Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N© 73/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 09 de janeiro de 2024.

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

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 2898/2023

Assunto: Informagoes 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 n® 508/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2898/2023, de autoria do Deputado
Federal Sargento Portugal - PODE/R], por meio do qual sao requisitadas
informacdes a incorporagdo do Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdo
medular e bexiga neurogénica, sirvo-me do presente para encaminhar as
informacdes prestadas pelas d&reas técnicas da Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (0037874064); da Secretaria de Gestao do Trabalho e da
Educacdo na Saude, por meio da NOTA INFORMATIVA N©° 23/2024-
SGTES/CGOEX/SGTES/MS (0038308924); e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Complexo da Saude, por meio da Nota Técnica n°® 551/2023-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0037956464).

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,
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NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

... Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 12/01/2024, as 18:03, conforme horario
Hh=ls lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n® 10.543,

| letrdnica 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

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

g acao=documento conferir®id orgao acesso_externo=0, informando o
. codigo verificador 0038308924 e o cédigo CRC 1209ACO01.

Referéncia: Processo n® 25000.185201/2023-01 SEI n© 0038308924

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, 20 de dezembro 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 conteiudo do Despacho CGSPD/DAET (0037874064),
emitido pela Coordenacdo-Geral de Saude da Pessoa com Deficiéncia
do Departamento de Atencao Especializada e Tematica, desta Secretaria.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencdo Especializada a Saude

i Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhaes

: ei| _. | Janior, Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em

=l [$1]20/12/2023, as 19:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

eletrbnica 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.

chaph E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i at= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
f_‘iE" acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

i3 1Y codigo verificador 0038025387 e o codigo CRC 0B1CAOAS.

Referéncia: Processo n® 25000.185201/2023-01 SEI n© 0038025387
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenagdo-Geral de Saude da Pessoa com Deficiéncia

DESPACHO

CGSPD/DAET/SAES/MS
Brasilia, 13 de dezembro de 2023.

Ao Gabinete da Secretaria de Atencgdo Especializada a Saude (GAB/SAES)

Assunto: Requerimento de Informagao 2898/2023 (0037804910).

1. Trata-se de atendimento ao Despacho GAB/SAES (0037844379), que
faz referéncia ao Despacho ASPAR (0037832896), qual encaminha o
Requerimento de Informacdo no 2898/2023 (0037804910), de autoria
do Deputado Federal Sargento Portugal, por meio do qual requisita a Senhora
Ministra de Estado da Salde, Nisia Trindade Lima, informacGes sobre a
incorporacdo do Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdo medular e bexiga
neurogénica, conforme trechos transcritos a seguir:

Requeiro, com base no art. 50 da Constituicdo Federal e na forma dos arts.
115 e 116 do Regimento Interno, que, ouvida a Mesa, que sejam solicitadas
informagdes a Senhora Ministra da Saude Nisia Trindade Lima, com o intuito de
esclarecer a esta Casa questBes sobre a incorporagdo do Cateter Hidrofilico
para pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica.

Nesse sentido, questiona-se:

1. Em 24 de julho de 2019, foi publicado no Diario Oficial da Unido a Portaria de
n° 37, em que tornou-se publica a decisdo de incorporar o cateter hidrofilico
para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e
bexiga neurogénica,, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Assim, questiono qual é o motivo
dessa tecnologia ainda ndo ter sido colocada a disposigdo dos individuos que
dela necessita?

II. H& um PCDT - Protocolo Clinico de Diretriz Terapéutica - visando a visando
a regulamentagdo de acesso a essa tecnologia?

III. Existe um plano de capacitagdo dos profissionais de salde para orientagdo
do cateterismo intermitente vesical onde os mesmos tenham condigdes de
orientar os individuos que faram uso da tecnologia, ja que trata-se de um
autocuidado?

1V. Considerando os prazos regimentais de incorporacdo que o Ministério da
Saude estipula apds a publicagdo da mesma em Diadrio Oficial da Unido de 180
dias prorrogaveis por mais 90, caso seja necessario, por que esse prazo nao
vem sendo cumprido? Chegou ao conhecimento deste Parlamentar que existem
mais de 20 tecnologias com o mesmo problema que o cateter hidrofilico.

