Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 189/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 31 de janeiro de 2024.

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

Referéncia: Requerimento de Informagao n® 2999/2023

Assunto: informagdes sobre o Protocolo Clinico e de Diretrizes e Terapéuticas
da Fibrose Cistica e sobre a implantacdo do processo de compra da medicagao
Trikafta.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 534/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2999/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Domingos Neto - PSD/CE, por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Salde, Nisia Trindade Lima,
informacdes sobre o Protocolo Clinico e de Diretrizes e Terapéuticas da Fibrose
Cistica e sobre a implantacdo do processo de compra da medicacdo Trikafta,
sirvo-me do presente para encaminhar as informacdes prestada de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude - SECTICS/MS, por meio da NOTA
TECNICA NO© 8/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0038300395) e Secretaria
Executiva - SE/MS (0038399265)

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

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

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA



Ministra de Estado da Saude

— Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 05/02/2024, as 16:25, conforme horario
i '3 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 30, 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.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

"E[‘ acao=documento_conferir®id orgao acesso externo=0, informando o
r.l't-,n cédigo verificador 0038707812 e o codigo CRC 3C408556.
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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, 18 de janeiro de 2024.

URGENTE

Referéncia Sei: 0038300395 e 0038452685.
Proveniéncia: Deputado Federal Domingos Neto.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 2999/2023, o qual solicita
informacoes sobre o Protocolo Clinico e de Diretrizes e Terapéuticas da
Fibrose Cistica e sobre a implantacao do processo de compra da medicacao
Trikafta.

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n© 8/2024-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0038300395) e do Despacho CGCEAF (0038452685),
elaborados no ambito de areas técnicas desta Secretaria, que tratam de
manifestacao acerca do Requerimento de Informagao n® 2999/2023, o qual
solicita informacgdes sobre o Protocolo Clinico e de Diretrizes e Terapéuticas da
Fibrose Cistica e sobre a implantacdo do processo de compra da medicacao
Trikafta.

Restitua-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos (ASPAR), para conhecimento e providéncias pertinentes.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude - Substituto

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle,
Secretario(a) de Ciéncia, Tec. e Inovaciao e do Complexo Economico-
Industrial da Saude substituto(a), em 22/01/2024, as 08:07, 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.

1
sel B
assinatura L
eletronica

]

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Erwe e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?



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
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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 Saude
Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias

NOTA TECNICA N©° 8/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n° 2.999/2023 - Solicitacao de
informacOes sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes e Terapéuticas da Fibrose
Cistica e a implantagdo do processo de compra do medicamento elexacaftor +
tezacaftor + ivacaftor.

NUP: 25000.192825/2023-77.

INTERESSADO: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Domingos
Neto.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacdes sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes e Terapéuticas de Fibrose Cistica.

I1I. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informagao n© 2.999/2023 (0038126190), de
11/12/2023, que solicitou as seguintes informagodes:

"o Informacbes sobre a atualizagcdo do Protocolo Clinico e de Diretrizes e
Terapéuticas da Fibrose Cistica, detalhando todas as etapas ja concluidas,
bem como aquelas a serem finalizadas com seus respectivos prazos, somada
a previsdo por esta Pasta da data prevista para publicacdo e divulgacdo
dessas orientagoes;

e Dada a incorpora¢do do medicamento Trikafta no Sistema Unico de Saude
para o tratamento de pacientes com fibrose cistica no pais, mediante
publicacdo da Portaria SECTICS/MS N° 47, de 05 de Setembro de 2023, qual a
previsdo de tempo, processos e procedimentos, para a efetiva compra e
entrega da medicacéo,”.

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

Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitectl.



III. DA ANALISE

Conforme atribui¢des insculpidas no art. 36 do Decreto n°® 11.798!21, de 28 de
novembro de 2023, o DGITS/SECTICS/MS é responsavel, dentre outras, por
subsidiar a Pasta quanto a formulacdo de politicas, diretrizes e metas para a
incorporagao, alteracao ou exclusao pelo SUS de tecnologias e na elaboracao e
atualizacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, bem como
acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e as demandas da Conitec.

