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1. Aprovacdo da ata da reunido de 18/06/08.......cceeceiiiiiiieiiiiieeiiiiieeenns Santini
Aprovada com as seguintes ressalvas:

1) A fls. 15, paragrafo 9, leia-se:Dr. Neiro Motta comenta que ha cerca dedHo vem |
se reunindo com o Ministério da Saude, comentangoogSUS néo fornece determinados
tratamentos, que sdo plenamente justificaveisnaitacomo exemplo procedimentos de
radioterapia que ja ha 20 anos séo feitos em oligees e que a tabela do SUS nao
contempla. Pergunta se o que estad escrito no Maluélospital Sirio Libanés como
rotina padrdo é so para eles ou também o é pamsdbérvicos. Menciona que o que esta
escrito naquele Manual deve estar também escritooetto lugar. Ressaltou que o
CONSINCA ja existe ha alguns anos e, por divereaes, houve a tentativa de se fazer as
rotinas baseadas em evidéncia, sem éxito.

2) A fls. 04, paragrafo 6, leia-se: Dr. Luiz Antonio Negrdo Dias comenta que alguns
mastologistas e urologistas fazem cirurgias semewadd qualificacdo. Existe um
documento elaborado pelo INCA, que define quaisgaslificacbes do cirurgido
oncolégico, o0 mesmo acontecendo com muitos desitigta fazem cirurgia buco-maxilo



facial, sem a devida qualificacdo. Resumindo, h&amrofissionais de outras areas que
estdo atuando na cirurgia oncoldgica.

2.

INFORMES:

2.1 Expanséo da Assisténcia Oncol6gica no BrasiProjeto (cdpia anexa..Santini
http://www.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=126

O projetofoi apresentado na reunido do CONSINCA de 18/06/@B:vidamente

aprovado, foi publicado na pagina do INCA, no latgima.

2.2 Diretrizes da Radioterapia para a Politica Naonal da Atencao Oncoldgica

Dr. Maltoni menciona a realizagdo da primeira reunido, comeaepca de todos o0s

membros do Grupo, a excecao da ANVISA, ocasidowrfaj feito um “brainstorm”.

2.3 Titulacdo em Cirurgia Oncoldgica

Dr. Maltoni menciona que a criagdo do Grupo de Trabalho foi fentdo de

guestionamentos sobre a Portaria SAS 741/200%eessidade de melhor explicitacdo

Jé& foi realizada uma reunido no INCA, em queiai&p unanime foi a de que a portaria

esta bem formulada e foi agendada uma reunido néeénos dias 16 e 17/09/08, em

Brasilia, entre 0 MEC, o MS e a AMB, e todas asestarles de especialidade.

Dr. Santini acrescenta que o grupo de trabalho trara uma boigdio na

implementagéo da Portaria.

Dra. Inez menciona que, quando o hospital ndo é especializadoroblema é a

estruturacdo de um servico de cirurgia oncoldgjce, duplica o servico de cirurgia ja

existente, e ndo os cirurgides especialistas. téhlgue, no momento em que a tabela

unificada compatibilizou os procedimentos com 0sOCB houve a reacdo das

sociedades de especialidades.

Dr. Luiz Antonio Negrdo menciona que recursos sao aplicados sem que hagugéo

da mortalidade, com tratamentos inadequados. N&o portaria que esta sendo

guestionada, mas, sim, hospitais de cancer emiqugides gerais estdo operando.

2.4 Portaria 467—hormonioterapia para o tratamentaldo cancer de préstata

Dr. Segallafoi nomeado como coordenador do Grupo.

IndUstria Farmacéutica financia ONG'S:

A partir do artigo publicado na Folha de Séo Paulitulado “Laboratérios dao verba a
9 ONGs de pacientes no pais”, o Conselho de BadticNCA foi solicitado a analisar
e a se pronunciar em questdes relativas a contléomteresses, emitindo o Parecer
n°01/2008 — Conselho de Bioética do INCA, que fdstribuido aos senhores
conselheiros.

Dr. Santini pergunta como vai se lidar com o conflito de ie$ses.

Dr. Marco Porto faz uma apresentacdo sobre “Quebra de PatentemfitdCae
Interessespacientes, ONGs e industria farmacéutica, enfatizando os seguintes pontos:
1) qual é a questdo; 2) se € um problema; 3) se @rablema para o CONSINCA.

