- CAMARA DOS DEPUTADOS
=¥ Deputado Federal Roberto Monteiro PL
¥ - RJ

REQUERIMENTO DE INFORMAGOES
(Do Sr. ROBERTO MONTEIRO)

Solicita informagdes ao Ministério da Saude
informacdes quanto a inclusdo do medicamento
Ranibuzamabe no Rename para tratamento de
EMD.

Senhor Secretario:

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50 da Constituicao
Federal e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno, sejam solicitadas
informacdes ao Ministérido da Saude no sentido de esclarecer esta Casa
quanto as providéncias tomadas em relagdo a inclusdo do medicamento
RANIBUZAMABE no Rename nacional para tratamento de EMD (Edema
Macular Diabético).

Requeiro ainda, que seja informado em que estagio se encontra o
processo de inclusdo do medicamento, quais etapas ainda faltam e o prazo
previsto para seu cumprimento, bem como as medidas tomadas desde a
publicacao e vigéncia da PORTARIA SCTIE/MS N° 39, DE 18 DE SETEMBRO
DE 2020, para a inclusao.
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JUSTIFICAGAO

Trata-se de medicagcdo com portaria para incorporagcao no RENAME
datada de 21 de setembro de 2020 , que deveria estar disponivel no Sistema
Unico de Saude em 180 dias ,passados mais de dois anos, encontra-se
indisponivel e sendo negado pela Administragdo Publica, expondo pacientes a
perda irreversivel da visao.

Com ranibizumabe disponibilizado no SUS, pessoas que sofrem de
EMD poderdo, por meio de inje¢cdes de medicacdo nos olhos, diminuir o
vazamento de fluido e sangue para dentro da retina, o que inevitavelmente

resultara em perda visual se nao controlado.

O Edema Macular Diabético (EMD) € uma doenga que atinge a
retina e pode provocar a cegueira em pessoas com diabetes. Felizmente,
existem medicamentos ja aprovados para serem oferecidos gratuitamente pelo
Sistema Unico de Saude (SUS). Porém, os pacientes que sofrem da doenca
ainda nao tém acesso gratuito ao tratamento e podem perder a visdo, sendo
que o mesmo ja poderia estar sendo oferecido pelo Ministério da Saude ha
pelo menos 700 dias.

O tratamento desacelera a progressao da doenca e, em muitos
casos, possibilita a recuperacao da acuidade visual devolvendo qualidade de
vida e autonomia aos pacientes tratados.

Os pacientes portadores de EMD, tém sido obrigados a procurar o
judiciario para ter a efetivacdo de seus direitos, atrasando o tratamento e

diminuindo as chances de melhora dos pacientes.
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Apesar da PORTARIA SCTIE/MS N° 39, DE 18 DE SETEMBRO DE
2020, incluir a medicagao no sistema unico de saude, tal inclusao nao foi feita.

Diante disso, e visando garantir a saude a dignidade da pessoa

humana e o bem estar social , faz-se necessario tais esclarecimentos.

Sala das Sessoes, 14 de fevereiro de 2023.

Roberto Monteiro

Deputado Federal
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n® 35 Brasilia, 20 de margo de 2023.

A,Sua Exce[éncia a Senhora
NISIA VERONICA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,
Nos termos do art. 50, § 2° da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagdo n® 121/2023 | Deputada Yandra Moura
Requerimento de Informagdo n® 130/2023 | Deputada Julia Zanatta
Requerimento de Informagdo n°® 152/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagéo n°® 155/2023 | Deputado Roberto Monteiro
Requerimento de Informagéo n°® 158/2023 | Deputado Roberto Monteiro
Requerimento de Informagéo n° 281/2023 | Deputado Adail Filho
Requerimento de Informagéo n°® 288/2023 | Deputado Osmar Terra
Requerimento de Informagao n°® 340/2023 | Deputado Diego Garcia

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagéo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n° 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informag&o), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

2k .
N o Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
Selo digital de seguranca: 2023-KLKE-RLHF-GIUZ-ZLJD




Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 366/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 23 de marco de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor

LUCIANO CALDAS BIVAR

Deputado Federal
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Camara dos Deputados

Edificio Principal, sala 27

70160-900 Brasilia - DF

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 158/2023.
Assunto: Inclusao do medicamento Ranibuzamabe no Rename para tratamento de
EMD.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 13Sec/RI/E/n° 35/2023, referente
ao Requerimento de Informacao n° 158/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Roberto Monteiro, que requisita informagdes sobre

a inclusdo do medicamento Ranibuzamabe no Rename para tratamento de
EMD, encaminha-se o Despacho da Assessoria especial de Assuntos
Parlamentares e Federativos (0032589393), com os esclarecimentos pertinentes
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude-
SECTICS/MS, conforme Despacho (0032303564).

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

... Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil Ministra de Estado da Saude, em 04/04/2023, as 18:58, conforme horario
Hh=ls L';r__'y oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n° 10.543,

de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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__:i' » A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2l o http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

=4 acao=documento conferir&id orgao_acesso externo=0, informando o
L1, codigo verificador 0032589568 e o codigo CRC E384C4DD.

Referéncia: Processo n® 25000.023883/2023-51 SEI n® 0032589568

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
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, Inovacdao e Complexo da Saude
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Coordenacgao de Incorporagao de Tecnologias

NOTA TECNICA N° 49/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informagcao n°® 158/2023- Solicita informagdes
sobre o fornecimento do medicamento ranibizumabe para o tratamento de
retinopatia diabética, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

NUP: 25000.023883/2023-51.
INTERESSADO: Camara dos Deputados — Deputado Federal Roberto Monteiro.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes sobre a incorporagao
do ranibizumabe ao SUS para tratamento de Edema Macular Diabético — EMD.