A Conitec, 6rgdao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Salude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicoes relativas a incorporacao, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes e Terapéuticas da
Fibrose Cl'stica[il, por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n© 25[i1, de 27
de dezembro de 2021. O documento contém o conceito geral da condicdo,
critérios de diagnostico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e
mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo. E de carater nacional e deve ser
utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizacdao, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

O protocolo preconiza atualmente os seguintes medicamentos:

e Alfadornase: ampolas de 2,5 mg em 2,5 mL de solucao;
e Ivacaftor: comprimidos revestidos de 150 mg;

e Pancreatina: capsulas com 10.000 e 25.000 UI de lipase presente na
formulacao; e

e Tobramicina: ampolas de 300 mg/5 mL e 300 mg/4 mL de solucao para
inalacao.

Cabe destacar que o protocolo clinico e diretrizes e terapéuticas passou por
processo de atualizagdo apds decisGes de incorporagao/ampliacdao de uso das
tecnologias:

o teste de elastase pancreatica fecal para pacientes com duvida diagndstica
de insuficiéncia pancreatica exocrina em pacientes com fibrose cistica,

conforme a Portaria SCTIE/MS n° 26[21, de 16/03/2022;

e colistimetato sddico para pacientes com manifestacdes pulmonares de
fibrose cistica com infeccao por Pseudomonas aeruginosa, conforme

Portaria SCTIE/MS n° 2961l de 31/03/2022;

e dispositivo individual de pressdo expiratéria positiva do tipo mascara
(PEP)/pressao expiratéria nas vias aéreas (EPAP) para o tratamento da
fibrose pulmonar, conforme Portaria SCTIE/MS n© 28[11, de 31/03/2022; e

e procedimento ventilacgdo mecanica nao invasiva domiciliar para o
tratamento de pacientes com fibrose cistica associada a insuficiéncia
respiratéria avancada, conforme Portaria SCTIE/MS n° 3118l de 31/03/2022



(ampliacao de uso).

Os membros da Conitec, presentes na 1132 Reuniao Ordinarial2l, no dia
06/10/2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizagcao do
Protocolo Clinico e Diretrizes e Terapéuticas de Fibrose Cistica. O documento
contendo a recomendacao foi encaminhado a Secretaria da entao Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MSLL0L
que o enviou, em 31/10/2022, conforme rito previsto no art. 22 do Decreto n©
7.646/2011, a manifestacdo do titular da Secretaria de Atencao Especializada a
Saude - SAES/MS, com posterior retorno a SECTICS/MS para providéncias quanto
a publicacao de portaria deciséria no Diario Oficial da Unido - DOU.[

A entdo SCTIE/MS reiterou o pedido de manifestacdo em 29/12/2022. Até o
momento nao houve retorno da SAES/MS.

Ainda durante a 1132 Reunidao Ordinaria, a Conitec recomendou, por
unanimidade, a ampliacdao de uso, no SUS, da dosagem de cloreto no suor para
pacientes com fibrose cistica a partir de seis anos, conforme Relatério de

Recomendacdo n° 7761l A Secretdria da entdo SCTIE/MS acatou a

recomendacdo e publicou por meio da Portaria SCTIE/MS n° 14612l de
10/11/2022.

Ante a incorporagao da associacao medicamentosa elexacaftor + tezacaftor +
ivacaftor, o Protocolo Clinico e Diretrizes e Terapéuticas sera novamente
atualizado para que passe a preconizar a tecnologia e as condicoes de
elegibilidade dos pacientes. O tema estad previsto para ser apresentado ao
Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes e Terapéuticas da Conitec no primeiro
trimestre de 2024.

