Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N°© 1911/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 04 de dezembro de 2023.

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

Referéncia: Requerimento de Informagao n® 2573/2023

Assunto: informacdes sobre a incorporacao do Cateter Hidrofilico para pessoas
com lesdao medular e bexiga neurogénica.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio 12 Sec-RI-E-
n® 420 (0037034930), proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos
Deputados, referente ao Requerimento de Informacao n° 2573/2023, de
autoria do Deputado Federal Dr. Zacharias Calil Uniao/GO, por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Salde, Nisia Trindade Lima,
informacdes sobre a incorporacdo do Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdo
medular e bexiga neurogénica, sirvo-me do presente para encaminhar as
informacOes prestadas pelas areas técnica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Complexo da Saude (0037252256) e Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (0037676281)

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informagdes 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,

NiISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

; Daciimentn accinadn eletranicamente nor Nicia VarAnica Trindade 1 ima
Tty Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Mlnlstra de Estado da Saude em 06/12/2023, as 16 59, 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. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAES/GAB/SAES/MS

Brasilia, 04 de dezembro de 2023.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 2573/2023, o qual solicita
informacoes sobre a incorporacao do cateter hidrofilico para pessoas com
lesao medular e bexiga neurogénica.

1. Em atencao ao Despacho ASPAR 0037643705, datado de 1° de
dezembro de 2023, por meio do qual a Assessoria Especial de Assuntos
Parlamentares e Federativos (ASPAR) encaminha o Oficio 12 Sec/RI/E n° 420
(0037014342), de autoria do Deputado Federal Zacharias Calil (Unido/GO), que
requisita informacdes sobre a incorporacdo do cateter hidrofilico para pessoas
com lesdao medular e bexiga neurogénica, esta Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (SAES) tem a informar como segue para cada um dos
questionamentos formulados pelo parlamentar.

1.1. Questdo 1 - A incorporacdo do cateter hidrofilico ocorreu no dia 24
de julho de 2019, conforme publicacdo em Diario Oficial da Unido da Portaria de
n° 37. Qual o status de construcdo de um Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), visando a orientacdo de uso do insumo? Sera feita
Consulta Publica para a construgcdo e organizacdo do PCDT?

1.2. Resposta a esta questdo ja foi provida pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude por meio da Nota Técnica n©
485/2023-CITE/DGITS/SECTICS/MS  (0037252256). Cabe a esta  SAES
complementar a resposta informando que a publicacao do PCDT da disfuncao
neurogénica do trato urinario inferior em adultos ainda ndo foi efetivada porgue
resta pendente a definigao tripartite acerca do financiamento e disponibilizagao
do insumo, qual seja, o cateter hidrofilico propriamente dito. O PCDT sera
publicado de forma ordinaria uma vez que tiver sido pactuada a disponibilizacao
do cateter hidrofilico junto as representacdoes dos estados (CONASS) e
municipios (CONASEMS).

1.3. Questdo 2 - Ja houve um chamamento dos entes subnacionais, do
Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS), representando os
Estados Brasileiros no &mbito da saude, e do Conselho Nacional das Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS), representando os Municipios Brasileiros no
ambito da saude, para uma discussdo de financiamento da tecnologia?

1.4. J& houve algumas rodadas de conversas na gestdo anterior do
Minictério da Saude, sem desfechos frutiferos. No presente momento, a
Ienagéo—GeraI de Salde da Pessoa com Deficiéncia (CGSPD/DAET/SAES/MS)

Tty Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.

B[] https://infoleg-autepnticidaderassinatoraccanmara. [agybr/2codApquivoTeor=2371675
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desenvolve estudos e proposicoes a serem despachadas internamente e, se
aprovadas, posteriormente levadas para pactuacao nos espacgos devidos. A
expectativa é que tal proposta possa vir a ser formalmente discutida com
Conass e Conasems no inicio do préximo ano.

1.5. Questdo 3 - O Ministério da Saude possui um levantamento da
estimativa de pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica que irdo
necessitar do cateter hidrofilico?