2. Diante ao exposto, esta Coordenacdo-Geral de Salde da Pessoa com
Deficiéncia (CGSPD/DAET/SAES/MS) informa que:
3. A Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema

Unico de Salde (CONITEC) na 782 reunido ordindria, realizada no dia 5 de junho
de 2019, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do cateter
hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesé&o
medular e bexiga neurogénica, no SUS, conforme estabelecido pelo Ministério da

Saude. Assim, foi publicada a Portaria SCTIE/MS n° 37, de 24 de julho de 2019,
a qual tormou publica a decisdo da CONITEC, no ambito do SUS.

4, Salienta-se que os procedimentos de cateterismo vesical j& existem
na Tabela do SUS, sendo eles:

a)03.01.10.004-7 - CATETERISMO VESICAL DE ALIVIO

Descrigao: INTRODUCAO COM TECNICA ASSEPTICA DE
UM CATETER ESTERIL NA BEXIGA, ATRAVES DA URETRA,
COM O OBIJETIVO DE DRENAR A URINA

b)03.01.10.005-5 - CATETERISMO VESICAL DE DEMORA
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Descrigdo: INTRODUGAO, COM TECNICA ASSEPTICA, DE
UM CATETER ESTERIL NA BEXIGA, ATRAVES DA URETRA,
COM O OBJETIVO DE DRENAR A URINA EM SITUAGOES
DE INCOMPETENCIA VESICAL E INCONTINENCIA
URINARIA.

5. Os procedimentos acima descritos, ndo especificam o tipo de cateter
a ser utilizado, de modo que inexistem vedagbes ao emprego do cateter
hidrofilico, competindo ao gestor local a padronizacdo do material que
disponibilizard no ambito da Atencdo Primaria a Saude (APS), no escopo da
atuacdo da Atencdao Domiciliar e na internagdo hospitalar. O entendimento do
Ministério da Saude, portanto, é o de que o cateter hidrofilico pode ser utilizado
no ambito do SUS como quaisquer outros registrados junto a autoridade
sanitaria para a finalidade. Ndo estdo preconizadas a centralizagdo e a
distribuicdo centralizada do dispositivo. Trata-se de insumo cuja gestdo
compete aos gestores estaduais, distrital e municipais de saude.

6. Quando realizado no contexto da APS, os procedimentos de
cateterismo vesical observam as regras do modelo de financiamento de custeio
da APS no ambito do SUS, mediante (I) capitacdo ponderada, (II) pagamento
por desempenho e (III) incentivo para agGes estratégicas (Portaria GM/MS n©
2.979, de 12 de novembro de 2019). Quando realizado pelo Servico de Atencao
Domiciliar (SAD), o incentivo financeiro de custeio é definido por meio dos art.
305 a 311 da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017.
Por fim, se realizado por ocasidao da internacao hospitalar, o cateterismo, assim
como demais procedimentos complementares de cuidado do paciente internado,
sdo ressarcidos pelo valor global da Autorizagao de Internagdao Hospitalar (AIH)
referente ao procedimento principal registrado.

7. Sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
disfuncdo neurogénica do trato urinario inferior em Adultos (antiga Bexiga
neurogénica), atualmente constam dois PCTD publicados, sdo eles:

a)Protocolo  Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Bexiga
Neurogénica em Adultos, publicado em 2020, disponivel por meio
do link: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2020/relatorio_pcdt_bexiga_neurogenica_em_adultos_cp 34_2020.pdf

b)Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da incontinéncia
urindria ndo neurogénica, publicado em 2020, disponivel por meio

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

br/midias/protocolos/publicacoes ms/pcdt incontinencia-urinria-
no-neurognica_final_isbn_20-08-2020.pdf

8. Diante do exposto, esta Coordenacdo-Geral de Saude da Pessoa com
Deficiéncia esclarece que a pauta segue em discussdo interna no ambito do
Ministério da Saude e que tem procedido os tramites administrativos
necessarios para a oferta do cateter hidrofilico para cateterismo vesical
intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica.

9. A sua disponibilizacdo de modo responsavel no SUS requer a
previsdo e provisdo de recursos orcamentarios para o atendimento integral da
demanda, em conformidade com o que estd previsto nas diretrizes. Trata-se de
questdo critica que precisa ser respondida e considerada com todo o cuidado
gue o caso requer, e o Ministério da Saude tem trabalhado assiduamente neste
processo.