Conforme rito previsto no Decreto n°® 7.646/2011, o Comité analisa o relatério e
faz uma recomendacdo inicial que é submetida a Consulta Publica - CP por 20
dias. Excepcionalmente, esse prazo pode ser reduzido para 10 dias em
situacOes de urgéncia. Findo o prazo, o Comité avalia as contribuicdes recebidas
da sociedade durante a CP e emite parecer conclusivo. O relatdério de
recomendacao é enviado ao Secretdrio da SECTICS/MS que o submete a
manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acao,
conforme a matéria. Ao final, publica-se a decisao no Diario Oficial da Unido.

Portanto, cabe destacar que a publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes e
Terapéuticas ocorre apds a manifestacao do titular da Secretaria responsavel
pelo programa ou acgao, conforme a matéria, de acordo com o art. 22 do Decreto
n® 7.646/2011.

Informa-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes e Terapéuticas de Fibrose
Cistica, publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 25/2021,
permanece vigente até a publicacdo da atualizacdo do documento no DOU.

IV. DA DISPONIBILIZACAO DE INFORMAGOES NA INTERNET



As demandas, as consultas publicas e deliberacbes de matérias submetidas a
apreciacdo da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisGes sobre
incorporacao de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao enderecgo eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado no tépico III, foram apresentadas informacdes sobre
o Protocolo Clinico e Diretrizes e Terapéuticas da Fibrose Cistica e sua
atualizacgao.

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Diretora Substituta
DGITS/SECTICS/MS

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

[2] https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2023-
2026/2023/decreto/D11798.htm#art6

[3]1 https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230 portal-
portaria-conjunta-no-25 pcdt fibrose-cistica.pdf

[4] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20211229 portaria_conjunta 25-1.pdf

[5] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220317 portaria_26.pdf

[6] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220401 portaria_29.pdf

[71 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220401 portaria_28.pdf

[8]1 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220401 portaria_31.pdf

[9]1 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/reuniao_conitec/2022/20221111 atall3 reuniao_ conitec.pdf

[10] 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 Saude
- SCTIE/MS passou a se chamar Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS/MS.

[11] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20221111 relatorio 776 ampliacao teste do suor final.pdf
[12] https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2022/20221111 portaria_146.pdf

Documento assinado eletronicamente por Marta da Cunha Lobo Souto
Maior, Diretor(a) do Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Salde substituto(a), em 10/01/2024, as 18:21,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, 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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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude

Gabinete
DESPACHO
SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 26 de janeiro de 2024.
Assunto: Requerimento de Informacao n° 2.999/2023 - Requer

informacoes sobre a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da fibrose cistica e sobre a previsao para compra e entrega do
medicamento Trikafta®.

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n°® 2.999/2023
(0038126190), de autoria do Deputado Federal Domingos Neto (PSD/CE) e
datado em 12 de dezembro de 2023, por meio do qual requer que sejam
prestadas as seguintes informacoes:

1.1. Sobre a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da fibrose cistica, com detalhamento de todas as etapas ja concluidas,
bem como aquelas a serem finalizadas, com seus respectivos prazos, somada a
previsao da data para publicacao e divulgacao do documento; e

1.2. Sobre a previsdao de tempo, processos e procedimentos necessarios
para a efetiva compra e entrega do
medicamento elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®), tendo em vista sua
incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) por meio da publicacdo da
Portaria SECTICS/MS n© 47, de 5 de setembro de 2023.

