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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria de Relagdes Institucionais
Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares
Gabinete/Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares

OFICIO N2 92/2024/GAB/SEPAR/SRI/PR
Brasilia, na data da assinatura.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
Camara dos Deputados - Praca dos Trés Poderes
CEP 70160-900 - Brasilia DF

Assunto: Indicagdo Parlamentar n2 1094/2023, de autoria do Deputado Federal Afonso Motta.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Em nome do Sr. Ministro de Estado da Secretaria de Relagdes Institucionais, reporto-me ao
OFICIO N2 172/2024/ASPAR/MS (4952154), e seus anexos, por meio dos quais o Ministério da Saude
encaminha analise da Indicacdo Parlamentar n2 1094/2023, de autoria do Deputado Federal Afonso
Motta, que "sugere ao Ministério da Saude, a implementacdo do tratamento com o uso de membrana
amnidtica".

Respeitosamente,

VALMIR PRASCIDELLI
Secretario Especial de Assuntos Parlamentares

Anexos:

OFICIO N2 172/2024/ASPAR/MS (4952154)

ANEXO 1 - Indicacdo Parlamentar 1094 2023 (4952155)
ANEXO 2 - Despacho SECTICS (4952156)

ANEXO 3 - Nota Técnica 22 2024 CITEC (4952157)

ANEXO 4 - Oficio 3 2024 SEI GADIP ANVISA (4952159)

ANEXO 5 - Nota Técnica 39 2023 SEI GSTCO ANVISA (4952160)
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Documento assinado eletronicamente por Valmir Prascidelli, Secretario(a) Especial, em 08/02/2024,
_| as 11:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n®
/ 10.543, de 13 de novembro de 2020.

"

ity A autenticidade do documento pode ser conferida informando o codigo verificador 4955602 e o codigo
Fiiir. CRC B807DDAG no site:

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 00001.000815/2024-64 SUPER n2 4955602
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 172/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 29 de janeiro de 2024.

Ao Senhor

KLEYFERSON PORTO DE ARAUJO

Chefe de Gabinete

Secretaria Especial de Relacdes Institucionais
Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares
Palacio do Planalto, 42 Andar, Gab. 1.

Casa Civil - Presidéncia da Republica

Assunto: Indicagdao Parlamentar n2 1094/2023

Senhor Chefe de Gabinete,

1. Reporto-me ao Oficio n2 626/2023/GAB/SEPAR/SRI/PR (0037721951), de 07 de novembro
de 2023, acompanhado da Indicagdo Parlamentar n2 1094/2023 (0037722009), de autoria
do Deputado Federal Afonso Motta, que sugere ao Ministério da Saude, a implementacdo do
tratamento com o uso de membrana amniotica.

2. Em resposta a referida Indicacao, encaminho o Despacho
SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (0038638660) e a Nota Técnica n?2 22/2024-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0038500955), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS/MS; o Oficio n? 3/2024/SEI/GADIP/ANVISA
(0038259028) e a Nota Técnica n2 39/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (0038259061), elaborados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

3. No ambito do Ministério da Saude, essas foram as informacdes exaradas pelo corpo
técnico sobre o assunto.

4, Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicdo para eventuais
esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,



FRANCISCO JOSE D'ANGELO PINTO
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

Documento assinado eletronicamente por Francisco Jose D’Aangelo Pinto, Chefe da Assessoria
Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos, em 05/02/2024, as 18:33, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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REQUERIMENTO N.° , DE 2023
(Do Sr. Afonso Motta)

INC n.1094/2023

Apresentacdo: 02/08/2023 13:59:37.520 - MESA

Requer o envio de Indicagcdo ao
Ministério da Saude, referente a
implementagdo do tratamento com
0 uso de membrana amniética.

Senhor Presidente da Camara dos Deputados,

Requeiro, nos termos do art. 113, § 1° do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, o envio da INDICACAO, ao Ministério da Saude, que
acompanha o presente documento.

O objetivo da indicagao é recomendar, ao Ministério da Saude, a
implementagdo do uso da membrana amniética, tecido humano geralmente
descartado em procedimentos de parto, para o tratamento de queimados
graves e pessoas que tiveram perda cutanea significativa. Esse tratamento ja
teve reconhecimento em outros paises, e se mostrou eficaz para a cura de
sobreviventes do incéndio da boate Kiss, em Santa Maria (RS), em janeiro de
2013.

A indicacao propde que seja seguido o rito formal, submetendo o
assunto a analise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), para posterior implementacdo no Sistema Unico de Saude
(SUS) e no rol de procedimentos e eventos médicos da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS).

