COMISSAO ESPECIAL DE COMBATE AO CANCER NO BRASIL

REQUERIMENTO N° , DE 2023

(Da Sra. Flavia Morais)

Requer a realizagdo de audiéncia
publica para discutir o prazo entre a
incorporagcdo de novos medicamentos para
o cancer de mama pelo SUS e a
disponibilizagdo do farmaco as pacientes.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no art. 255 do
Regimento Interno desta Camara dos Deputados, a realizagdo de reunido de
audiéncia publica para discutir o prazo entre a incorporacdo de novos
medicamentos para o tratamento do cancer de mama pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) e sua efetiva disponibilizagdo as pacientes. Para tanto, sugiro

que sejam convidados:

e Sr. Fernando Maia - Coordenador-Geral da Politica Nacional de
Prevencao e Controle do Cancer do Ministério da Saude;

e Sr. Marco Aurélio Pereira - Diretor do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude (DAF/MS);

e Representante do Ministério Publico Federal;

e Sr. Rodrigo Eloy Arantes - Coordenador-Geral de Auditoria da
Area de Saude da Controladoria-Geral da Unido (CGU);

e Sr. Paulo Benevento - Diretor de Advocacy da Unido e Apoio
no Combate ao Cancer de Mama (UNACCAM);
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e Sra. Maira Caleffi - Presidente da Federagcdo Brasileira de = B
Instituicbes Filantrépicas de Apoio a Saude da Mama S o
(FEMAMA); g CC)/
e Sra. Luciana Holtz - Presidente do Instituto Oncoguia; e, (;é L
e Marisa Madi - Diretora-Executiva da Sociedade Brasileira de % o
Oncologia Clinica (SBOC). 5

JUSTIFICAGAO

A “Lei Organica da Saude” (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, que “Dispbe sobre as condigdes para a promocgao, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos

correspondentes e da outras providéncias.”) preconiza, verbis:

Art. 19-Q. A incorporagéo, a excluséo ou a alteragao pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como
a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sado atribuicdes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de

Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-R. A incorporagao, a exclusdo e a alteragdo a que se
refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauragéo de
processo administrativo, a ser concluido em prazo nao superior
a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi
protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

A seu turno, o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011,

que “Dispbe sobre a Comissao Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no

Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporacao,
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8080.htm#art19r
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1

exclusdo e alteragdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Saude -
SUS, e da outras providéncias”, estabelece:
Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capitulo
devera ser concluido em prazo nao superior a cento e oitenta
dias, contado da data em que foi protocolado o requerimento,

admitida a sua prorrogagdo por noventa dias, quando as
circunstancias exigirem.

Art. 25. A partir da publicagido da decisao de incorporar
tecnologia em saude, ou protocolo clinico e diretriz
terapéutica, as areas técnicas terao prazo maximo de cento
e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

(grifo nosso)

A Controladoria-Geral da Unido (CGU), tendo analisado os
processos de incorporacdo dos medicamentos que representaram a maioria

das demandas protocoladas junto ao Ministério da Saude entre 2017 e 2019,

emitiu Relatério de Avaliacdo que conclui:

Para esse conjunto de farmacos, o prazo médio decorrido
entre a data da incorporacao e a efetiva dispensacao foi de
624 dias. E relevante destacar que para nenhum dos 25
casos selecionados houve o cumprimento do prazo de 180
dias para oferta do medicamento no SUS...

(grifo nosso)

Corroborando os resultados do Relatério da CGU recém-
mencionado, temos o exemplo dos inibidores de CDKs para o tratamento de
cancer de mama metastatico RH+/HER2-, os quais deveriam estar disponiveis
as pacientes do SUS desde 07 de junho de 2022, mas, infelizmente, ndo
estdo. Outro exemplo foi a disponibilizacdo do Pertuzumabe para o tratamento

de pacientes com cancer de mama metastatico HER2+, em associagdo com
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/auditorias/relatorio_avaliacao_cgu-processo-de-incorporacao-de-tecnologias-em-saude.pdf

trastuzumabe e docetaxel, que levou quase trés anos para ser disponibilizado
no SUS'. Esta ultima combinacdo terapéutica, com pertuzumabe, aumenta a
sobrevida global das pacientes, em média de 40 para 57 meses. Sem acesso a
ela, podemos aferir que as pacientes perderam entdo mais de um ano de
convivéncia com suas familias, de experiéncias, de alegrias, de produtividade,

de vida!

E imperativo, por conseguinte, debater em audiéncia publica o
problema da injustificada demora entre a aprovacdo, pela CONITEC, da
incorporacdo de novas tecnologias ao Sistema Unico de Saude e a efetiva
disponibilizagao dos farmacos aos pacientes, especialmente as pacientes com

cancer. Uma vez que a Lei n° 13.733, de 16 de novembro de 2018, determina a

realizacdo anual, sempre no més de outubro, de atividades para
conscientizagdo sobre o cancer de mama, no ambito da campanha Outubro
Rosa. Esperamos assim, que até o més da referida campanha, esta situacéo ja

esteja devidamente solucionada.

Estes s&o os motivos pelos quais sugerimos realizar a presente
Reunido de Audiéncia Publica. Contamos com os nobres Pares para a

aprovacao.

Sala da Comissao, em de maio de 2023.

FLAVIA MORAIS
Deputado Federal

1 https://femama.org.br/site/noticias-recentes/governo-faz-acordo-para-compra-de-pertuzumabe-no-sus-
para-cancer-de-mama-her2/. Acesso em 10/10/2022.
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