17/12/2024, 15:15 SEI/MS - 0045011891 - Oficio

Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 1871/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 13 de dezembro de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar

Primeiro-Secretério da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informagio n2 4104/2024

Assunto: InformacgGes sobre o Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atenc¢do ao Oficio n? 384/2024, proveniente da Primeira Secretaria da Cdmara dos
Deputados, referente ao Requerimento de Informagdo n2 4104/2024, de autoria do Deputado Dr. Zacharias Calil - UNIAO/GO, por meio do
qual sdo requisitadas informagdes sobre o Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma, sirvo-me do presente para
encaminhar as informagdes prestadas pelas dreas técnicas da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo Econdmico-Industrial da
Saude por meio das Notas Técnica n° 408/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0044610231) e 728/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0044747446)
e o Despacho COGAD/SECTICS (0044885561).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as informag&es exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposi¢do para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

ei' Documento assinado eletronicamente por Nisia Verdnica Trindade Lima, Ministra de Estado da Saude, em 17/12/2024, as 14:53, conforme
;zmm'm |_J_vT_l| hordério 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 n®
: 900 de 31 de Margo de 2017.
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Ministério da Sadde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
Coordenagdo de Incorporagdo de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 408/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informagédo n® 4104/2024 — Requisi¢do de informagdes sobre a publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma.
INTERESSADO: Camara dos Deputados — Gabinete do Deputado Federal Dr. Zacharias Calil.

NUP: 25000.171542/2024-72.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes acerca da publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma.

1. DOS FATOS
Trata-se do Requerimento de Informag&o n2 4104/2024 (0044356762), de 05/11/2024, que solicitou:

“Diante do cendrio descrito, esclarecimentos necessdrios por parte do Ministério da Saude:
1. Qual é o atual status de elaboragéo do PCDT de Asma?
2. Qual é o prazo previsto para publicacdo do PCDT, considerando que o prazo legal de 180 dias ja ocorreu?

3. Qual é o prazo previsto para que os pacientes de Asma e profissionais médicos tenham acesso ao novo imunobioldgico incorporado ao SUS?”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satude — DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia em atuar como Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — SE/Conitec[l].

Conforme atribuigBes insculpidas no art. 36 do Decreto n2 114798[2], de 28 de novembro de 2023, o DGITS/SECTICS/MS é responsavel, dentre outras, por subsidiar a Pasta quanto a formulagdo de politicas, diretrizes e
metas para a incorporagdo, alteracdo ou exclusdo pelo Sistema Unico de Satide - SUS de tecnologias e na elaboracio e atualizagdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, bem como acompanhar, subsidiar e
dar suporte as atividades e as demandas da Conitec.

Dentro de suas competéncias, informa-se o que segue.

11I. DA ANALISE
111.1. Do processo de elaboragdo/atualizagdo de Diretrizes Clinicas
0 §19-A do art. 15 do Decreto 7.646/2011, estipulou que:

“§ 19-A O processo administrativo para constituicéo ou alteragéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica poderd ser instaurado:
1 - pelas dreas do Ministério da Salide, para a consecugdo de agdes e programas estratégicos; ou
Il - a pedido da prépria CONITEC, quando da incorporagdo, alteragdo ou exclusdo de tecnologias em satide no SUS.

§ 19-B Na hipétese do § 19-A, serd elaborada if do técnica pela drea dirigida a Secretaria-Executiva da CONITEC. ”.

Portanto, para a elaboragdo ou atualizagdo de PCDT, é necessdrio que haja demanda de area técnica do Ministério da Saude ou da prdpria Conitec, quando da recomendagdo de tecnologias em satde.

A elaboragdo de um PCDT é um processo complexo que envolve diversas etapas e a participagdo de multiplos atores. Traz-se abaixo, em justissima sintese, as etapas necessarias para a publicagdo de protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas pelo Ministério da Satde:

- delimitagdo de escopo, que consiste na construgdo participativa de um documento com o escopo completo da diretriz;

- definigdo de perguntas PICOs[3];

- definigdo de fontes e estratégias de busca adequadas a atender as incertezas definidas no escopo da diretriz;

- selecdo das evidéncias obtidas pelas estratégias de busca de acordo com critérios que atendam ao escopo da diretriz;

- construgdo de tabelas que contenham as caracteristicas e resultados principais das evidéncias de forma resumida (extragdo);
- avaliagdo da qualidade das evidéncias disponiveis para cada pergunta contida no escopo da diretriz (andlise critica);

- elaboragdo de recomendagdes a partir da interpretagdo das evidéncias disponiveis e demais fatores de decisdo; e

- estruturagdo de um documento que contenha as recomendagdes e sua fundamentagdo de forma clara e objetiva (redagdo).