2. No que concerne ao primeiro questionamento, esta Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude (SAES) ratifica todas as informacOes prestadas
pela Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias

(CITEC/DGITS/SECTICS/MS) por meio de sua Nota Técnica n° 8/2024
(0038300395). Acrescenta esta Secretaria, por oportuno, que envida os esforcos
necessarios para ofertar, no ambito do SUS, as tecnologias em salde que sao
de sua alcada e que foram contempladas na aprovacao do PCDT da fibrose
cistica que se deu por ocasido da 1132 reunido ordinaria da Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec), em 6 de outubro de 2022, as
quais incluem: (i) o teste de elastase pancreatica fecal para pessoas com
fibrose cistica para as quais ha duvida diagndstica de insuficiéncia pancreatica
exocrina (Portaria SCTIE/MS n© 26/2022); (ii) o dispositivo individual de pressao
expiratdria positiva do tipo mascara (PEP)/pressdo expiratéria nas vias aéreas
(EPAP) para o tratamento das manifestacdes pulmonares da fibrose cistica
(Portaria SCTIE/MS n© 28/2022); e (iii) a ampliagcdo do procedimento de
ventilacdo mecanica ndo invasiva domiciliar para o tratamento de pessoas com
fibrose cistica associada a insuficiéncia respiratéria avancada (Portaria SCTIE/MS
n® 31/2022). Por fim, informa esta SAES que estda acompanhando todo o



desdobramento e etapas necessarias a aprovacao da nova versao do PCDT, com
a inclusao do medicamento elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Portaria
SECTICS/MS n© 47/2023) e com a ampliacao de uso da dosagem de cloreto no
suor para pessoas com fibrose cistica a partir de seis anos (Portaria SCTIE/MS
n® 146/2022), a qual estad prevista para ocorrer, segundo a Nota Técnica n©
8/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0038300395), ainda no primeiro trimestre de
2024,

3. Sobre o segundo questionamento, esta SAES informa que nada tem
a acrescentar aos esclarecimentos providos pela Coordenacao-Geral de
Aquisicao de Insumos Estratégicos em Saude (CGIES/DLOG/SE/MS) por meio de
seu Despacho CGIES 0038261415.

4, Considerando o0s esclarecimentos ja providos, esta Secretaria
acrescenta que, enquanto acompanha os processos supracitados e trabalha com
vistas a disponibilizacdo das tecnologias em saude que integrardo a nova
versdao do PCDT, sera corresponsavel pela publicacdo da atualizagdo do PCDT
uma vez que o documento tiver sido aprovado pela Conitec. Ndo é possivel
precisar o momento em que dar-se-a a publicacdo da Portaria relativa a
atualizacao do Protocolo (com a inclusao do
medicamento elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor - Trikafta®) vez que isso depende
do rito ordinario de avaliacdo e aprovacao da Conitec, mas a expectativa é de
que ocorra ainda no primeiro semestre de 2024.

5. Considerando o disposto, restitua-se a Assessoria Especial de
Assuntos Parlamentares e Federativos (ASPAR), para conhecimento e
providéncias cabiveis.

Atenciosamente,

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencdo Especializada a Saude - SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhaes
eil Janior, Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em

i -;?_'y 26/01/2024, as 19:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

eletrénica 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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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 15 de janeiro de 2024.

URGENTE

Assunto: Requerimento de Informagao n° 2999/2023.

1. Ciente e de acordo.

2. Trata-se do Requerimento de Informagao n© 2999/2023
(0038126190), de autoria do Senhor Deputado Federal Domingos Neto - PSD/CE,
por meio do qual requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade Lima, informacdes sobre o Protocolo Clinico e de Diretrizes e
Terapéuticas da Fibrose Cistica e sobre a implantacdo do processo de compra da
medicacao Trikafta.

3. A Coordenacao-Geral de Aquisicdo de Insumos Estratégicos para
Saude, por meio de Despacho CGIES (0038261415), presta os devidos
esclarecimentos relacionados aos Items:

Informagbes sobre a atualizagdo do Protocolo Clinico e de Diretrizes e
Terapéuticas da Fibrose Cistica, detalhando todas as etapas ja concluidas,
bem como aquelas a serem finalizadas com seus respectivos prazos, somada
a previsdo por esta Pasta da data prevista para publicacdo e divulgacéo
dessas orientacoes;