Sala das Sessobes, em 2 de August de 2023.

AFONSO MOTTA
Deputado Federal — PDT/RS

P

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Afonso Motta
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD238389519000
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JUSTIFICATIVA

A indicagdo que ora proponho trata de um assunto de grande relevancia
para a saude publica no Brasil. A membrana amnidtica, um tecido perinatal
geralmente descartado apés o parto, tem se mostrado um recurso eficaz para a

recuperacgao da pele, especialmente em casos de queimaduras graves.

Um exemplo notavel € o Banco de Tecidos da Santa Casa da
Misericordia de Porto Alegre, que teve um papel crucial na recuperagado de
sobreviventes do tragico incéndio na Boate Kiss, em Santa Maria (RS), em
janeiro de 2013. Nessa ocasido, a membrana amnioética foi utilizada para tratar

queimaduras, obtendo uma taxa de sucesso significativa.

Apesar de ser um tratamento reconhecido em paises desenvolvidos, seu
uso no Brasil ainda é pouco difundido, resultando em uma baixa oferta de
doadores desse tecido humano para a Santa Casa e outras iniciativas

semelhantes no pais.

Sendo assim, sugiro que o uso da membrana amniotica seja incluido
entre os tratamentos disponiveis pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
especialmente pelo Sistema Nacional de Transplantes (SNT), com o objetivo
de facilitar sua aplicacdo e acelerar a recuperagcao de pacientes com

queimaduras graves e perdas cutaneas significativas.

Para agilizar a implementagcdo e disseminagdo desse tratamento, €&
essencial que ele seja submetido, com urgéncia, a avaliagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissdao Nacional de

Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).

Além de ser incluido na rede publica do SUS, o aval da ANVISA e da
Conitec permitira que o tratamento seja incorporado ao rol de procedimentos e

eventos em saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Isso

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Afonso Motta

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD238389519000
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INC n.1094/2023
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possibilitara que as operadoras de planos de saude oferecam cobertura para

esse tratamento, aliviando a demanda nos hospitais publicos.

Portanto, requeiro respeitosamente o envio da referida INDICACAO ao
Ministério da Saude, buscando disseminar o tratamento com o uso da

membrana amniotica em beneficio da populacao brasileira.

Sala das Sessobes, em 2 de August de 2023.

AFONSO MOTTA
Deputado Federal — PDT/RS

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Afonso Motta
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD238389519000
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INDICAGAO N° , DE 25 DE JULHO DE 2023
(Do Sr. Afonso Motta)

INC n.1094/2023

Apresentacdo: 02/08/2023 13:59:37.520 - MESA

Recomenda a implementagdo de tratamento
com uso de membrana amnidtica para
queimados e pessoas com perda cutinea
significativa no Sistema Unico de Saude
(SUS) e no rol de procedimentos e eventos
em saude da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS).

Senhora Ministra da Saude,

A membrana amniodtica, tecido perinatal que é geralmente descartado
juntamente com a placenta nos procedimentos de parto, tem se mostrado um
tratamento eficaz para a recuperacdo da pele, especialmente em casos de
gueimaduras graves.

Destaca-se, a titulo de exemplo, o Banco de Tecidos da Santa Casa da
Misericordia de Porto Alegre, que atuou de forma importante na recuperagao de
sobreviventes do incéndio na Boate Kiss, em Santa Maria (RS), em janeiro de 2013.
Na ocasido, a membrana amnidtica foi usada para a recuperacdo de queimaduras,
com elevada taxa de sucesso.

Apesar de ser um tratamento ja reconhecido em paises desenvolvidos,
0 uso da membrana amniodtica no Brasil ainda é pouco difundido, o que resulta em
baixo numero de doadores desse tecido humano para a Santa Casa ou para iniciativas
semelhantes o pais.

Venho, portanto, sugerir que o uso da membrana amniética seja
incluido entre os tratamentos disponiveis para o Sistema Unico de Sadde (SUS), em

*CD238389519000 ~

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Afonso Motta
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD238389519000



especial para o Sistema Nacional de Transplantes (SNT), com a intengao de facilitar
sua aplicagdo para acelerar a cura de queimados e pessoas que tiveram perdas
cutaneas significativas.

E, portanto, necessario que o tratamento com o uso da membrana
amnidtica seja submetido, com urgéncia, a avaliacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec). No uso de suas atribuicdes, o aval

dessas instituicoes acelerar a implementagao e difusdo do tratamento.

Além de incluir o tratamento na rede publica do SUS, o aval da Anvisa e da
Conitec facilita a sua insercdo no rol de procedimentos e eventos em saude da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Desta maneira, as operadoras de
planos de saude poderao oferecer cobertura ao tratamento, desafogando os hospitais
publicos.

