Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFiCIO N° 1524/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 26 de setembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 2038/2023

Assunto: InformagBes a Sra. Ministra da Saude do Brasil sobre a
disponibilizacao no Sistema Unico de Saude (SUS) do dispositivo de Nervo Vago
para pacientes com epilepsia resistente a medicamentos.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 258/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao no° 2038/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Ruy Carneiro (PODEMOS/PB), por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima,
informagbes a Sra. Ministra da Saude do Brasil sobre a disponibilizagdo no
Sistema Unico de Saude (SUS) do dispositivo de Nervo Vago para pacientes com
epilepsia resistente a medicamentos, sirvo-me do presente para encaminhar as
informacOes prestadas pela area técnica da Secretaria de Atencao Especializada
a Saude (0035484444).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacgdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
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Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 04/10/2023, as 18:20, conforme horario
i '3 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543,

| eletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

'E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
5.oH codigo verificador 0036259484 e o codigo CRC BB99322A.

Referéncia: Processo n© 25000.116078/2023-71 SEI n© 0036259484

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 Atencdo Especializada a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 22 de agosto de 2023.

RESTITUA-SE a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providéncias, informando que
estou de acordo com o contelddo da Nota Técnica n.° 1644/2023-
DAET/CGAE/DAET/SAES/MS (0035484444), emitido pela Coordenacao-Geral de
Atencdo Especializada do Departamento de Atencao Especializada e Tematica
(DAET), desta Secretaria.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencao Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhaes
Juanior, Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em
22/08/2023, as 20:08, 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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f: acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
I 1% codigo verificador 0035527136 e o cddigo CRC 723496D0.

Referéncia: Processo n® 25000.116078/2023-71 SEI n® 0035527136
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Atencao Especializada

NOTA TECNICA N° 1644/2023-DAET/CGAE/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informagao n°® 2038/2023
(0035309660), de 16 de marco de 2023, no qual a Senadora Mara
Gabrilli, solicita informacOes acerca da disponibilizacdo no Sistema Unico de
Saude (SUS) do Dispositivo de Nervo Vago.

2. ANALISE

2.1, O Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias do Sistema Unico de Saude - CONITEC n© 355, de dezembro de
2018 (0035484611), estabelece como deliberacao final que:

[...] Os membros da CONITEC presentes na 642 reunido ordinaria, no dia 07 de
marco de 2018, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagao
do procedimento para estimulagdo elétrica do nervo vago para terapia
adjuvante em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem
indicacdo para cirurgia ressectiva de epilepsia, em Centros e Unidades
Habilitados conforme Protocolo de Uso. [...]

2.2. Essa recomendacao, por sua vez, converteu-se em incorporacao
mediante a publicagao da Portaria SCTIE/MS n° 24, de 11 de setembro de 2018
(0035484610).

2.3. Para uma melhor compreensdo do processo, ha de se considerar que,
apdés avaliacdo e discussdo plendria, consulta publica e posterior decisdo
plenaria, a CONITEC recomenda, ou ndo, a incorporacdo de determinada
tecnologia, recomendacdo esta que pode, ou ndo, ser acatada pelo Secretario
de Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saulde
(SECTICS/MS), que publica a sua decisao sobre a incorporagao no Diario Oficial
da Unido. Incorporada a tecnologia, competird a secretaria responsavel pela
respectiva area (mais comumente, a propria SCTIE e as secretarias de Atencao
Especializada a Saude e de Vigilancia em Salde) operacionalizar a
incorporacdo, levando em consideracao aspectos de competéncias das esferas
de gestdo do SUS, logisticos, operacionais e das politicas publicas
estabelecidas, com ou sem inclusdo, exclusao ou alteragdao de procedimento(s)
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Saude (Tabela SUS) e, na quase totalidade dos
casos, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Tendo em
vista que essa Tabela tem alcance em todo o territdrio nacional, cabe ao
Ministério da Saude, e ndo individualmente a estados ou municipios, publicar
sobre os procedimentos e manter o SIGTAP e outros sistemas nacionais, como o
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essenciais para o registro e pagamento mensais dos procedimentos
tabelados, assim definindo o componente federal dos recursos financeiros a
transferir para os respectivos fundos municipais e estaduais de saude.