Dada a incorporacdo do medicamento Trikafta no Sistema Unico de Salde
para o tratamento de pacientes com fibrose cistica no pais, mediante
publicacdo da Portaria SECTICS/MS N° 47, de 05 de Setembro de 2023, qual a
previsdo de tempo, processos e procedimentos, para a efetiva compra e
entrega da medicacao;

O processo para a aquisicdo do medicamento em questao esta instruido
sob o NUP 25000.153261/2023-57, o qual adentrou nesse
Departamento no dia 22/11/2023. Atualmente, encontra-se na
COLMER/CGIES aguardando o envio de proposta comercial pela
fabricante, com prazo até 11/01/2024. Posteriormente, a compra
seguira o fluxo padrdo de aquisicoes no ambito do Departamento, em
suma: negociagdao comercial, habilitacdo da documentagao,
disponibilidade orcamentaria, minuta do contrato, lista de verificagao,
comunicacgao e ratificagcao da aquisicao, publicacao da compra, emissao
do empenho e contratacdao. Tendo em vista que o rito processual
perpassa e depende de entregas de diversas unidades dentro da
pasta, é temerario apresentar uma previsdo de entrega do
medicamento.

4. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em retorno.



Assinatura Eletronica

. Documento assinado eletronicamente por Swedenberger do Nascimento
eil _. | Barbosa, Secretario(a)-Executivo(a), em 15/01/2024, as 22:06,
herind lﬁy conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do

| cletronica Decreto n°© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.

P A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

] acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
L1, codigo verificador 0038399265 e o codigo CRC 44EA2A46.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Domingos Neto PSD/CE

REQUERIMENTO DE INFORMACAO n° , de 2023.
(Sr. Domingos Neto)

Requer que sejam solicitadas a
Senhora Ministra da Saude
informagdes sobre o Protocolo Clinico
e de Diretrizes e Terapéuticas da
Fibrose Cistica e sobre a implantagao
do processo de compra da medicagao
Trikafta.

Senhor Presidente,

Com fundamento no § 2° do art. 50 da Constituicdo Federal, conjunto ao art.
15, Xlll, do Regimento Interno da Camara dos Deputados, solicito que Vossa
Exceléncia encaminhe a Senhora Ministra da Saude o presente pedido de
informagdes sobre o Protocolo Clinico e de Diretrizes e Terapéuticas da Fibrose
Cistica e sobre a implantacao do processo de compra da medicacéo Trikafta.

Para tanto, em termos, solicito sejam encaminhadas as seguintes
informagdes:

* Informagdes sobre a atualizagdo do Protocolo Clinico e de Diretrizes e
Terapéuticas da Fibrose Cistica, detalhando todas as etapas ja concluidas, bem
como aquelas a serem finalizadas com seus respectivos prazos, somada a previsao
por esta Pasta da data prevista para publicagao e divulgacao dessas orientagdes;

« Dada a incorporagdo do medicamento Trikafta no Sistema Unico de Salde
para o tratamento de pacientes com fibrose cistica no pais, mediante publicacdo da
Portaria SECTICS/MS N° 47, de 05 de Setembro de 2023, qual a previsdo de
tempo, processos e procedimentos, para a efetiva compra e entrega da medicacgao;

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD234229798600

Assinado eletrénldéonebtepélofayDep. Damingas Neta

Apresentacdo: 11/12/2023 18:34:58.987 - Mesa

RIC n.2999/2023

*CD2342297938



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Domingos Neto PSD/CE

JUSTIFICATIVA

A iniciativa desse requerimento de informacdes é resultado de uma sugestao
apresentada pela Deputada Estadual do Ceara e médica, Gabriella Aguiar, que
enquanto membro do parlamento e especialista na area da saude, € sensivel e esta
atenta as necessidades e urgéncias das pessoas que convivem com a fibrose
cistica.