Posteriormente, e estando pronta a redagdo do documento, esse é submetido aos seguintes tramites:
- avaliagdo de versdo preliminar pela Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT;
- avaliagdo inicial pela Conitec;
- Consulta Publica — CP;
- analise das contribuigdes;
- avaliagdo, pelo Comité de PCDT, das contribuiges recebidas durante a CP e deliberagdo final; e

- aprovagdo final pelo Ministério da Satde e publicagdo no Diario Oficial da Unido - DOU.

Da rapida explicagdo, percebe-se que a elaboragdo de um PCDT é complexa, vez que segue muitas etapas para sua elaboragdo e envolve o trabalho conjunto de diversos atores, como metodologistas, especialistas e
dreas técnicas do Ministério da Saude.

111.2. Do processo de atualizagdo do PCDT da Asma

Os PCDT sdo documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e
considerar critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

Como destacado no Requerimento em tela, o Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1272 Reunido Ordina’ria[‘—‘], no dia 6 de margo de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a ampliagdo de uso do
mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma eosinofilica grave refrataria. A decisdo foi acatada pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Satde - SECTICS/MS, que tornou publica a decisdo de "incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Satide - SUS, o mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma

-“.ﬁl@ 2 refratdria, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude" por meio da Portaria SECTICS/MS n2 22[5], de 18 de abril de 2024.
e Ean|

.’ f&ram ﬁrotocaladaf r{ovas demanda% atualmente em avaliagdo, na Comissdo pafra a condigdo. Vejamos:
4 utenticado eletronicamente, apos conterencia com original.
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O Comité de Medicamentos, durante a 1342 Reunido da Conitec[§], realizada no dia 2 de outubro de 2024, analisou o dupilumabe para o tratamento da asma grave com fendtipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar
do uso de corticosteroide inalatério associado a B2 agonista de longa duragdo e reavaliou o omalizumabe para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério associado a um
beta2-agonista de longa agdo. Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em CP com recomendacdo preliminar favordvel a incorporagdo do dupilumabe e a excluséo do
omalizumabe para o tratamento de pacientes com asma grave com fenédtipo alérgico. Considerou-selZ:

"Desta forma, com base no prego praticado para i i seria uma iva mais econémica, com uma eficdcia considerada semelhante sem diferenca significativa. Nesse contexto, a exclusdo do
omalizumabe, que foi demandada pela SECTICS e jé havia sido discutida pelo Comité, passou a ser consi 1, jd que os i ndo ficariam istidos no SUS.".

Ainda durante 1342 Reunido Ordinaria, os membros do Comité de Medicamentos analisaram o benralizumabe e deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em CP com recomendagdo
preliminar favoravel a incorporagdo da tecnologia para o tratamento adjuvante de manutengdo para asma grave com fenétipo eosinofilico em pacientes adultos.

Os Relatérios de Recomendagdo p_Lﬂjm.i.u_a.Les[Z]'[g] (0044618809 e 0044618844) e os Relatdrios para Sociedadel2/19] estso disponiveis para consulta e as CP n2 g7111 (dupilumabe e omalizumabe) e n?
85121 (benralizumabe) estdo abertas para envio de contribui¢des da sociedade no periodo de 22/11 a 11/12/2024.

Findo o prazo, o Comité avaliara as contribui¢des recebidas da sociedade 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 decisdo no DOU.

Sendo assim, o PCDT da Asma segue em processo de atualizagdo e aguarda a decisdo dos processos de avaliagdo.

Por fim, informa-se que o Protocolol13], publicado pela Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n2 32[24] de 20 de dezembro de 2023, permanece vigente até a publicagdo da atualizagdo do documento no DOU.

111.3. Dos questionamentos
1. Qual é o atual status de elaboragdo do PCDT de Asma?

A minuta do PCDT da Asma estd em revisdo pela drea técnica, qual seja, a Coordenagdo-Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas deste Departamento - CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS.