1.6. Nao existem cadastros de pessoas com lesdao medular e bexiga
neurogénica coordenados ou de conhecimento pelo Ministério da Saude, nem
tampouco notificacdo desses casos com vistas a composicdo de um relatorio
contendo o niumero de pessoas na situacao. Os numeros que fundamentaram a
incorporacdo do cateter hidrofilico foram baseados em estimativas
epidemioldgicas e estudos complementares.

1.7. Questdo 4 - O Ministério da Saude possui uma estratégia de
capacitacdo das equipes de saude e usuarios/cuidadores, nos d&mbitos Federal,
Estadual e/ou Municpal, de assisténcia para o autocateterismo?

1.8. N3ao existe estratégia especifica para a capacitacdao das equipes e
dos usuarios e cuidadores desenvolvida ou coordenada pelo Ministério da Saude
com vistas a assisténcia por meio do autocateterismo. Uma vez que tiver sido
pactuado e definido o formato de dispensacdo do insumo tais estratégias
poderao ser criados e disseminados por meio de protocolos, diretrizes
assistenciais e outros documentos, bem como, eventualmente, por meio de
videos e outras formas de capacitacdo, tanto pelo Ministério da Saude quanto
pelos demais niveis de gestdao do SUS, inclusive em parceria com sociedades de
especialidades médicas ou multiprofissionais e associacdes de pacientes.

2. Sem mais, restitua-se a ASPAR/GM/MS para conhecimento,
avaliacdo e providéncias cabiveis.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencdo Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhaes
Juanior, Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em
04/12/2023, as 12:53, 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
'ﬁ_ codigo verificador 0037676281 e o cdédigo CRC F93F4E6O.

Referéncia: Processo n® 25000.163597/2023-28 SEI n® 0037676281
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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, 16 de novembro de 2023.

URGENTE
Referéncia Sei: 0037252256 e 0037252813.

Proveniéncia: Dr. Zacharias Calil.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 2573/2023, o qual solicita
informacgoes sobre a incorporacao do Cateter Hidrofilico para pessoas com
lesao medular e bexiga neurogénica.

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n°® 485/2023-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0037252256) e do despacho CITEC (0037252813),
elaborados no ambito do Departamento de Gestao e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS), que tratam de manifestacdes acerca
da incorporagdo do Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdo medular e bexiga
neurogénica pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

Restitua-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos, para analise e providéncias pertinentes.

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

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha,
eil _. | Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da Saude,
Hh=ls (3} | em 22/11/2023, as 17:56, conforme horario oficial de Brasilia, com

eletrbnica 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

s acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0037318737 e o codigo CRC 4B69CEEA.

Referéncia: Processo n® 25000.163597/2023-28 SEI n© 0037318737
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdao de Tecnologias em Saude
Coordenacgdo de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N° 485/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacdo n° 2573/2023 - Solicita

informacBes acerca da incorporagdo do Cateter Hidrofilico para pessoas com
lesdo medular e bexiga neurogénica pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

INTERESSADO: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal
Zacharias Calil.

NUP: 25000.163597/2023-28.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes acerca da
incorporacdo do cateter hidrofilico e do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Disfuncdo neurogénica trato urinario inferior em adultos no
ambito do SUS.

II. DOS FATOS
Trata-se do RIC n° 2573/2023 (0037014342), de 23/10/2023, que solicitou:

"1) A incorporagdo do cateter hidrofilico ocorreu no dia 24 de julho de 2019,
conforme publicagdo em Diario Oficial da Unido da Portaria de nO 37. Qual o
status de construgdo de um Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), visando a orientagdo de uso do insumo? Serd feita Consulta Publica
para a construgdo e organizagdo do PCDT?

2 )Jéd houve um chamamento dos entes subnacionais, Conselho das
Secretarias de Saude (CONASS), representando os Estados Brasileiros no
ambito da saude e Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Salde
(CONASEMS), representando os Municipios Brasileiros no &mbito da saude,
para uma discussdo de financiamento da tecnologia?

3) O Ministério da Saude possui um levantamento da estimativa de pessoas
com lesdo medular e bexiga neurogénica que irdo necessitar do cateter
hidrofilico?

4) O Ministério da Saude possui uma estratégia de capacitacdo das equipes
de saude e usudrios/cuidadores, nos ambitos Federal, Estadual e/ou Municpal,
de assisténcia para o autocateterismo?”.