O compromisso com os portadores dessa doenca € inequivoco, vez que 0s
beneficios clinicos sdo substanciais na melhora da qualidade de vida dessas
pessoas e, consequentemente, resulta na possibilidade da retirada desses
pacientes da fila do transplante de pulm&o, um impacto direto na politica publica.

Assim sendo, as preocupacdes que surgem em relacdo a implantagao do
Trikafta advém da falta de informacgbdes detalhadas sobre qualquer iniciativa do
Ministério da Saude relacionada a aquisicdo de um novo estoque deste
medicamento, gerando incertezas, ndo obstante a celebragdo da Portaria
SECTICS/MS N° 47, de 05 de Setembro de 2023.

Apds uma consulta ao fornecedor da medicagdo, o comunicado, até o
momento, € de que nao existe acordo definitivo em relagao as discussdes em curso
sobre o novo contrato de fornecimento. Considerando que o referido fornecedor
detém a exclusividade na disponibilidade deste medicamento no mercado brasileiro,
a possibilidade de impacto na vida desses pacientes torna urgente a demanda por
informagdes para que providéncias possam ser tomadas.

Exemplificadamente, no estado do Ceara, a descontinuidade de dados e do
recebimento das medicagcbes se torna alarmante, dado que a medicagcdo teve
previsdo de estoque somente até 24 de outubro de 2023.

Somada a esta questdo, embora aprovada a incorporagao do medicamento,
nao ha noticias sobre o estado atual da atualizacdo do Protocolo Clinico e de
Diretrizes e Terapéuticas da Fibrose Cistica, o que deixa 0 manejo desses pacientes
em aberto e vulneravel de condutas balizadas.

Atualmente, os pacientes portadores de fibrose cistica conseguem obter a
medicagdo de que necessitam somente por meio de intervengao judicial, o que
representa um obstaculo significativo para o acesso aos cuidados de saude
essenciais, quadro esse nao revertido se a implantagdo da politica publica ndo se
der de forma completa.

Diante dessas circunstancias, € fundamental que sejam tomadas medidas
imediatas para garantir o acesso continuo e confiavel a medicamentos para os

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD234229798600

Assinado eletrénldénebtepelo(a)y ey Domingoes Nelo

Apresentacdo: 11/12/2023 18:34:58.987 - Mesa

RIC n.2999/2023

*CD234229798600 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Domingos Neto PSD/CE

pacientes com fibrose cistica. A falta de informacdes claras e a incerteza quanto ao
fornecimento desses medicamentos comprometem gravemente a qualidade de vida
e a saude desses pacientes, 0 que requer agéo urgente por parte das autoridades
de saude.

Brasilia, 12 de dezembro de 2023.

Deputado DOMINGOS NETO
PSD/CE

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD234229798600
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n°® 534 Brasilia, 22 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 copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 2.996/2023

Deputado Gilson Marques e outros

Requerimento de Informagao n°® 2.999/2023

Deputado Domingos Neto

Requerimento de Informagao n° 3.000/2023

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 3.007/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.018/2023

Deputada Léda Borges

Requerimento de Informagao n° 3.027/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.035/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.038/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.042/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.043/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 3.044/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.045/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.046/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.047/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.048/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.075/2023

Deputado Abilio Brunini

Requerimento de Informagao n° 3.109/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 3.111/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.113/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 3.114/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.120/2023

Deputado Roberto Monteiro Pai

Requerimento de Informagao n° 3.126/2023

Deputado Augusto Coutinho

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

respondidos separadamente.

] /LMR

. | "h.. -
;i&ﬁé‘ﬁ; Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
TNt Selo digital de seguranca: 2023-UPKO-OHPW-GVYR-TNVE




CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n°® 534 Brasilia, 22 de dezembro de 2023.

Requerimento de Informagao n°® 3.132/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto

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
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
especie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

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

respondidos separadamente.
/LMR

Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
Selo digital de seguranga: 2023-UPKO-OHPW-GVYR-TNVE
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