10. Por fim, retorne-se ao GAB/SAES, conforme solicitado no Despacho
GAB/SAES (0037844379).

ARTHUR MEDEIROS
Coordenador-Geral
Coordenagdo-Geral de Saude da Pessoa com Deficiéncia - CGSPD/DAET/SAES/MS

SUSANA RIBEIRO
Diretor
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS

— Documento assinado eletronicamente por Arthur de Almeida Medeiros,
eil Coordenador(a)-Geral de Saide da Pessoa com Deficiéncia, em
[ e '$)|18/12/2023, as 17:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| letrinics no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
WA art. 80, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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i
SeE Q)

eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Suzana Cristina Silva Ribeiro,
Diretor(a) do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, em
18/12/2023, as 21:06, 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.

100}

. 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
LT, codigo verificador 0037874064 e o cddigo CRC ELA3AG6DF.

Referéncia: Processo n® 25000.185201/2023-01 SEI n© 0037874064
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Ministério da Saude
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saude
Coordenacao-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Gestao do Trabalho e da
Educacdo na Saude

NOTA INFORMATIVA N° 23/2024-SGTES/CGOEX/SGTES/MS

Referéncia: Requerimento de Informagao n°® 2898/2023 (0037804910)

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacao n° 2898/2023, de autoria do Deputado
Federal Sr. Sargento Portugal, mediante o qual requer informagdes sobre a
incorporacdo do Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdao medular e bexiga
neurogénica.

2. ANALISE

2.1. Em atencdo a solicitacdo parlamentar esta Secretaria de Gestdo do
Trabalho e da Educacdo na Saude reconhece a relevancia da tematica trazida a
exame, e, adstrito as suas competéncias institucionais presta esclarecimentos
em relacao ao incido III do mencionado RIC n© 2898/2023, a saber:

III . Existe um plano de capacitacdo dos profissionais de saude
para orientacao do cateterismo intermitente vesical onde os
mesmos tenham condi¢cées de orientar os individuos que faram
uso da tecnologia, ja que trata-se de um autocuidado?

2.2. No ano de 2004, foi instituida a Politica Nacional de Educacao
Permanente em Salude - PNEPS, por meio da Portaria GM/ MS n° 198, de 13 de
fevereiro de 2004, que teve suas diretrizes de implementacao publicadas na
Portaria GM/MS n© 1.996, de 20 de agosto de 2007, ambas normativas
constantes da Portaria de Consolidacao n° 2, de 28 de setembro de 2017. A
PNEPS prevé a construgdo ascendente de planos de educacdo a partir das
realidades locorregionais e possui como principio norteador o cenario do
trabalho. Ou seja, o territdorio identifica as suas necessidades formativas a
partir da realidade do servigo.

2.3. Ressalta-se que recentemente foi publicada a Portaria GM/MS n©
2.168, de 5 de dezembro de 2023, que busca assegurar o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para o fortalecimento da capacidade de
gestao dos estados na implantacao e execucao dos Planos Estaduais de Gestao
do Trabalho e da Educacdo na Saude, que devem contemplar o fomento de
redes colaborativas, o planejamento integrado, o monitoramento e avaliacao,
estruturacao e consolidacao das areas de Gestao do Trabalho e da Educacdo na
Saude no SUS, a articulacdo com o controle social e o fortalecimento da Politica
Nacional de Educacao Permanente em Saude (PNEPS).

Especificamente sobre a tematica suscitada no Requerimento de

B3 Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Informacao, esclarecemos que nao existe disponivel nas plataformas virtuais de
aprendizagem, disponibilizadas pela SGTES/MS, um treinamento em cateterismo
vesical, porque certamente um curso a distancia nao atenderia de forma integra,
plena e exitosa a demanda, considerando a esséncia pratica do procedimento de
cateterismo intermitente, que exige o exercicio pratico, a habilidade e a
destreza manual.

2.5. Ante o exposto e em atencao ao Despacho (0038385152), restituam-
se os autos a ASPAR/MS, ao tempo em que esta SGTES/MS se coloca a
disposicao, a fim de contribuir com a elaboracao da resposta ministerial.