O requerimento foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude - DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia
em atuar como Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde — SE/Conitecil,

III. DA ANALISE

Conforme estabelece o art. 19-Q, da Lei n® 8.080/1990[21 a Conitec tem por
objetivo assessorar o Ministério da Salde nas atribuicGes relativas a
incorporacdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem
como na constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

"1) A incorporagido do cateter hidrofilico ocorreu no dia 24 de julho de
2019, conforme publicagdo em Didrio Oficial da Unido da Portaria de nO
37. Qual o status de construcdo de um Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), visando a orientagdo de uso do insumo? Sera feita
Consulta Publica para a construcdo e organizag¢ao do PCDT?

O cateter hidrofilico, especificamente, foi incorporado para cateterismo vesical
eH ] nte em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica, conforme

10 37131 de 24/07/2019.

ly Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.

[®] https://infoleg-autenticidade assinatyra camargyegrfPoodArguivoTeor=23771675
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Até o momento, ndo ha PCDT publicados para as doencas questionadas.

Importa informar que ha a versdo preliminar do PCDT da Disfungdo Neurogénica
do Trato Urindrio Inferior em Adultos{4], que aborda o mau funcionamento da
bexiga urinaria ou do esfincter urinario devido a disfuncdo neurolégica que
resulta de trauma, doenca ou lesdo interna ou extermna. E necessario destacar
que so6 serdo incluidos, no PCDT a ser publicado, adultos.

Estdo contemplados no protocolo o diagndstico por meio de histéria clinica,
exame fisico, diario miccional, juntamente com exames complementares,
incluindo urodinamica e estudos de imagem, assim como as alternativas de
tratamento: tratamentos comportamentais e fisioterapicos; cateterismo vesical
intermitente; tratamento farmacoldégico para disfungdo de esvaziamento do
esfincter; e tratamento cirtrgico.

Os membros da Conitec, durante a 912 Reunido Ordinarial?l, realizada no dia
07/10/2020, recomendaram a aprovacao do PCDT. A matéria foi encaminhada ao
Secretario da SCTIE/MS, que ratificou a recomendacdao da Comissdo e decidiu
por aprovar o PCDT da Disfuncdo Neurogénica do Trato Urinario Inferior em
Adultos. Na data de 12/11/2020, o Relatério de Recomendagdo e o Registro de
Deliberagdo provenientes da Conitec, que tratam da aprovagcdo do PCDT da
Disfuncgdo Neurogénica do Trato Urindrio Inferior em Adultos, foram
encaminhados a Secretaria de Atengdo Especializada a Saude - SAES/MS para
analise e providéncias quanto a publicacdo de portaria conjunta no Diario Oficial
da Unido. Até o momento, o documento ndo foi publicado.

Os procedimentos de cateterismo estdo incorporados no SuUs
independentemente do tipo de cateter utilizado (02.11.09.002-6 - cateterismo
de uretra; 03.01.10.004-7 - cateterismo vesical de alivio; 03.01.10.005-5 -
cateterismo vesical de demora; 03.09.03.001-3 - cateterismo evacuador de
bexiga).

2)J3 houve um chamamento dos entes subnacionais, Conselho das
Secretarias de Satide (CONASS), representando os Estados Brasileiros
no ambito da saude e Conselho Nacional das Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS), representando os Municipios Brasileiros no &mbito
da saude, para uma discussao de financiamento da tecnologia?

O questionamento supra ndo é de competéncia deste Departamento.

3 ) O Ministério da Saude possui um levantamento da estimativa de
pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica que irdo necessitar do
cateter hidrofilico?

O questionamento supra ndo é de competéncia deste Departamento.

4 ) O Ministério da Satde possui uma estratégia de capacitacio das
equipes de saude e usudrios/cuidadores, nos &mbitos Federal, Estadual
e/ou Municpal, de assisténcia para o autocateterismo?”.