2. Qual é o prazo previsto para publicagio do PCDT, considerando que o prazo legal de 180 dias ja ocorreu?

Aguarda-se a decisdo dos processos de incorporagdo ao SUS das tecnologias dupilumabe e benralizumabe e da exclusdo do omalizumabe. Quando isso ocorrer, a minuta do PCDT sera encaminhada a Subcomissdo
Técnica de Avaliagdo de PCDT e, posteriormente, para a Conitec, conforme rito explicado no item Ill.1.

3. Qual é o prazo previsto para que os pacientes de Asma e profissionais médicos tenham acesso ao novo imunobioldgico incorporado ao SUS?

Tendo em vista o escopo de competéncias, esclarece-se que informagdes sobre fornecimento de medicamento extrapolam as atribuicdes da area. Sugere-se o encaminhamento da demanda ao Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SECTICS/MS, area responsavel por programar a aquisigdo e a distribuigdo de insumos estratégicos para a salide, em particular para a assisténcia farmacéutica, em
articulagdo com o Departamento de Logistica em Saude da Secretaria-Executiva, conforme Decreto n2 11.798, de 28 de novembro de 2023.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMACOES NA INTERNET

As demandas, as CP e deliberagdes de matérias submetidas a apreciagdo da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisdes sobre incorporagdo de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao enderego eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado, conclui-se:

1. otdpico lll.1. apresenta o processo de atualizagdo de Diretrizes Clinicas;
2. otdpico lI.2. traz informagGes sobre o PCDT da Asma e as avaliagdes de incorporagdo ao SUS de tecnologias para o tratamento da doenga; e

3. o tdpico lll.3. esclarece sobre os questionamentos realizados no RIC n2 4104/2024.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora

CITEC/DGITS/SECTICS/MS

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Coordenadora-Geral

CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS

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

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02023-
2026/2023/decreto/D11798.htm#:~:text=DECRETO%20N%C2%BA%2011.798%2C%20DE%2028%20DE%20NOVEMBRO%20DE%202023&text=Aprova%20a%20Estrutura%20Regimental%20e,comiss%C3%A30%20e%20fur

[3] PICO representa um acrénimo para Paciente, Intervengdo, Comparagdo e “Outcomes” (desfecho).

[4] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/Atada127ReunioComitdeMedicamentos.pdf

[5] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-22-de-18-de-abril-de-2024

[6] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/ata-da-134-reuniao-da-conitec-comite-de-medicamentos

[Z] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-dupilumabe_cp-87

[8] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-benralizumabe-para-pacientes-adultos-com-asma-cp-85
[9] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-para-sociedade-no-507_dupilumabe_asma.pdf

[10] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-para-sociedade-no-506_benralizumabe_asma.pdf
[11] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/2024/consulta-publica-sectics-ms-no-87-de-14-de-novembro-de-2024

[12] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/2024/consulta-publica-sectics-ms-no-85-de-14-de-novembro-de-2024
[13] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf
[14] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-32.pdf

Sel! tj] Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do Departamento de Gest&o e Incorporagdo de Tecnologias em Saidde, em 29/11/2024, as 13:27, conforme horério oficial de
¥

o-=silia, 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 Margo de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza, Coordenador(a) de Incorporagdo de Tecnologias, em 29/11/2024, as 15:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Marta da Cunha Lobo Souto Maior, Coordenador(a)-Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap&uticas, em 29/11/2024, as 15:19, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 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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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Satde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N2 728/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informagdo n? 4104-2024 (0044356762), oriundo do gabinete do Deputado Federal Dr. Zacharias Calil,
enviado pelo Oficio 12 Sec-RI-E-n? 384 (0044512163), solicita algumas informacg&es acerca do PCDT de Asma.

2. ANALISE

2.1. Inicialmente, informa-se que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, regulamentado por meio do

anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02 e capitulo Il da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 06, ambas de 28 de setembro de
2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
pelo Ministério da Saude. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste Componente estdo
divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas, consoante o artigo n? 49 do Anexo
XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste Componente estdo divididos em trés
grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doengas
contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Grifo nosso)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢do,
programagdo, armazenamento, distribui¢do e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programacao,
armazenamento, distribuigdo e dispensagdo e que estd estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Bdésico da
Assisténcia Farmacéutica.

2.2. Importante elucidar, os medicamentos do Grupo 1A possuem aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e sao distribuidos
trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a necessidade informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude (SES),
conforme capitulado no artigo n2 104 da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 02, a saber:

Art. 104. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada
medicamento de aquisi¢do centralizada.