2.4. Nesse sentido, a Recomendacao da CONITEC e a respectiva Portaria
de incorporacao mencionadas anteriormente atendem a um processo
administrativo determinado em Decreto, isto é, trata-se de uma formalizacao da
avaliacao do estimulador do nervo vago para terapia adjuvante em pacientes
com epilepsia resistente a medicamentos, sem indicacao para cirurgia ressectiva
de epilepsia, demandada por interessado, considerando que a Comissao e o
Ministério da Saude ndo podem se furtar do processo de avaliagdo de
tecnologias em saude e de incorporacao (caso haja recomendacdo favoravel).
Em outras palavras, o processo administrativo deve ser cumprido, e foi o que
ocorreu. No entanto, as recomendacdoes de tecnologias e as portarias de
incorporacdoes sao tomadas sem que, necessariamente, haja discussao e
decisdo prévia ou simultanea sobre a disponibilidade de recursos orcamentarios
e financeiros necessarios para efetivar sua oferta em todo o SUS.

2.5. Assim sendo, essa terceira etapa, apdés a recomendacdo e a
incorporagdo, a qual denominamos “oferta efetiva da tecnologia em saude
incorporada”, requer um debate muito responsavel acerca da existéncia de
recursos financeiros, por vezes interno, por vezes externo, junto aos
representantes das Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e
Municipios, isto é, tripartite. As pactuacdes e as tomadas de decisGes sobre
esse tema sdo ainda mais complexas em contextos de extremo
contingenciamento, como esse em que vivemos, sob o risco de impactarmos
negativamente sobre a sustentabilidade do Sistema.

2.6. Considerando a relevancia da medida no sentido de propor a
atualizacdo da Tabela do SUS, mediante observancia ao principio da eficiéncia
como cerne da sustentabilidade do Sistema, bem como os desdobramentos da
normativa junto as Secretarias de Salude referente a necessidade de eventuais
acoes de contratualizacao e reestruturacao de repasses, o presente expediente
pretende informar que para a criacdo dos procedimentos da Tabela SUS, o
Ministério da Saude envolve diferentes dreas em um processo dindmico que
envolve diversas instancias, hospitais especializados, sociedades de
especialistas, associacdes e afins, com bases de evidéncias técnico-cientificas
consolidadas e na relacao custo/beneficio e custo/efetividade reconhecida das
propostas de alteragdes da Tabela do SUS.

2.7. O processo inclui anadlises sistematizadas e de rigor metodoldgico
para elaboracao de estudos relacionados ao impacto financeiro da criagao de
procedimentos, com o objetivo de maximizar a utilizagdo dos recursos e para
possibilitar maior sustentabilidade dos servicos, estimular a oferta de servicos,
aumentar o acesso assistencial, possibilitar a adogao de novas tecnologias de
comprovada efetividade, melhorar as regulacdo e avaliacdo da assisténcia
prestada, melhorar a qualidade da informagao e prevenir distorgbes de
codificagao.

3. CONCLUSAO

3.1. Dessa forma, esta CGAE/DAET/SAES esclarece que apesar do
procedimento ja tenha sido incorporado, a sua disponibilizacao de modo
responsavel no SUS requer a previsdo e provisao de recursos orcamentarios em
monta suficiente para o atendimento integral da demanda, em conformidade
—ener— ) que esta previsto nas diretrizes. Trata-se de questdo critica que precisa
kit espondida e considerada com todo o cuidado, e o Ministério esta

e ‘il'l_ Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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trabalhando neste processo.

3.2. Encaminhe-se ao Gabinete da Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude (GAB/SAES/MS), para conhecimento e providéncias.

RODRIGO CARIRI CHALEGRE DE ALMEIDA
Coordenador-Geral
Coordenacao-Geral de Atencao Especializada - CGAE/DAET/SAES/MS

SUZANA RIBEIRO
Diretora
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS
Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Cariri Chalegre de
Almeida, Coordenador(a)-Geral de Atencao Especializada, em
21/08/2023, as 10:06, 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.