O questionamento supra ndo é de competéncia deste Departamento.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberagdes de matérias submetidas a
apreciacdo da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisGes sobre
incorporagdao de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de

acesso ao endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

V. CONCLUSOES
Com base no apresentado nos itens anteriores, informou-se:

1. o cateter hidrofilico foi incorporado para cateterismo vesical
intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica;
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alivio; 03.01.10.005-5 - cateterismo vesical de demora; e
03.09.03.001-3 - cateterismo evacuador de bexiga; e

3. o PCDT da Disfungdo neurogénica do trato urindrio inferior em adultos
foi encaminhado a Secretaria de Atengdo Especializada a Saude -
SAES/MS para anadlise e providéncias quanto a publicacdo de portaria
conjunta no Diario Oficial da Unido. Até o momento, o documento ndo
foi publicado.

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

PRISCILA GEBRIM LOULY
Diretora Substituta
DGITS/SECTICS/MS

[1] Conforme dispde o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS
n° 1/2017 a SE/Conitec é exercida pelo DGITS/SCTIE/MS.

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I8080.htm

[31 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie_37 38 39 2019.pdf

[4]

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio PCDT Bexiga Neurogenica em Adultos CP 34 2020.pdf
[5]1 http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2020/20201126 Ata-

91 Reuniao_ Conitec site.pdf

-. Documento assinado eletronicamente por Priscila Gebrim Louly, Diretor(a)
_ eil do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Salde
Jals E substituto(a), em 14/11/2023, as 18:31, conforme horario oficial de

assinatura

| eletronica Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

... Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza,
_ eil Coordenador(a) de Incorporagiao de Tecnologias, em 14/11/2023, as
IS E 18:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.

assinatura

|_eletrénica 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.

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 0037252256 e o codigo CRC EB749204.

Referéncia: Processo n® 25000.163597/2023-28 SEI n° 0037252256

Coordenagdo de Incorporagdo 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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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n°® 420 Brasilia, 31 de outubro 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 Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 2.447/2023 | Comissao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n°® 2.451/2023 | Comissao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n°® 2.454/2023 | Comissao de Fiscalizagéo Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n°® 2.455/2023 | Comissao de Fiscalizagao Financeira e

Controle

Requerimento de Informagao n°® 2.460/2023

Deputado Sostenes Cavalcante

Requerimento de Informagao n°® 2.461/2023

Deputada Daniela Reinehr

Requerimento de Informagao n° 2.462/2023

Deputado Filipe Martins

Requerimento de Informagao n° 2.463/2023

Deputado Bibo Nunes

Requerimento de Informagao n° 2.464/2023

Deputada Julia Zanatta

Requerimento de Informagao n°® 2.469/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n° 2.481/2023

Deputada Flavia Morais

Requerimento de Informagao n° 2.482/2023

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagao n° 2.484/2023

Deputado Jefferson Campos

Requerimento de Informagao n° 2.492/2023

Deputado Augusto Puppio

Requerimento de Informagao n° 2.516/2023

Deputado Messias Donato

Requerimento de Informagao n° 2.517/2023

Deputada Clarissa Tércio e outros

Requerimento de Informagao n° 2.522/2023

Deputada Dra. Alessandra Haber

Requerimento de Informagao n° 2.525/2023

Deputado Julio Lopes

Requerimento de Informagao n° 2.526/2023

Deputada Chris Tonietto

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

respondidos separadamente.
/DFO

LUCIANO BJVAR
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Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n°® 420 Brasilia, 31 de outubro de 2023.

Requerimento de Informagao n° 2.536/2023

Deputado Dr. Allan Garcés

Requerimento de Informagao n° 2.537/2023

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n° 2.541/2023

Deputado Roberto Monteiro Pai

Requerimento de Informagao n° 2.544/2023

Deputada Delegada lone

Requerimento de Informagao n° 2.545/2023

Deputada Delegada lone

Requerimento de Informagao n° 2.557/2023

Deputado Chico Alencar

Requerimento de Informagao n° 2.558/2023

Deputado Isnaldo Bulhdes Jr.