2.3. Prevé o artigo n2 107 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017 que, apds a entrega dos medicamentos pelo Ministério
da Saude as Secretarias de Saude dos Estados e do DF, sdo destas a responsabilidade pela logistica dos medicamentos, conforme transcri¢do
do citado dispositivo:

Art. 107. Apds a entrega dos medicamentos de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salude para as Secretarias de Satude dos Estados e do
Distrito Federal, toda a logistica restante sera de responsabilidade exclusiva das citadas Secretarias.

2.4. E, portanto, compete as SES a dispensacdo dos medicamentos de aquisi¢do centralizada aos pacientes cadastrados, conforme
estabelecido no art. 102 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017:

Art. 102. A dispensagdo dos medicamentos de aquisigdo centralizada pelo Ministério da Saude é de responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios estabelecidos nesta Portaria.

2.5. Superadas as preliminares, cumpre tecer esclarecimentos acerca do solicitado no Requerimento de Informagdo n2 4104-2024
(0044356762), oriundo do gabinete do Deputado Federal Dr. Zacharias Calil, que requer informagGes acerca do PCDT de asma, mais
especificadamente do "item 3", cujo escopo do questionamento cinge-se a competéncia desta Pasta, uma vez que a Nota Técnica n2
408/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0044610231), elaborada pelo Departamento de Gestdo e Incorpora¢do de Tecnologias em Satde
(DGITS), que apresenta os demais esclarecimentos acerca do solicitado.

2.6. Por isso, em complemento a Nota Técnica 408/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0044610231), passa-se a prestar
esclarecimentos acerca do "item 3" do Requerimento de Informagdo n2 4104-2024 (0044356762):

3. Qual é o prazo previsto para que os pacientes de Asma e profissionais médicos tenham acesso ao novo imunobiolégico
incorporado ao SUS?

2.7. Necessario esclarecer que a disponibilizacdo de medicamentos pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) é determinada por critérios dispostos na Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017, os quais devem
ser atendidos quando ocorre a incorporagdo de novas tecnologias, sendo:
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1. Decisdo de incorporagdo

“Art. 61. A incorporagdo, exclusdo, ampliacdo ou redugdo de cobertura de medicamentos no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica ocorrerda mediante decisdo do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)”;

2. Pactuacdo de financiamento no ambito da CIT
“Art 61 (...)

§ 22 A responsabilidade pelo financiamento das incorporagdes de medicamentos, de ampliagdo de cobertura para medicamentos ja
incorporados e incorporagbes de novas concentracdes e/ou apresentacbes farmacéuticas serd pactuada no dmbito da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT), respeitando-se a manutengdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da
doenga”;

3. Publicagdo do PCDT em sua versdo final

“Art. 62. A inclusdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste Componente ocorrera somente apds a publicagdo da versdo final do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico pelo Ministério da Saude, observadas as pactuagdes no ambito da CIT”.

2.8. Neste sentido, informa-se que em que pese ja tenha havido o parecer favoravel da CONITEC para a incorporagado
dos medicamentos dupilumabe e benralizumabe, ainda ndo houve a pactuagdo de financiamento no dmbito da CIT (requisito
2), ndo sendo possivel, portanto, saber onde o medicamento sera alocado, sendo necesséria a definicdo do responsavel pelo
financiamento para que os préximos tramites sejam realizados pelo Componente definido.

CONCLUSAO
Sendo essas as consideragOes, colocamo-nos a inteira disposi¢do para eventuais esclarecimentos adicionais.
A consideracao superior,

RAFAEL POLONI
Coordenador—Geral substituto

De acordo,
MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
substituto(a), em 03/12/2024, as 17:13, 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 Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 09/12/2024, as 16:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.171542/2024-72 SEI n2 0044747446

Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
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 Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Satde
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 10 de dezembro de 2024.

Referéncia Sei: 0044610231, 0044618252, 0044747446 e 0044747548.
Proveniéncia: Deputado Federal Dr. Zacharias Calil.

Assunto: Requerimento de Informagido n2 4104/2024, o qual requer que sejam solicitadas informag¢des ao Ministério da Saude, sobre o
Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma.

Ciente e de acordo com o teor das Notas Técnicas n2 408/2024-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0044610231) e n® 728/2024-
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0044747446), elaboradas no ambito dos Departamentos desta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econémico-Industrial da Salde, que apresentam manifesta¢cdes acerca do Requerimento de Informacdo n? 4104/2024, o qual
requisita informagdes sobre a publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma.