1
sel! 3
astln:uyr.} I‘-‘;l
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Suzana Cristina Silva Ribeiro,
Diretor(a) do Departamento de Atencao Especializada e Tematica, em
21/08/2023, as 18:23, 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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g E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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Coordenacdo-Geral de Atencao Especializada - CGAE/DAET
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

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

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 1.808/2023

Deputado Gilson Marques

Requerimento de Informagao n° 1.809/2023

Deputada Samia Bomfim

Requerimento de Informagao n°® 1.814/2023

Deputado Rodrigo Valadares

Requerimento de Informagao n°® 1.817/2023

Deputado Albuquerque

Requerimento de Informagao n° 1.818/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n° 1.822/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagéo n°® 1.861/2023

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n° 1.871/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n°® 1.872/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n° 1.873/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n° 1.875/2023

Deputado Ruy Carneiro

Requerimento de Informagao n°® 1.876/2023

Deputado Roberto Monteiro

Requerimento de Informagao n° 1.881/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.886/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.898/2023

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n°® 1.954/2023

Deputada Julia Zanatta

Requerimento de Informagao n°® 1.959/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagéo n°® 1.963/2023

Deputado Fred Costa

Requerimento de Informagéo n°® 1.966/2023

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 1.976/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n°® 1.990/2023

Deputado Gilberto Abramo

Requerimento de Informagao n°® 1.991/2023

Deputado Pezenti

! (o]
e i igital de seguranca: 2
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- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

Requerimento de Informagao n°® 1.995/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 1.996/2023 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n° 2.001/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 2.033/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.034/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n°® 2.035/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n° 2.036/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.037/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagéo n°® 2.038/2023 | Deputado Ruy Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 2.048/2023 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 2.052/2023 | Deputado Alberto Fraga
Requerimento de Informagao n°® 2.053/2023 | Deputado Helio Lopes

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificagdo 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 Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses 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 indicagcdo 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
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REQUERIMENTO DE INFORMAGCAO

Solicita informagdes a Sra. Ministra da Saude do Brasil
sobre a disponibilizagdo no Sistema Unico de Saude
(SUS) do dispositivo de Nervo Vago para pacientes
com epilepsia resistente a medicamentos.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50 da Constituicdo
Federal e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno, que sejam solicitadas
informagdes a Sra Ministra de Saude, Nisia Verbénica Trindade Lima, sobre o processo
para efetiva disponibilizagdo no SUS do dispositivo de Nervo Vago, aparelho médico que
envia impulsos elétricos a eletrodo conectado ao nervo vago no pescogo.

JUSTIFICAGAO

Solicitamos informagdes a respeito da efetiva disponibilizagcédo no
Sistema Unico de Saude (SUS) do Dispositivo de Nervo Vago (aparelho médico que
envia impulsos elétricos a eletrodo conectado ao nervo vago no pescogo). O
tratamento, indicado para o tratamento dos pacientes com Epilepsia resistente a
medicamentos, teve a incorporagdo aprovada ha quase cinco anos, mas até hoje nao
esta disponivel no sistema publico.

Ressaltamos que Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do SUS (CONITEC) aprovou, em 2018, a inclusdo do procedimento para
estimulacdo elétrica do nervo vago para terapia adjuvante em pacientes com epilepsia
resistente a medicamentos, sem indicag&o para cirurgia ressectiva de epilepsia no ambito
do Sistema Unico de Saude — SUS. A publicagdo no Diario Oficial da Unido ocorreu
em 12 de setembro de 2018, com prazo de 180 dias para que se iniciasse a
cobertura global. No entanto, até a presente data, o dispositivo n&o € disponibilizado aos
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pacientes, apesar de diversos artigos de profissionais e universidades estaduais e
federais sobre a importancia do tema.

De tal sorte, questionamos o0s requisitos necessarios para a
publicagdo do PCDT e do Protocolo de Uso sobre o dispositivo de estimulo de nervo vago
a pacientes com epilepsia, bem como 0s proximos passos e 0s respectivos prazos para a
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efetiva oferta do tratamento no SUS, ja que o prazo se esgotou ha quase 5 (cinco) anos,
morosidade que afeta diretamente milhares de brasileiros que sofrem com a doenca.

Sem mais, ratificando a importancia desta solicitagdo, agradece,
desde ja, as necessarias informagdes e pronto atendimento do requerimento.

Sala das Sessodes, 08 de agosto de 2023.

Dep. Ruy Carneiro - PB




	Ofício 1524 (0036259484)
	Despacho GAB/SAES 0035527136
	Nota Técnica 1644 (0035484444)
	Ofício nº 291 de 2023 (0036258676)
	Anexo RIC-2038-2023 (0035309660)