Requerimento de Informagao n° 2.563/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 2.573/2023

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagao n° 2.574/2023

Comisséao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n° 2.579/2023

Comisséao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n° 2.585/2023

Deputada Laura Carneiro

Requerimento de Informagao n° 2.594/2023

Deputado Gustavo Gayer

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificacdo 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 Informacgéo), 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 indicacdo 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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CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2023
(Do Sr. DR. ZACHARIAS CALIL)

RICn.2573/2023

Apresentacdo: 23/10/2023 10:43:57.093 - MESA

Requer que  sejam solicitadas
informacdes ao Ministério da Saude, sobre a
incorporacdo do Cateter Hidrofilico para
pessoas com lesdo medular e bexiga
neurogénica.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex®., com base no art. 50 da Constituicao
Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a
Mesa, sejam solicitadas informag¢des a Sra. Ministra da Saude, no sentido
de esclarecer esta Casa algumas questdes sobre sobre a incorporagao do

Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica.

Nesse sentido, solicitamos os seguintes esclarecimentos:

1) A incorporacao do cateter hidrofilico ocorreu no dia 24 de julho de 2019,
conforme publicagcdo em Diario Oficial da Unido da Portaria de n[ 37.
Qual o status de construgdo de um Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), visando a orientacdo de uso do insumo? Sera

feita Consulta Publica para a construgao e organizacéo do PCDT?

2) Ja houve um chamamento dos entes subnacionais, Conselho das

Secretarias de Saude (CONASS), representando os Estados Brasileiros

no ambito da saude e Conselho Nacional das Secretarias Municipais de

235558872400 %

I

Saude (CONASEMS), representando os Municipios Brasileiros no
ambito da saude, para uma discussé&o de financiamento da tecnologia? §‘;
o~
fat N

ot Autenticado eletronicamente, apds copferéncia com original. ) )
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3) O Ministério da Saude possui um levantamento da estimativa de
pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica que irdo necessitar do

cateter hidrofilico?

4) O Ministério da Saude possui uma estratégia de capacitacdo das
equipes de saude e usuarios/cuidadores, nos ambitos Federal, Estadual

e/ou Municpal, de assisténcia para o autocateterismo?

JUSTIFICATIVA

Segundo o especialista, Dr. José Carlos Truzzi, a lesao
raquimedular (LRM) pode ser decorrente de causa traumatica ou nao-
traumatica. Entre as causas nao-traumaticas, temos os acidentes vasculares
medulares, lesbdes infecciosas, tumores com envolvimento medular, lesdes
iatrogénicas, entre outras. A LRM traumatica é mais frequente e emblematica
para descricdo da evolugdo clinica subsequente a lesao (trajetéria) e sera o

modelo adotado neste texto.

A trajetoria da pessoa com LRM tem inicio no atendimento de
emergéncia, usualmente poucos minutos apds o evento desencadeante do
dano medular. Nesse momento, podemos definir duas populagdes distintas em
relacdo ao funcionamento do trato urinario: portadores de alguma disfungao
miccional prévia a LRM e individuos com funcionamento vesicoesfincteriano,
até entdo, normal. Para efeito de melhor compreensao da trajetoria da pessoa
com LRM iremos considerar apenas aqueles com integridade funcional prévia a
LRM.

Usualmente nenhuma conduta voltada para o trato urinario
inferior € adotada no periodo de traslado desde o local do trauma até a
chegada a unidade de pronto atendimento. No hospital, apdés adotadas
condutas de suporte de vida avancgado é verificado potencial envolvimento do

trajeto uretral, por meio da observagdo de sangramento uretral, hematoma na

i Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original. )
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg autenticidade-assinatura.ca nara.leg.br/CD235558872400
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regido genital ou fratura pélvica. Em havendo duvida é realizada a
uretrocistografia. Uma vez confirmada lesdo uretral, adota-se a conduta
urologica especifica. Se afastada a possibilidade de trauma uretral é realizado
cateterismo vesical com cateter de demora (tipo Foley) com drenagem de urina

em sistema coletor fechado.

O cateter vesical de demora € mantido por periodo variavel, na
dependéncia de outros comprometimentos do estado de saude do individuo.

No presente texto iremos considerar a LRM como unico dano apresentado.

A LRM pode demandar intervengéo cirurgica com a finalidade
de estabilizar a coluna vertebral, ou entdo, ser adotada uma conduta
conservadora. Em razdo do trauma neuroloégico ha desenvolvimento de uma
condigdo de paralisia temporaria distal ao nivel da lesdo medular, designada
fase de choque medular. Do ponto de vista urolégico ha perda da sensagéao de
enchimento vesical e incapacidade da pessoa com LRM apresentar micgdes

espontaneas.