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

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

ei' Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
a'zm;.:u..m |_J_vT_l| Econdémico-Industrial da Satde, em 10/12/2024, as 19:28, conforme horério 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 Margo de 2017.

eletrdnica

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
2 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0044885561 e o codigo CRC A5070ED5.

Referéncia: Processo n? 25000.171542/2024-72 SEI n2 0044885561
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2024
(Do Sr. Dr. Zacharias Calil)

Requer que sejam solicitadas informagbes
ao Ministério da Saude, sobre o Protocolo Clinico
de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma.

Senhor Presidente, Requeiro a V. Ex®, com base no art. 50 da
Constituicdo Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida
a Mesa, sejam solicitadas informag¢des a Sra. Ministra da Saude, sobre o Protocolo

Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma.

A Asma é uma condigao cronica que afeta as vias respiratérias, causando
inflamacao e estreitamento, o que pode resultar em dificuldade para respirar. Os
principais sintomas incluem: falta de ar, chiado no peito, tosse e sensagao de aperto no

peito.

O tratamento da asma envolve o uso de medicamentos controladores e
alivio, além de estratégias para evitar fatores desencadeantes. Ressalta-se que, no
Brasil, cerca de 20 milhdes de pessoas sdao acometidas, sendo a maioria criangas.
Além disso, cerca de 350 mil internagdes sao causadas pela Asma, ao ano, sendo que

de 3 a 6 pessoas morrem em decorréncia dessa doenga todos os dias.

O maior problema encontra-se nos 10% dos pacientes que tem asma
grave a moderada, associada ao aumento da morbidade e mortalidade, afetando,

negativamente, a condi¢ao psicologica e o nivel socioeconémico dos pacientes.

A atualizagao constante de protocolos clinicos e a incorporagao de novas

terapias sao essenciais para garantir o melhor cuidado aos pacientes. Existem

Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original. . . o
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD247924650700
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CAMARA DOS DEPUTADOS

diferentes tipos de Asma, e cada uma pode requerer uma abordagem especifica no

tratamento.

Um diagndstico correto para cada tipo de Asma € crucial para assegurar
que os pacientes recebam o tratamento mais adequado e eficaz, melhorando sua

qualidade de vida e reduzindo os riscos de complicagdes.

Breve historico:

Apods importante trabalho de mobilizacdo da sociedade e tratativas com o
Governo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Teraupéuticas (PCDT) da Asma, que néo era
atulizado desde 2013, foi revisto e publicado pelo Ministério da Saude em agosto de
2021. Isso garantiu novos tratamentos para pacientes com Asma. No entanto, nem
todos os tratamentos oferecidos sdo adequados para todos os pacientes, deixando
alguns desassistidos.

Embora o Protocolo Clinico e Diretrizes Teraupéuticas (PCDT) da Asma
tenha sido atualizado em agosto de 2021, ainda existem lacunas significativas no
atendimento aos pacientes de Asma pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Estas

lacunas se devem a varios fatores, incluindo:

e Variedade de tratamentos necessarios: A Asma é uma condigcao
heterogénea que varia de paciente para paciente. Nem todos os
tratamentos disponiveis sdo adequados para todos os pacientes.
Alguns necessitam de medicamentos especificos ou terapias mais
avancadas, que ainda nao estdo amplamente disponiveis pelo
SUS;

e Acesso limitado a medicamentos: Muitos pacientes relatam
dificuldades em obter os medicamentos prescritos, seja por falta
de estoque nas farmacias dos SUS ou por questdes logisticas que
atrasam a distribuicdo dos medicamentos;

e Capacitacao e atualizacao dos profissionais de saude: Nem
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todos os profissionais de saude estdo totalmente capacitados ou
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atualizados sobre as melhores praticas e novos tratamentos para a

asma, o que pode levar a subdiagnéstico ou tratamento

inadequado;

e Diagnédstico tardio e falta de exames adequados: Muitos
pacientes enfrentam dificuldades no acesso a exames
diagnosticos adequados, como espirometria, essenciais para um

diagnéstico preciso e monitoramento da Asma;

e Falhas na implementagao: A implementacdo das diretrizes
atualizadas muitas vezes ndo ocorre de maneira uniforme em todo
pais. Problemas na logistica de distribuicdo de medicamentos e na
capacitagao dos profissionais de saude podem comprometer a

eficacia do tratamento;

e Atualizagao continua necessaria: A medicina € uma area em
constante evolugdo, com novas descobertas e tratamentos
surgindo regularmente. A atualizagdo continua do PCDT é
essencial para garantir que os pacientes tenham acesso as

terapias mais eficazes e inovadoras.

