Comissdo Nacional de Avaliacdo e Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde (CONITEC) e que o procedimento sequer faz parte da Tabela de
Medicamentos, Orteses Proteses e Materiais Especiais do SUS.

3. Informamos que o Departamento de AgBes Programaticas
Estratégicas (DAPES) é responsavel pelo estimulo, planejamento, avaliacdo e
monitoramento de agbes estratégicas de atengdo a salde a populacdes
estratégicas ou vulneraveis. O departamento também coordena o processo de
formulacao, implementagdo e avaliagdo das politicas de salde nos segmentos
da Rede Cegonha no ambito do SUS.

4, Adicionalmente, os elementos chaves para realizar um estudo
estudo econdémico-financeiro incluem a andlise da factibilidade, ou seja, o
impacto orgamentario que pode ser definido como a avaliacdo das condicdes
financeiras advindas da adogdo de uma nova tecnologia de salde. Para tanto a
solicitagao desse estudo deve incluir: a estimativa do tamanho da populacdo
alvo/elegivel (madencta prevaléncia, subgrupos); a comparacdo entre os custos
de um cenario de referéncia, composto pelo conjunto de intervencoes




atualmente disponiveis para o manejo da doenca/condicdo de saude; e um
cenario alternativo, aquele que contempla a intervengao com a inclusao de uma
nova tecnologia.

5. Considerando que esta CQIS ndo dispde dos elementos (clinicos,
epidemiolégicos e econdmicos) necessarios para a elaboragcdo do estudo de
impacto econémico-financeiro para o caso de inclusdo do teste genético para
ELA8 no rol de exames genéticos fomentados pelo SUS, para futura elaboracao
de proposta legislativa, sugere-se o encaminhamento desse expediente ao
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude -
DGITS/SCTIES/MS e ao Departamento de Acgdes Programaticas Estratégicas -
DAPES/SAES/MS para que sejam encaminhados a este DESID/SE os subsidios
necessarios.

6. A consideragao superior.

MARCELO SETTE GUTIERREZ
Coordenador de Qualificagao de
Investimentos em Infraestrutura em Salde
CQIS/CGES/DESID/SE

2.

| Coordenador(a) de Qualificacdo de Investimentos em Infraestrutura
em Satde, em 18/06/2019, as 17:28, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015: e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

\ Documento assinado eletronicamente por Marcelo Sette Gutierrez,

EL- u'ﬂ:a-" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
" . http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

: J acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

EHAIRER codigo verificador 9796320 e o cédigo CRC DCFD4236.

Referéncia: Processo n° 25000.095192/2019-73 SEI n©® 9796320




16/07/2019 SEI/MS - 9987711 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satde
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Tecnologias na Salde
Coordenagdo de Incorporagdes de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 186/2019-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

ASSUNTO: REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N2 693/2019 — Solicita ao Ministério da Satdde a estimativa
de custos para o caso de inclusdo, no Sistema Unico de Satde - SUS, do teste pré-natal para Esclerose
Lateral Amiotrdfica - ELA de origem genética, para fins de subsidiar elaborac3o de proposta legislativa.

INTERESSADO: Camara dos Deputados - Deputado Federal Mario Heringer.

NUP: 25000.103956/2019-10, de 19/06/2018.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem como objetivo prestar esclarecimentos a solicitacdo do Departamento de
Economia da Salde, Investimentos e Desenvolvimento - DESID/SE/MS para que sejam fornecidos
subsidios para elaboragdo do estudo de impacto econdmico-financeiro no SUS da inclusdo do teste pré-
natal para Esclerose Lateral Amiotrofica - ELA de origem genética.

Il. DOS FATOS

Por meio do Oficio n. 581/2019 12 Sec/R/I/E (9832140), de 19/06/2019, foi encaminhado o
Requerimento de Informagdo n? 693/2019 (9608320), de 05/06/2019, registrado no Ministério da Saude
em 19/06/2019 sob o NUP 25000.103956/2019-10, no qual o Deputado Federal Mario Heringer, prop&e
solicitar:

“[...] informagdo sobre impacto financeiro da inclusdo dos testes pré-natais para Esclerose Lateral
Amiotrdfica de origem genética — ELA8 no Sistema Unico de Satide — SUS.”

Cabe ressaltar que o assunto do referenciado requerimento é também tratado pelo NUP
25000.095192/2019-73 (9608320), em tramitagdo neste ministério, com a recomendac3o de juntada dos
expedientes. Porém esta area ficou impossibilitada em fazé-lo tendo em vista que, no presente
momento, este processo esta aberto em outras areas.