Durante o periodo de choque medular € mandatéria a adogao
de um método de esvaziamento vesical, sendo o mais recomendado, o
cateterismo vesical intermitente. Nesse periodo, a decisdo pela manutencao do
cateter de demora, ou pelo cateterismo vesical intermitente € determinada por
alguns fatores: possibilidade de manipulagdo do paciente, rotina de
enfermagem estabelecida na Unidade de Internagdo e presenga de pessoal
habilitado para a execucao do cateterismo vesical intermitente. Cabe ressaltar
que ao longo do periodo de internagao, ainda na fase aguda da LRM, a adogao
do cateterismo vesical intermitente pode ser realizada de modo precoce, a
partir do momento em que € constatada estabilidade hemodinamica do
paciente. A frequéncia dos cateterismos € determinada com base no débito
urinario, nao devendo ser ultrapassado volume de 500 mL (em adulto) em cada
cateterismo. Nessa fase aguda da LRM, a utilizagcdo de -cateter uretral
hidrofilico reduz em 33% o risco diario da primeira infecgao urinaria sintomatica
e em 21% a ocorréncia de infecgdo durante o periodo de internagéo, de acordo

com estudo publicado por Cardenas e cols.’
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A fase de choque medular pode durar dias, ou até mesmo,
varias semanas. O reconhecimento do final desse periodo é baseado na
retomada de alguns reflexos neuromusculares, a depender do nivel medular da
lesdo. O nivel da LRM & um parametro indicativo, ainda que nao totalmente
assertivo, do tipo de disfungdo neurogénica do trato urinario inferior que se
sucedera ao choque medular. As disfungdes neurogénicas do trato urinario
inferior (DNTUI), classicamente agrupadas sob a denominagdao Bexiga
Neurogénica, apresentam funcionamento vesical e esfincteriano com
hiperatividade ou com hipoatividade, o que determina padrdao clinico
manifestado por incontinéncia urinaria e/ou mau esvaziamento vesical em
graus variados. Frente ao esvaziamento vesical incompleto, a melhor conduta é

o cateterismo vesical intermitente.

Uma vez que muitos pacientes com LRM recebem alta
hospitalar ainda na fase de choque medular, somado ao fato de que o
esvaziamento vesical pode ser incompleto independente do padrao
neurogénico vesicoesfincteriano que venha a ser definitivamente estabelecido,
recomenda-se que o treinamento para cateterismo vesical intermitente seja
iniciado ainda durante a internacao hospitalar. No entanto, esta € uma situacao
raramente observada. A maioria dos pacientes, permanece com cateter vesical
de demora apos a alta hospitalar e a retirada do cateter se da somente em
consulta ambulatorial. Neste momento, apés removido o cateter vesical de
demora, muitos sdo mantidos em uso de fraldas, sem que seja dada a devida
atencdo ao processo de esvaziamento vesical. Tal fato pode acarretar
consequéncias irreversiveis, entre as quais infecgcdes urinarias, sepse e perda
da funcédo renal em graus variados, culminando com insuficiéncia renal e ébito.
O treinamento em cateterismo vesical intermitente somente vem a ocorrer apoés

meses, quando do atendimento ambulatorial com Urologista, ou Fisiatra.

A rotina domiciliar de cateterismo vesical intermitente pode ser
realizada pelo préprio paciente ou cuidador, na dependéncia da capacidade de
movimentos dos membros superiores. O cateter de PVC é o de disponibilidade
mais frequente no nosso meio e por esse motivo é o utilizado nos treinamentos
de cateterismo intermitente pela maioria dos servigos. Usualmente a tendéncia

€ de manter como rotina o método de cateterismo intermitente e tipo de cateter

i Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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utilizado no treinamento. A frequéncia de realizacdo dos cateterismos,
usualmente quatro vezes ao dia, € mantida até que seja ajustada na

dependéncia da diurese e volume residual registrados.