I1I. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informacao n© 158/2023 (0031970383), de
16/02/2023, que solicitou:

"[...] informacgdes ao Ministérido da Saude no sentido de esclarecer esta Casa
guanto as providéncias tomadas em relacdo a inclusdo do medicamento
RANIBUZAMABE no Rename nacional para tratamento de EMD (Edema Macular
Diabético).

Requeiro ainda, que seja informado em que estagio se encontra o processo
de inclusdo do medicamento, quais etapas ainda faltam e o prazo previsto
para seu cumprimento, bem como as medidas tomadas desde a publicacdo e
vigéncia da PORTARIA SCTIE/MS N° 39, DE 18 DE SETEMBRO DE 2020, para a
inclusdo.”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestao e Incorporagao de
Tecnologias em Saude - DGITS/SECTICS/MS tendo em vista sua competéncia
para atuar como Secretaria-Executiva da Comissao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitectl,

III. DA ANALISE



Em 2020, a Comissao analisou e recomendou a incorporagao ao SUS do
ranibizumabe para tratamento de EMD, conforme Relatério de Recomendagdo n°

549121 O Secretdrio da entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e

Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Salde - SCTIE/MSE! acatou a
recomendacdo e tornou publica "a decisdo de incorporar o ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no &mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS, conforme protocolo do Ministério da Saude e a assisténcia

oftalmolégica no SUS.”, por meio da Portaria n°® 394l de 18 de setembro de
2020.

Vale salientar que o EMD é causado por uma complicacdo do diabetes chamada

retinopatia diabética. Dessa forma, na 972 Reunido Ordindrial2l da Conitec,
realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2021, o Plenario recomendou a aprovacao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da retinopatia diabética
com a indicacdo dos farmacos aflibercepte e ranibizumabe como tratamento
medicamentoso.

O Protocolo da retinopatia diabétical®l foi publicado por meio da Portaria
Conjunta n© 17111, de 01 de outubro de 2021.

Informa-se, ainda, que a Portaria GM/MS n° 638[&, de 28 de margo de 2022,
alterou na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS o seguinte procedimento:

e 03.03.05.023-3 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DA DOENCA DA RETINA

1121: consiste na aplicacdo intravitrea de medicamento antiangiogénico para
tratamento da Doenca Macular Relacionada a Idade (DMRI) e do edema
macular associado a retinopatia diabética. Devera ser realizado conforme
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da DMRI e da retinopatia
diabética do ministério da saude. Procedimento binocular. Inclui a injegdo
intravitrea (ndo deve ser registrado simultaneamente ao procedimento
04.05.03.005-3 - injecao intra-vitreo). Observar a idade minima
estabelecida nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da DMRI e da
retinopatia diabética do ministério da salde.

Dessa forma, sugere-se o encaminhamento da demanda a Secretaria de Atencgao
Especializada a Saude - SAES/MS, area responsavel pela Politica Nacional de
Atencao em Oftalmologia.

IV. DA DISPONIBILIZAGCAO DE INFORMAGCOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberacdoes de matérias submetidas a
apreciacao da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisdes sobre
incorporacao 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, conclui-se:


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

1. o ranibizumabe estd incorporado ao SUS para o tratamento de EMD,
conforme Portaria n°© 39/2020;

2. o PCDT da retinopatia diabética foi publicado por meio da Portaria Conjunta
n° 17/2021; e

3. sugere-se encaminhamento da demanda a SAES/MS.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS

[1] De acordo com o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagao GM/MS n©
1/2017, a SE/Conitec é exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/20200921 relatorio _ranibizumabe emd 549.pdf

[3] Com a entrada em vigor do Decreto n® 11.358, de 1° de janeiro de 2023, a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude -
SCTIE/MS passou a se chamar Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude - SECTICS/MS.

[41 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20200921 portaria_sctie 39.pdf

[5] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/reuniao_conitec/2021/20210614 ata 97 conitec.pdf

[6] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211220 portal retinopatia_ diabetica.pdf

[7] https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2021/20211217 portaria conjunta 17.pdf

[8] https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-638-de-28-de-marco-
de-2022-389266816

[9] http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0303050233/04/2022

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier
Bonan, Diretor(a) do Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Saude, em 08/03/2023, as 23:01, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543,de 13
de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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Coordenador(a) de Incorporacao de Tecnologias, em 09/03/2023, as
07:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
40, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria
n° 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 0032168958 e o0 cddigo CRC 398019DD.

Referéncia: Processo n° 25000.023883/2023-51 SEI n©° 0032168958

Coordenacdo de Incorporagao 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, Inovacao e Complexo da Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestao Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 09 de marco de 2023.

Referéncia Sei: 0032168958.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 158/2023, de autoria
do Deputado Roberto Marinho - solicita informagoes sobre a inclusao do
medicamento Ranibuzamabe na Rename para tratamento de EMD.

1. Ciente do teor da Nota Técnica no 49/2023-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0032168958), elaborada no ambito
do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude.

2. Destaca-se a sugestao de envio da demanda para analise no
ambito da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude - SAES/MS,
constante no documento supracitado.

3. Encaminha-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos (ASPAR) para analise e providéncias.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude,
em 13/03/2023, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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p 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

1% codigo verificador 0032303564 e o cédigo CRC C2DC5F12.

Referéncia: Processo n® 25000.023883/2023-51 SEI n© 0032303564
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