Importante ressaltar que, em 06 de marco de 2023, os membros do
Comité de Medicamentos presentes na 1272 Reunido Ordinaria da Comissao Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), deliberaram,
por unanimidade, sem nenhuma declaragéo de conflito de interesses, pela incorporagao
do mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com

asma eosinofilica grave refrataria, conforme o PCDT.

Mas, atualmente, o PCDT de Asma com as orientacbes de acesso ao
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novo imunobioldgico incorporado ainda nao foi publicado pelo Ministério da Saude. Ou
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seja, os pacientes com asma eosinofilica grave refretaria esperam ha mais de 200 dias
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a oferta do novo imunobioldgico no SUS.

Dado os impactos da falta de acesso ao tratamento para os pacientes, o
atraso na publicagdo do PCDT tem mobilizado toda a comunidade de médicos,

associagdes de pacientes, pacientes e seus cuidadores.

No entanto, segundo informado no site da Conitec6 , na secdo de
Perguntas Frequentes (item 14), o prazo para efetivagao de oferta apds a aprovagao de

um medicamento é de 180 dias, sem possibilidade de renovagéo:

“‘De acordo com a Lei n® 12.401/2011 e o Decreto n°® 7.646 (art. 25):
‘A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologias em
saude, ou protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, as areas
técnicas terao prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao
SUS’. Assim, o Ministério da Saude tem um prazo de 180 dias para
disponibilizar a tecnologia incorporada, a partir da data de sua
publicacdo no DOU. Este prazo se faz necessario para os tramites
operacionais de negociacdo de preco, compra, distribuicdo e

elaboragao de protocolo clinico para orientagéo de uso racional.”

Diante do cenario descrito, esclarecimentos necessarios por parte do

Ministério da Saude:

1. Qual é o atual status de elaboragéo do PCDT de Asma?

2. Qual é o prazo previsto para publicagdo do PCDT, considerando que o

prazo legal de 180 dias ja ocorreu?
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3. Qual é o prazo previsto para que os pacientes de Asma e profissionais

At

D

I

*

284

| Autenticado eletronicamente, apds copferéncia com original. . o
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD247924650700

httRs:{AnbolRarBHESRIRIAASSaRs ST P £ainaas egiPr/ 7codArquivoTeor=2843755




CAMARA DOS DEPUTADOS

médicos tenham acesso ao novo imunobiolégico incorporado ao SUS?
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Diante da gravidade e relevancia do tema para a saude de muitos
pacientes, pe¢o o apoio dos nobres colegas para a aprovagao deste requerimento de

informacgao.

Sala de Sessoes, em 05 de novembro de 2024.

Dr. ZACHARIAS CALIL
Deputado Federal
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Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n° 384

A Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50,

Brasilia, 19 de novembro de 2024.

§ 2° da Constituicdo Federal, encaminho a

Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 4.045/2024

Comissdo de Saude

Requerimento de Informacao n° 4.049/2024

Comisséo de Saude

Requerimento de Informagao n° 4.057/2024

Deputado Ricardo Ayres

Requerimento de Informagao n° 4.062/2024

Deputado Nikolas Ferreira

Requerimento de Informagao n° 4.067/2024

Deputada Silvia Cristina e outros

Requerimento de Informagao n° 4.071/2024

Deputado Messias Donato

Requerimento de Informagao n° 4.085/2024

Deputado Pastor Henrique Vieira e outros

Requerimento de Informagao n° 4.089/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informacgao n° 4.094/2024

Deputada Rogéria Santos

Requerimento de Informagao n° 4.096/2024

Deputado Delegado Caveira

Requerimento de Informagao n°® 4.101/2024

Deputada Roseana Sarney

Requerimento de Informagao n° 4.104/2024

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagao n° 4.105/2024

Deputada Rogéria Santos

Requerimento de Informagao n°® 4.108/2024

Deputado Messias Donato

Por oportuno, solicito,

na eventualidade de a informagao requerida

ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificacdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagdo 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
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