Apesar de se tratar do método de escolha para promover o
esvaziamento vesical em da pessoa com LRM, o cateterismo vesical
intermitente ndo é isento de riscos. Entre as principais complicacdes
relacionadas ao cateterismo vesical intermitente temos: infecgcao urinaria, lesdo
de uretra, hematuria e estenose de uretra. O risco de infec¢do urinaria cronica
ou recorrente em um seguimento de 12 anos de individuos em cateterismo
vesical com cateter uretral plastico foi de 42%.? Pacientes com LRM que
realizaram cateterismo vesical intermitente com cateter hidrofilico
apresentaram 24% a 54% menos infec¢des quando comparado ao
procedimento realizado com cateter de PVC de acordo com metanalise
realizada por Li e cols.® Resultados semelhantes quanto a redugéo na taxa de
infeccbes urinarias com o uso de cateter hidrofilico foram apresentados em
outras metanalises.* ° Cabe ressaltar neste ambito, a crescente taxa de
resisténcia bacteriana a antibidticos em todo o mundo. Esta situagdo é
considerada prioritaria pela Organizacdo Mundial da Saude, cuja previsao é de
vivenciarmos a chamada Era pés-antibiética (momento em que infecgdes ditas
banais ndo mais serdo passiveis de tratamento com antibi6ticos) até o ano de
2050. Quanto maior a exposi¢ao a diversos antibidticos em razao de infecgdes
urinarias recorrentes, maior a probabilidade de selecdo bacteriana multi-

resistente.

O cateterismo vesical intermitente com cateter hidrofilico
também esta associado a redugdo de trauma uretral em 55% e por

conseguinte, menor probabilidade de desenvolver estenose de uretra.®

A aceitagdo do cateter hidrofilico pela pessoa com LRM é
superior a do cateter de PVC. Este fato foi demonstrado em estudo
multicéntrico, no qual 70% dos individuos que realizavam cateterismo vesical
intermitente com cateter plastico, julgaram o cateterismo com cateter hidrofilico
mais facil de ser executado.® Cateteres hidrofilicos de uso Unico também
melhoram a Qualidade de Vida e mostraram-se preferidos por pacientes em

regime de cateterismo intermitente, quando comparados a cateteres de reuso.’

i Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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A analise no ambito financeiro quanto ao tipo de cateter a ser
utilizado necessita obrigatoriamente ser conduzida por estudo de custo-
efetividade, uma vez que nao apenas o valor individual do cateter necessita ser
avaliado, mas de todo o procedimento, bem como das potenciais complica¢des
envolvidas nesse processo. Varios estudos de farmacoeconomia foram
realizados em diversos paises, evidenciando a viabilidade econémica do uso
de cateter hidrofilico.®® Uma vez que estudos de custo-efetividade sé&o
aplicaveis de modo individualizado para cada pais, sua realidade econémica e
politica de saude, foi estudada a viabilidade de uso do cateter hidrofilico pelo
sistema publico de saude do Brasil. '® A conclusdo deste estudo foi positiva

quanto a viabilidade da adogao do cateter hidrofilico.

Em suma, o cateterismo intermitente deve ser introduzido de
modo precoce apos a LRM, dando-se preferéncia ao cateter hidrofilico, uma
vez que o uso deste esta associado a menor taxa de infecgdes urinarias ja a
partir do periodo de internacdo na fase aguda do trauma. Essa menor
incidéncia de infecgdes urinarias na pessoa com LRM reflete em uma menor
demanda por atendimentos de urgéncia, menor gasto em exames,
procedimentos e internacdes e, de modo extremamente importante, contribui
para redugdao do desenvolvimento da resisténcia bacteriana a antibidticos. O
uso do cateter hidrofilico esta associado ainda a reducdo das taxas de trauma

uretral e estenose de uretra.

O ganho na qualidade de vida, com consequente maior adesao
ao cateterismo intermitente somam-se aos beneficios supralistados. A
avaliagdo do custo-efetividade favoravel a adogédo do cateter hidrofilico
conduzida de modo ressonante em diversos paises foi corroborada em estudo

voltado ao sistema publico de saude do Brasil.

Nesse contexto, solicitamos a este Ministério, informacdes a
respeito da sobre a incorporagao do Cateter Hidrofilico para pessoas com leséo

medular e bexiga neurogénica.

Sala das Sessoes, em 23 de outubro de 2023.
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Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
UNIAO/GO
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