LAISE REZENDE DE ANDRADE
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacao na Saude - Substituta

Documento assinado eletronicamente por Laise Rezende de Andrade,
Secretario(a) de Gestao do Trabalho e da Educacao na Saude
substituto(a), em 12/01/2024, as 17:32, 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.

JEI' Lj

assinatura
| elet rénica

"'!* EI 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 0038390576 e o cdédigo CRC 2BF54FAS.

Brasilia, 12 de janeiro de 2024.

Referéncia: Processo n® 25000.185201/2023-01 SEI n® 0038390576

Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Salde -
CGOEX/SGTES
SRTVN Quadra 701, Via W5 Norte, Lote D, Edificio PO 700, 4° andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP
70719-040
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude
Gabinete
Coordenacdao de Gestao Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 28 de dezembro de 2023.

Referéncia Sei: 0037956464 e 0037964263.
Proveniéncia: Deputado Federal Sargento Portugal.

Assunto: Requerimento de Informacdao n° 2898/2023, o qual solicita
informacoes a incorporacao do Cateter Hidrofilico para pessoas com lesao
medular e bexiga neurogénica.

URGENTE

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n° 551/2023-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0037956464), elaborada no ambito do Departamento
de Gestdao e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS), que exara
manifestacdo sobre o assunto em epigrafe.

Restituam-se os autos a Assessoria Especial de Assuntos
Parlamentares e Federativos (ASPAR/MS), para analise e providéncias.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle,
Secretario(a) de Ciéncia, Tec. e Inovacao e do Complexo Economico-
Industrial da Saude substituto(a), em 28/12/2023, as 17:49, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, 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.

JE" ,_—_',

assinatura
eletrbnica

_.=,1__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
LI S httD //se| saude.gov.br/sei/controlador_externo. DhD7
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Referéncia: Processo n® 25000.185201/2023-01

SEI n© 0038149932
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Salde
Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias

NOTA TECNICA N° 551/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n° 2898/2023 - Solicitacao
de informacgdes acerca da incorporacdao do cateter hidrofilico para pessoas com
lesdo medular e bexiga neurogénica.

INTERESSADO: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal
Sargento Portugal.

NUP: 25000.185201/2023-01.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacdes acerca da
incorporacdao do cateter hidrofilico e do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Disfuncdo Neurogénica Trato Urinario Inferior em Adultos.

II. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informacao n© 2898/2023 (0037804910), de
28/11/2023, que solicitou:

“I. Em 24 de julho de 2019, foi publicado no Diario Oficial da Unido a Portaria
de n° 37, em que tornou-se publica a decisdo de incorporar o cateter
hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo
medular e bexiga neurogénic,a, conforme estabelecido pelo Ministério da
Saude, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Assim, questiono qual é o
motivo dessa tecnologia ainda ndo ter sido colocada a disposicdo dos
individuos que dela necessita?

II. H3 um PCDT - Protocolo Clinico de Diretriz Terapéutica — visando a visando
a regulamentacdo de acesso a essa tecnologia?

III. Existe um plano de capacitacdo dos profissionais de saude para
orientacdo do cateterismo intermitente vesical onde os mesmos tenham
condicoes de orientar os individuos que faram uso da tecnologia, ja que
trata-se de um autocuidado?

ons;derando 0s prazos regimentais de incorporacdo que o Ministério da

2 Autenticado c\ctrommmonYc apos conferéncria com origina
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Saude estipula apds a publicacdo da mesma em Diario Oficial da Unido de 180
dias prorrogaveis por mais 90, caso seja necessario, por que esse prazo ndo
vem sendo cumprido? Chegou ao conhecimento deste Parlamentar que
existem mais de 20 tecnologias com o mesmo problema que o cateter
hidrofilico.”.

O requerimento foi encaminhado ao Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Saude - DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia
em atuar como Secretaria-Executiva da Comissao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no Sistema Unico de Saude - SE/ConitecIll.

Conforme estabelece o art. 19-Q, da Lei n° 8.080/1990!2!, a Conitec tem por
objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuigbes relativas a
incorporacdo, exclusdao ou alteracdo pelo Sistema Unico de Saude - SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica.

III. DA ANALISE

II1.1. Questionamento 1 - Assim, questiono qual é o motivo dessa tecnologia
ainda nao ter sido colocada a disposicao dos individuos que dela necessita?