Submeto, com deferéncia, esta indicacdo ao Ministério da Saude, confiando na
adocao das melhores providéncias para difundir o tratamento com o uso da membrana
amniética pelo Brasil, em beneficio da populagao.

Sala das Sessdes, em 02 de agosto de 2023

AFONSO MOTTA
Deputado Federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Afonso Motta
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD238389519000
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 26 de janeiro de 2024.

Referéncia Sei: 0038500955 e 0038501452.

Proveniéncia: Camara dos Deputados. Deputado Afonso Motta.

Assunto: Solicitacdo de andlise e emissao de parecer sobre a sugestio ao Ministério da Saude,
referente a implementac¢ao do tratamento com o uso de membrana amnidtica.

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n? 22/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS
(0038500955), elaborada no ambito do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS), que trata de manifestacdo acerca da implementacdo do tratamento com o uso de
membrana amnidtica.

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

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — Substituto

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Secretario(a) de Ciéncia, Tec. e
Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satude substituto(a), em 26/01/2024, as 22:00,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

fih 2 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador
2 31 0038638660 e 0 codigo CRC 24079015,

Referéncia: Processo n? 25000.183071/2023-64 SEI n2 0038638660

Criado por taina.felipe, versao 3 por taina.felipe em 26/01/2024 17:53:24.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 22/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Indicagdo n? 1094/2023 — Recomendacdo de incorporacdo da membrana amnidtica para
tratamento de queimaduras graves e de perda cutanea ao Sistema Unico de Saude.

NUP: 25000.183071/2023-64.

INTERESSADO: Camara dos Deputados — Gabinete do Deputado Federal Afonso Motta.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informages sobre o processo de incorporagao da
membrana amnidtica no Sistema Unico de Saude.

Il. DOS FATOS

Trata-se da Indicacdo n? 1094/2023 (0037722009), de 02/08/2023, encaminhada pelo Oficio n2
626/2023/GAB/SEPAR/SRI/PR (0037721951), de 07/11/2023, que requer:

“[...] recomendar, ao Ministério da Saude, a implementagdo do uso da membrana amnidtica, tecido
humano geralmente descartado em procedimentos de parto, para o tratamento de queimados
graves e pessoas que tiveram perda cutdnea significativa. Esse tratamento jd teve reconhecimento
em outros paises, e se mostrou eficaz para a cura de sobreviventes do incéndio da boate Kiss, em
Santa Maria (RS), em janeiro de 2013.”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude —
DGITS/SECTICS/MS tendo em vista sua competéncia para atuar como Secretaria-Executiva da Comissado

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitecl2].

Il. DA ANALISE
I1l.1. Do processo de incorporagao de tecnologias

A Conitec é um 6rgao colegiado de cardter permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério
da Saude, que tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribui¢des relativas a incorporacao,
exclusdo ou alteragdo pelo Sistema Unico de Saude - SUS de tecnologias em satde, bem como na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.


https://sei.saude.gov.br/sei/0037722009
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=40637357&id_procedimento_atual=40637275&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000375&infra_hash=e98eb4114a7ded1f52fd7b19b721cdcd79645d88a1d109f2108338e3bef27696
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=41175765&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=c93b0b959bb9fd18d8b0452aea9ab702756542b72ca944cae26fb521d69229a6#_edn1

Para que uma tecnologia em saude seja fornecida pela rede publica, é necessdrio, via de regra: i) registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa; ii) preco regulado pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de medicamentos; iii) que seja solicitado perante a Conitec
pedido de avaliacdo da tecnologia por algum proponente (qualquer pessoa fisica ou juridica pode solicitar
a andlise para incorporacao da tecnologia); iv) que ela seja analisada e recomendada pela Conitec; e v)
gue o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude -
SECTICS/MS decida pela incorporagdo, apds regular andlise e recomendacdo da Conitec, conforme
disposto na a Lei n? 8.080/1990, no Decreto n? 7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo
GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017.

A Conitec atua quando demandada. Desde que apresentem as exigéncias legalmente impostas pelo
Decreto n? 7.646/2011, qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional de salde, sociedade
de especialidade ou empresa (fabricante da tecnologia ou ndo), inclusive as areas finalisticas deste
Ministério, pode solicitar a analise para incorporagado da tecnologia em saude a Conitec.

Os Relatdrios de Recomendacdo levam em consideracdo as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de uso; a avaliacdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e o impacto da
incorporacdo da tecnologia no SUS, conforme art. 18, do Decreto n? 7.646/2011.