16/07/2019 SEIMS - Y98/ 711 - Nota 1ecnica

Nesse sentindo, informa-se que o assunto registrado no NUP 25000.095192/2019-73 foi inicialmente
encaminhado, dentre outras areas do Ministério da Satde, a Coordenagdo de Qualificacdo de
Investimentos em Infraestrutura em Saude - CQIS/CGES/DESID/SE/MS, que se manifestou no paragrafo 5
do Despacho CQIS (9796320), de 18/06/2019, no sentido de que:

"5 Considerando que esta CQIS néo dispée dos elementos (clinicos, epidemioldgicos e econdémicos)
necessdrios para a elaboragéo do estudo de impacto econémico-financeiro para o caso de inclusdo do
teste genético para ELA8 no rol de exames genéticos fomentados pelo SUS, para futura elaboragdo de
proposta legislativa, sugere-se o encaminhamento desse expediente ao Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude — DGITS/SCTIES/MS e ao Departamento de A¢bes Programdticas
Estratégicas — DAPES/SAES/MS para que sejam encaminhados a este DESID/SE os subsidios

necessdrios." (grifos nossos)

Desse modo, o assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude - DGITIS/SCTIE/MS, tendo em vista sua competéncia de atuar como Secretaria-

Executiva da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec)[l].

I1l. DA ANALISE

Conforme estabelecem o art. 19-Q da Lei n2 8.080/1990 e art. 22 do Decreto n? 7.646/2011, a Conitec
tem o papel de assessorar o Ministério da Satide em suas atribui¢des quanto a incorporacdo, a exclusdo
ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituigdo ou
a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

O art. 19-R da mesma Lei estabelece que compete ao interessado pela incorporagdo da tecnologia em
salde a apresentacdo de documentos que possibilitardo a Conitec realizar as andlises previstas nos
incisos | e Il do § 22 desse artigo, relativas respectivamente as "evidéncias cientificas sobre a eficdacia, a
acurdcia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo drgdo competente para o registro ou a autorizagdo de uso"; e a "avaliacio econémica
comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias jd incorporadas".

Nesse sentido, informa-se que, até a presente data, ndo foi protocolado na Conitec qualquer pedido para
analise de incorporacdo ao SUS, do teste pré-natal para Esclerose Lateral Amiotréfica de origem genética.

Sendo assim, a Conitec ndo dispde de informacdes técnicas (aspectos clinicos, epidemioldgicos e
econdmicos) necessarios para subsidiar os estudos de impacto econdémico-financeiro a serem efetuados
pelo DESID/SE, para fins de atendimento ao Requerimento de Informacdo n? 693/2019.

IV. DA DISPONIBILIZACAO DE INFORMAGCOES NA INTERNET

Importa ressaltar que as demandas, as consultas publicas e deliberacdes de matérias submetidas a
apreciacdo da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisdes sobre incorporagdo de tecnologias
no SUS, podem ser acompanhados por meio de acesso ao enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/

V. CONCLUSOES
file:///C:/Users/P_702186/AppData/LocaI/Microsofthindows/INetCache/Content.OutlookIFOETWP5M/Nota_Tecnica_9987711 .html 2/3
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"Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se que:

1. informa-se que, até a presente data, ndo foi protocolado na Conitec qualquer pedido para analise
de incorporagdo ao SUS, do teste pré-natal para Esclerose Lateral Amiotréfica de origem genética; e

NS

sendo assim, o DGITIS/SCTIE/MS ndo dispde de informagdes técnicas (aspectos clinicos,
epidemioldgicos e econdmicos) necessdrios para subsidiar os estudos de impacto econdémico-
financeiro da inclusdo do teste pré-natal para Esclerose Lateral Amiotréfica - ELA de origem
genética, a serem efetuados pelo DESID/SE, para fins de atendimento ao Requerimento de
Informagdo n? 693/2019.

FABIANA RAYNAL FLORIANO
Coordenadora de Incorporacdo de Tecnologias
DGITIS/SCTIE/MS

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora
DGITIS/SCTIE/MS

[1] Conforme estabelece o paragrafo Unico, do art. 11, da Portaria GM/MS n2 2.009, de 13/09/2012, a
Secretaria-Executiva da Conitec é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias
em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Documento assinado eletronicamente por Fabiana Raynal Floriano, Coordenador(a) de
Incorporagdo de Tecnologias, em 02/07/2019, as 08:09, conforme horéario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2
900 de 31 de Margco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gest3o e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 02/07/2019, as 13:39,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

[=175: %"}:-E.i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
s RS hitp://sei.saude.gov.br/sei/controlador _externo.php?

Referéncia: Processo n2 25000.103956/2019-10 SEl n2 9987711

Coordenacdo de Incorporagdes de Tecnologias - CITEC
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS

Brasilia, 02 de julho de 2019.

Referéncia Sei: 9987711

Assunto: Requerimento de Informag3o sobre o impacto financeiro da inclusdo do exame pré-natal de
Esclerose Lateral Amiotrofica no SUS.

Ciente do teor da NOTA TECNICA N2 186/2019-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS, elaborada
no ambito do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Salde.

Encaminha-se & Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para analise e providéncias.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

“% Documento assinado eletronicamente por Denizar Vianna Araujo, Secretdrio(a) de Ciéncia,

3 | Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos, em 05/07/2019, as 20:05, conforme horério oficial de
- Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

| A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
it http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
EMHES acao=documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 10004362

Referéncia: Processo n2 25000.103956/2019-10 SEl n2 10004362