Esclarece-se que os procedimentos de cateterismo estdao disponiveis no SUS
independentemente do tipo de cateter utilizado:

e 02.11.09.002-6131 - cateterismo de uretra;

e 03.01.10.004-7!41 - cateterismo vesical de alivio;

e 03.01.10.005-5[2] - cateterismo vesical de demora; e
e 03.09.03.001-3[8l - cateterismo evacuador de bexiga.

O cateter hidrofilico, incorporado para cateterismo vesical intermitente em
individuos com lesdao medular e bexiga neurogénica por meio da Portaria

SCTIE/MS n© 37/2019111, foi desenvolvido com o objetivo de facilitar a técnica
de cateterismo vesical intermitente, proporcionando maior conforto ao paciente
e reduzindo o indice de complicacGes. Para informagoes acerca do efetivo uso da
tecnologia, sugere-se analise do parecer técnico a ser emitido pela Secretaria
de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS.

II1.2. Questionamento 2 - H4 um PCDT - Protocolo Clinico de Diretriz
Terapéutica - visando a visando a regulamentacdo de acesso a essa
tecnologia?

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da Disfuncdo Neurogénica
do Trato Urindrio Inferior em Adultos foi objeto de pauta durante a 912 Reunido

Ordinarial®l da Conitec, realizada no dia 07/10/2020, momento em que Os
membros presentes recomendaram a aprovacao do Protocolo. O relatério de
recomendagao foi encaminhado ao entdao Secretario de Ciéncia, Tecnologia,

cdo e Insumos Estratégicos em Saudel®l - SCTIE/MS, que o ratificou e
mcaminhou, no dia 12/11/2020 a SAES/MS para analise e providéncias

3 Autenticado c\ctrommmontc apos conferéncia com original.
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quanto a publicacdo de Portaria Conjunta no Didrio Oficial da Unido. Até o
momento, o documento nao foi publicado.

Estdo contemplados no documento o diagndstico por meio de histdéria 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 farmacoldgico para disfuncdo de esvaziamento do
esfincter; e tratamento cirdrgico.

II1.3. Questionamento 3 - Existe um plano de capacitacao dos profissionais
de saude para orientacdo do cateterismo intermitente vesical onde os
mesmos tenham condicoes de orientar os individuos que faram uso da
tecnologia, ja que trata-se de um autocuidado?

O questionamento supra nao é de competéncia deste Departamento.

II1.4. Questionamento 4 - Considerando os prazos regimentais de
incorporacdo que o Ministério da Saude estipula apoés a publicacao da
mesma em Diario Oficial da Unido de 180 dias prorrogaveis por mais 90,
caso seja necessario, por que esse prazo nao vem sendo cumprido? Chegou
ao conhecimento deste Parlamentar que existem mais de 20 tecnologias
com o mesmo problema que o cateter hidrofilico.

O processo de implementacao de tecnologias incorporadas ao SUS foge do
escopo de competéncias deste Departamento.

IV. DA DISPONIBILIZACAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberagdes de matérias submetidas a
apreciacao da Conitec, bem como os relatdrios técnicos e as decisdes sobre
incorporacao 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, conclui-se que,
independentemente da incorporagdo do cateter hidrofilico para cateterismo
vesical intermitente, os procedimentos de cateterismo estdao disponiveis no
SUS. O PCDT da Disfuncdo Neurogénica do Trato Urindrio Inferior em Adultos foi
elaborado, aprovado pela Conitec e aguarda a andlise e providéncias da
SAES/MS quanto a publicacdo do documento.

A capacitacao profissional e a implementacao de tecnologias incorporadas
fogem do escopo de competéncias deste Departamento.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA

B3 Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br

Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS

[1] Conforme dispde o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacao 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

[3] http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0211090026/12/2023
[4]1 http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301100047/12/2023
[5] http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301100055/12/2023
[6] http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0309030013/12/2023
[7] https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie_37 38 39 2019.pdf

http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2020/20201126 Ata-
91 Reuniao_ Conitec site.pdf

[9] Com a entrada em vigor do Decreto n© 11.798, de 28 de novembro de 2023,
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salde
- SCTIE/MS passou a se chamar Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao e
do Complexo Econémico-Industrial da Saude - SECTICS/MS.