O Comité responsavel analisard o relatério e fard uma recomendacdo inicial que serd submetida a
Consulta Publica — CP por 20 dias. Findo o prazo, o Comité avaliara as contribuicbes recebidas da
sociedade durante a CP e emitira parecer conclusivo. A decisdo final serd dada pelo Secretario da
SECTICS/MS e podera ser precedida por audiéncia publica, se a relevancia da matéria justificar o evento.
Ao final, publica-se a decisao no Didrio Oficial da Unido — DOU.

I11.2. Do processo de incorpora¢dao da membrana amnidtica

A Secretaria de Atenc¢do Especializada a Saude — SAES/MS solicitou ao DGITS a elaborac¢do de estudos para
eventual avaliacdo pela Conitec da membrana amnidtica para sua utilizacdo terapéutica em
enxertos/transplantes no ambito do SUS.

Neste sentido, esclarece-se que quando ha requerimento de dreas do Ministério da Saude, estas ndo
encaminham dossié completo para que seja feita a analise critica pela Comissdo. Portanto, é necessdria a
realizacdo de estudos complementares, imprescindiveis para a avaliacdo da tecnologia em saulde,
conforme previsdo legal para a andlise da Conitec. A partir deste momento as informacdes enviadas pela
SAES/MS, consubstanciadas em Nota Técnica, serdo encaminhadas a um parceiro da Secretaria-Executiva
da Conitec, que elaborara Parecer Técnico-Cientifico - PTC, a fim de identificar as evidéncias disponiveis
sobre eficacia, efetividade e seguranca.

Posteriormente, o PTC com a analise e conclusdes acerca da existéncia do beneficio clinico da tecnologia
sera enviado a SAES/MS, para que se manifeste acerca do documento e manifeste interesse quanto
a elaboragao dos estudos econ6micos, que incluem analise de custo-efetividade e impacto orgamentario.
Caso haja interesse da area pelo prosseguimento da demanda, serd aberto processo administrativo a ser
analisado pela Conitec. Conforme estabelecido pelo §12 do art. 29 do Anexo XVI da Portaria de

Consolidagdo GM/MS n2 1/2017[4], os requerimentos recebidos de demandantes internos terdo os seus


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=41175765&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=c93b0b959bb9fd18d8b0452aea9ab702756542b72ca944cae26fb521d69229a6#_edn2

prazos iniciados apds a finalizagdo dos estudos de avaliagdo de tecnologias em saude necessarios a
instrucdo processual.

O processo seguira o rito descrito na Lei n2 8.080/1990[21, no Decreto n? 7.646/2011[3], e no Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n@ 1/2017[4].

IV. CONCLUSOES

Com base no apresentado, a SAES/MS protocolou solicitacdo de incorporacdo da membrana amniodtica
para sua utilizacdo terapéutica em enxertos/transplantes no ambito do SUS. No momento, estdo em
elaboracdo estudos de avaliacdo de tecnologias em salde necessdrios para analise da Conitec. Finalizado,
a SAES/MS serda consultada quanto ao interesse de prosseguimento do feito. Na hipdtese de sinalizacdo
positiva pela area, o processo seguird o rito previsto na Lei n? 8.080/1990, no Decreto n2
7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS

[1] De acordo com o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, a SE/Conitec é
exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm

[3] https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm

[4] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0001_03_10_2017.htmI#ANEXOXVI

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagio de Tecnologias em Satide, em 26/01/2024, as 17:42,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gabinete do Diretor-Presidente

OFICIO N2 3/2024/SEI/GADIP/ANVISA

Ao Senhor

Francisco José D'Angelo Pinto

Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 52 andar

70058-900 — Brasilia /DF

Assunto: Indica¢do n2 1094/2023.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.940906/2023-12.

Senhor Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos,

1. Ao cumprimenta-lo e em aten¢do ao Oficio n? 1971/2023/ASPAR/MS (Ref.: Processo n2
25000.183071/2023-64), que remete a Indicacdo n2 1094/2023, de autoria do Deputado Federal Afonso
Motta, que "Recomenda a implementacdo de tratamento com uso de membrana amnidtica para
queimados e pessoas com perda cutinea significativa no Sistema Unico de Saude (SUS) e no rol de
procedimentos e eventos em saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)", encaminho a
Nota Técnica n? 39/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos Celulares, Orgdos e Produtos de Terapias, drea técnica desta
Agéncia a qual o tema esta afeto.