2

: Documento assinado eletronicamente por Priscila Gebrim Louly, Diretor(a)

. eil _. | do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude

il [1'1 substituto(a), em 28/12/2023, as 10:35, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de

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

.1__,,:a‘-'::__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a it http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
[Ga¥* acao=documento_conferirid_orgao_acesso_externo=0, informando o
='|_ codigo verificador 0037956464 e o cédigo CRC EB781D48.

Referéncia: Processo n® 25000.185201/2023-01 SEI n® 0037956464

Coordenacdo de Incorporagao de Tecnologias - CITEC
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

2383361


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=32541527&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=6c990f2deda3d442d51bf4af254eba90e22d9d32c498e26990b6b411392d5c48#_ednref1
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=32541527&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=6c990f2deda3d442d51bf4af254eba90e22d9d32c498e26990b6b411392d5c48#_ednref2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
file:///F:/DGITS/Notas t�cnicas/%5b3%5d
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie_37_38_39_2019.pdf
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=32541527&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=6c990f2deda3d442d51bf4af254eba90e22d9d32c498e26990b6b411392d5c48#_ednref2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
file:///F:/DGITS/Notas t�cnicas/%5b3%5d
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie_37_38_39_2019.pdf
file:///F:/DGITS/Notas t�cnicas/%5b3%5d
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie_37_38_39_2019.pdf
file:///F:/DGITS/Notas t�cnicas/%5b3%5d
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie_37_38_39_2019.pdf
file:///deploy/appsei/sei/temp/%5b5%5d
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2020/20201126_Ata-91_Reuniao_Conitec_site.pdf
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=40835585&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=1ca9075d7bb8e7d3c503d977edc06856db23b5ac3a494bccbab3812774acef29#_ednref3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n° 508 Brasilia, 14 de dezembro 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 cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:
Requerimento de Informagao n°® 2.889/2023 | Deputado Zé Haroldo Cathedral
Requerimento de Informagéo n°® 2.898/2023 | Deputado Sargento Portugal
Requerimento de Informagao n° 2.900/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 2.914/2023 | Deputado Pedro Aihara
Requerimento de Informagao n°® 2.923/2023 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 2.931/2023 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 2.948/2023 | Deputado Capitao Alberto Neto
Requerimento de Informagao n° 2.954/2023 | Deputada Erika Hilton
Requerimento de Informagao n°® 2.956/2023 | Deputado Mauricio Marcon
Requerimento de Informacao n°® 2.989/2023 | Deputado Geraldo Resende e outros

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo 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
hipoteses 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 Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/LMR

EITERRA Cumento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR o
* ?&u&emcg 0 eletronicamerte A0ocoenis ERtR SE original.
Kiacll (0 digital de seguranca: 2023-TVNM-YTOP-EBUR-QEKM
ez [m] https://infaleg-autenticidade-assinatora. camaradegbr/3codArquivoTeon=2383364
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal SARGENTO PORTUGAL

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N2 , DE 2023
(Do Sr. SARGENTO PORTUGAL)

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

Senhor Presidente,

Requeiro, com base no art. 50 da Constituicao Federal e na forma dos
arts. 115 e 116 do Regimento Interno, que, ouvida a Mesa, que sejam solicitadas
informagdes a Senhora Ministra da Saude Nisia Trindade Lima, com o intuito de
esclarecer a esta Casa questdes sobre a incorporacdao do Cateter Hidrofilico para
pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica.

Nesse sentido, questiona-se:

l. Em 24 de julho de 2019, foi publicado no Diario Oficial da Unido
a Portaria de n? 37, em que tornou-se publica a decisdo de incorporar o cateter
hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesao medular e
bexiga neurogénica, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude, no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS. Assim, questiono qual é o motivo dessa tecnologia
ainda nao ter sido colocada a disposicao dos individuos que dela necessita?

Il. Ha um PCDT - Protocolo Clinico de Diretriz Terapéutica —
visando a visando a regulamentacdo de acesso a essa tecnologia?

M. Existe um plano de capacitacdo dos profissionais de saude para
orientacado do cateterismo intermitente vesical onde os mesmos tenham condig¢des de
orientar os individuos que faram uso da tecnologia, j3 que trata-se de um
autocuidado?

V. Considerando os prazos regimentais de incorporacdo que o
Ministério da Saude estipula ap6s a publicacdo da mesma em Didrio Oficial da Unido
de 180 dias prorrogdveis por mais 90, caso seja necessario, por que esse prazo nao
vem sendo cumprido? Chegou ao conhecimento deste Parlamentar que existem mais
de 20 tecnologias com o mesmo problema que o cateter hidrofilico.

inal.

- Mesa

RIC n.2898/2023
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal SARGENTO PORTUGAL

JUSTIFICATIVA

A lesdo raquimedular (LRM) pode ser decorrente de causa traumatica
ou nao-traumatica, segundo o Especialista Dr. José Carlos Truzzi. Entre as causas nao-
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mais frequente e emblematica para descricdo da evolucdo clinica subsequente a lesdo
(trajetdria) e sera o modelo adotado neste texto.

A trajetéria 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 disfuncdo miccional prévia a
LRM e individuos com funcionamento vesicoesfincteriano, até entdo, normal. Para
efeito de melhor compreensdo da trajetéria da pessoa com LRM iremos considerar
apenas aqueles com integridade funcional prévia a LRM.

Usualmente nenhuma conduta voltada para o trato urindrio inferior é
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
avancado é verificado potencial envolvimento do trajeto uretral, por meio da
observacdo de sangramento uretral, hematoma na regido genital ou fratura pélvica.
Em havendo duvida é realizada a uretrocistografia. Uma vez confirmada lesdo uretral,
adota-se a conduta uroldgica 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 é mantido por periodo
varidvel, 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 intervencdo cirurgica com a finalidade de
estabilizar a coluna vertebral, ou entdo, ser adotada uma conduta conservadora. Em
razdao do trauma neuroldgico ha desenvolvimento de uma condicdo de paralisia
temporaria distal ao nivel da lesdo medular, designada fase de choque medular. Do
ponto de vista uroldgico hd perda da sensacdo de enchimento vesical e incapacidade
da pessoa com LRM apresentar micgdes espontaneas.

Durante o periodo de choque medular é mandatdria a adocdo de um
método de esvaziamento vesical, sendo o mais recomendado, o cateterismo vesical
intermitente. Nesse periodo, a decisdo pela manutencdo do cateter de demora, ou
pelo cateterismo vesical intermitente é determinada por alguns fatores: possibilidade
de manipulacdo do paciente, rotina de enfermagem estabelecida na Unidade de

33 Autenticado eletronicamente, apds copferéncia com original. . o
- Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic idade-assinatura.camara leg.br/CD230316893500
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Internacdo e presenca de pessoal habilitado para a execucdo do cateterismo vesical
intermitente.

Cabe ressaltar que ao longo do periodo de internagdo, ainda na fase
aguda da LRM, a adogdo do cateterismo vesical intermitente pode ser realizada de

RIC n.2898/2023

modo precoce, a partir do momento em que é constatada estabilidade hemodinamica

Apresentacdo: 28/11/2023 11:43:40.923 - Mesa

do paciente. A frequéncia dos cateterismos é determinada com base no débito
urindrio, ndo 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 infecgdo urindria sintomatica e em 21% a ocorréncia
de infeccdo durante o periodo de internagao, de acordo com estudo publicado por
Cardenas e cols.

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 é um
parametro indicativo, ainda que ndo totalmente assertivo, do tipo de disfuncao
neurogénica do trato urinario inferior que se sucederd ao choque medular. As
disfuncdes neurogénicas do trato urindrio inferior (DNTUI), classicamente agrupadas
sob a denominacdo Bexiga Neurogénica, apresentam funcionamento vesical e
esfincteriano com hiperatividade ou com hipoatividade, o que determina padrao
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 é uma situacdo raramente observada. A maioria dos
pacientes permanece com cateter vesical de demora apds a alta hospitalar e a retirada
do cateter se da somente em consulta ambulatorial. Neste momento, apds removido o

MxEdH

*

cateter vesical de demora, muitos sdo mantidos em uso de fraldas, sem que seja dada

0

a devida atencdo ao processo de esvaziamento vesical. Tal fato pode acarretar
consequéncias irreversiveis, entre as quais infec¢des urindrias, sepse e perda da funcado
renal em graus variados, culminando com insuficiéncia renal e ébito. O treinamento

em cateterismo vesical intermitente somente vem a ocorrer apds meses, quando do
atendimento ambulatorial com Urologista, ou Fisiatra.
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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 servicos. Usualmente a tendéncia é de
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manter como rotina o método de cateterismo intermitente e tipo de cateter utilizado
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no treinamento.