Anexo: |- Nota Técnica n? 39/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de Gabinete, em
02/01/2024, as 17:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 39/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.940906/2023-12

Uso de membrana amnidtica para queimados e
pessoas com perda cutanea significativa

1. Relatodrio

Trata-se de resposta ao Oficio n2 1971/2023/ASPAR/MS sobre a Indicagdo n2 1094/2023,
de autoria do Senhor Deputado Federal Afonso Motta, que "Recomenda a implementagao de tratamento
com uso de membrana amnidtica para queimados e pessoas com perda cutdnea significativa no Sistema
Unico de Saude (SUS) e no rol de procedimentos e eventos em salde da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS)." e solicita analise e emissao de parecer técnico desta Agéncia.

2. Analise

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas -
GSTCO/GGBIO tem como competéncias regimentais a regulamentacdo, a fiscalizacdo e o monitoramento
dos estabelecimentos que fornecem tecidos humanos para uso terapéutico, entre eles os tecidos
oculares, os tecidos musculoesqueléticos, a pele, os tecidos cardiovasculares e a membrana amnidtica.

Com a publicagdo da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 55, de 11 de dezembro de
2015, foram estabelecidas as Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico visando o
fornecimento de tecidos seguros e com qualidade; tal RDC tinha como abrangéncia todos os bancos de
tecidos, de qualquer natureza, que realizassem atividades com um ou mais tipos de tecidos humanos,
entre eles a membrana amnidtica. Recentemente, a RDC n? 55/15 passou por algumas atualizagdes,
sendo substituida pela RDC n2 707, de 12 de julho de 2022, sem que houvesse alteracao da abrangéncia.
Assim, do ponto de vista sanitario, os critérios técnicos para selecdo das doadoras e obtencdo da
membrana amnidtica, assim como o seu processamento, armazenamento, controle de qualidade e
disponibilizacdo para uso ja estao definidos pela Anvisa desde 2015; como exemplos, temos o § 42 do art.
123 e o art. 143 que descrevem requisitos especificos para a membrana amnidtica.

Considerando o cendrio regulatdrio sanitario atual, em se tratando de tecidos humanos
destinados a transplante convencional (caso da membrana amnidtica), estes ndo sdo passiveis de registro,
por parte da Anvisa, que fica responsavel apenas por definir aspectos de seguranga e qualidade, sendo a
comprovacao de eficacia devidamente avaliada pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), que neste caso
ja emitiu o Parecer CFM n? 12/2021, reconhecendo o uso da membrana amnidtica nos pacientes a)
queimados, b) com Uulceras do "pé diabético" e ulceras venosas de membro inferior, c) com aderéncias
uterinas pds-histeroscopia e d) com certas afec¢des oculares. Para que tal uso clinico seja amplamente
difundido no pais, é necessario o parecer favoravel da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude do Ministério da Saude (Conitec/MS), e a regulamentacdo da politica de
transplante envolvendo este tecido, por parte do Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da
Saude (SNT/MS).

Importante destacar, para fins informativos, que a depender dos avangos da biotecnologia,
a membrana amnidtica podera ser utilizada em processos produtivos como material de partida para a
fabricacdo de Produtos de Terapias Avancadas (PTAs), os quais sdo classificados como medicamentos
especiais, tendo seu desenvolvimento clinico supervisionado e sendo passiveis de registro sanitario na
Anvisa.



3. Conclusao

Diante do exposto, reforca-se que ndo é de competéncia da Anvisa a aprovacdo da
membrana amnidtica para uso clinico na terapia convencional e que os aspectos técnico-sanitarios para
sua obtencdo, manipulacdo e disponibilizacdo ja estdo definidos na RDC n2 707/2022, sendo que as
indicacdes clinicas constam no Parecer CFM n2 12/2021.

Assim, para que o uso terapéutico da membrana amnidtica seja difundido no pais, resta
pendente o parecer favoravel da Conitec/MS para incorporagdo no SUS, com posterior regulamentacgao
da politica de transplante, pelo SNT/MS.

Nos colocamos a disposicdo para futuros esclarecimentos que se fizerem necessdrios.

Documento assinado eletronicamente por Valeria Oliveira Chiaro, Especialista em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria, em 20/12/2023, as 10:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

. - *I
Sel )
SEnInElUry

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Joao Batista da Silva Junior, Gerente de Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, em 20/12/2023, as 12:15, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Fabricio Carneiro de Oliveira, Gerente-Geral de Prod.
Bioldgicos, Rad., Sangue, Tecidos, Células, Orgios e Prod. de Ter. Avangadas, em 20/12/2023, as
15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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F21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
- informando o cddigo verificador 2727780 e o cédigo CRC €7162427.

Referéncia: Processo n? 25351.940906/2023-12 SEI n2 2727780