A frequéncia de realizagao dos cateterismos, usualmente quatro vezes
ao dia, é 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 complicagbes relacionadas ao cateterismo vesical
intermitente temos: infeccdo urinaria, lesdo de uretra, hematuria e estenose de uretra.
O risco de infec¢do urindria 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¢cdes quando comparado
ao procedimento realizado com cateter de PVC de acordo com metanalise realizada
porLie cols.? Resultados semelhantes guanto a redugao na taxa de infec¢des urinarias
com o uso de cateter hidrofilico foram apresentados em outras metanalises.”*

Cabe ressaltar neste ambito, a crescente taxa de resisténcia bacteriana a
antibiéticos em todo o mundo. Esta situacdo é considerada prioritaria pela
Organizacdao Mundial da Saude, cuja previsdo é de vivenciarmos a chamada Era pds-
antibiética (momento em que infecgBes ditas banais ndo mais serdo passiveis de
tratamento com antibidticos) até o ano de 2050. Quanto maior a exposicdo a diversos
antibidticos em razao de infecgdes urindrias recorrentes, maior a probabilidade de
selegao bacteriana multi-resistente.

O cateterismo vesical intermitente com cateter hidrofilico também esta
associado a redugdao de trauma uretral em 55% e, por conseguinte, menor
probabilidade de desenvolver estenose de uretra.” A aceitacdo do cateter hidrofilico

| *MXEdit

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

? Wyndaele JJ, Maes D. Clean intermittent self-catheterization: a 12-year followup. J Urol. 1990,;143:906-8.
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intermitente com cateter plastico, julgaram o cateterismo com cateter hidrofilico mais
facil de ser executado.’

Deste modo, fica ainda mais evidente que Cateteres hidrofilicos de uso
Unico também melhoram a Qualidade de Vida e mostraram-se preferidos por
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pacientes em regime de cateterismo intermitente, quando comparados a cateteres de

Apresentacdo: 28/11/2023 11:43:40.923 - Mesa

reuso.’

A andlise no ambito financeiro quanto ao tipo de cateter a ser utilizado
necessita obrigatoriamente ser conduzida por estudo de custo-efetividade, uma vez
gue ndo apenas o valor individual do cateter necessita ser avaliado, mas de todo o
procedimento, bem como das potenciais complicagdes 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 sdo 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 satde do Brasil. ° A conclus3o deste estudo
foi positiva quanto a viabilidade da adoc¢do 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 estd associado a menor taxa de infec¢des urindrias ja a partir do periodo de
internacao na fase aguda do trauma. Essa menor incidéncia de infec¢bes urinarias na
pessoa com LRM reflete em uma menor demanda por atendimentos de urgéncia,
menor gasto em exames, procedimentos e internagdes e, de modo extremamente
importante, contribui para redugao do desenvolvimento da resisténcia bacteriana a
antibioticos.

O uso do cateter hidrofilico esta associado ainda a reducao das taxas de
trauma uretral e estenose de uretra. O ganho na qualidade de vida, com consequente
maior adesdo ao cateterismo intermitente somam-se aos beneficios supralistados.

A avaliacdo do custo-efetividade favoravel a adocdo do cateter
hidrofilico conduzida de modo ressonante em diversos paises foi corroborada em
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estudo voltado ao sistema publico de salde do Brasil.
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Conforme demonstrado, o cateter hidrofilico ja esta incorporado desde
o ano de 2019. Assim, diante do exposto, respeitosamente venho por meio deste
solicitar a este Ministério, informag¢Ges a respeito da incorporacdo do Cateter
Hidrofilico para pessoas com lesao medular e bexiga neurogénica.
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Sala das Sessdes, em 28 de novembro de 2023.
SARGENTO PORTUGAL
Deputado Federal PODE/RJ
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