Dr. Neiro menciona que tudo o que foi apresentado é o cagrete ele entendeu bem,
devem decidir o que fazer, o que é ratificado peldsantini.

Dr. Ricardo Curioso considera a apresenta¢do do Dr. Marco Porto mo#o fiois, de
um tema bastante complicado, ele conseguiu fazetagumento com comeco, meio e
fim e diz que gostaria de publicar na Revista darGia de Cabeca e Pescoco.

Dr. Hiram Silveira Lucas concorda com o que foi apresentado, julgando Hifici
separar a pessoa do local de trabalho.

Dr. Luiz Antonio Negréo Diascumprimenta o Dr. Roland Schramm pelo documento,
gue considera uma obra preciosa. Diz que no Hddpiasto Gaertner o parecer foi
encaminhado para o pessoal da Etica, que gostsalter como funciona o ConBio,
perguntando quem s&o os representantes dos usudpidSONSINCA, e qual é a
opinido deles.

Dr. Schramm diz que o mérito do trabalho ndo é do coordenachais de toda a
equipe.



Dra. Inez enfatiza que a afirmacéo de que a indUstria farotaeéfinancia a pesquisa
nao é correta, pois o maior financiamento da peagesta nas universidades, sendo o
gasto da industria mais com marketing e com piiofisss dos hospitais. Diz que a
judicializacdo comecou com as ONG'’s.

Dr. Chiattone procurar entender o “por qué” de estarem parabediza Obvio.
Precisa ficar claro o que se pode e o que nado de faaer. O que, por exemplo, a
ABRALE pode?

Dr. Bouzasparabeniza pelo trabalho e mostra-se aliviado,ysojd tem uns quatro ou
cinco anos que ele vem alertando sobre o que veniemendo e, principalmente, com
relacdo a entidade que foi mencionada. Diz que GNfile ajudam pacientes nao
cobram mensalidades e nem colocam advogados pa&raogjpacientes obtenham
medicamentos que nao estdo ainda com sua eficAogrovada. O foco dessas
ONG’s é a judicializacdo, quando h& outras formasapidar os pacientes, como
reunides de esclarecimento, melhoria dos hospiﬁimecessério definir como as
ONG's véo funcionar e como € que se ajuda o paci€ptiando o financiamento é
claro, tudo bem, mas o problema é a contrapartida.

Dr. Segallamenciona que existem ong’s e ong’s e informa quenganha o trabalho
das Ligas de Jau, mas, quando nao ha acesso as,doogaminho é a judicializacao.
Ndo se pode combater o efeito sem combater a cgusag¢ o acesso as drogas.
Pergunta quanto ao financiamento da pesquisa & gedguisa publica, informando que
existe gap muito grande. Diz que a indUstria éeamgais gasta em pesquisa e a seu ver,
seria necessario discutir eticamente como deveesse relacionamento. Menciona
pesquisa do Dr. José Bines, de quimioterapia enemas idosas, que é de interesse
nacional. Discutir eticamente como deve ser etdeiomamento. A CONEP tem atuado
efetivamente na area. Gostaria que o Estado brasipidasse na pesquisa, porque a
indastria ndo tem interesse em desenvolver pesgmiszabeca e pescoco.

Dr. Maltoni sugere que se traga para o0 CONSINCA uma propod@rmacio de uma
rede de pesquisa clinica no pais.

Dr. Marco Porto sugere que se traga na préxima reuniao do CONSIBCAsforcos
feitos pelo Ministério da Saude e pelo da Ciéncleenologia com relagéo a formacao
dessa rede. Menciona o livro “Quadrante de Pdstenr que o autor traca duas linhas
(producdo de novos conhecimentos a aplicabilidaderasultado das pesquisas).
Enfatiza que se ndo tém governabilidade sobre a&'§)Nse é admissivel que elas
participem do CONSINCA, sugerindo que se encamialre documento ao CNS
fazendo tal questionamento.

Dr. Santini enfatiza que ndo estdo discutindo a importanciapelsguisa e a da
participacao da industria no processo da pesglipaoposito, menciona que, no dia 18
de agosto, houve uma reunido com o CNPg e o INGA aausca e a definicdo de
linhas de pesquisa, com mais de 50 pesquisadaressrfocou basicamente a situagcao
atual, os gargalos e as propostas. Considera iargerfiue se traga o resultado de toda
essa discussdo. Com relacdo ao tema, coloca atanpiar de que haja por parte das
instituicdes a responsabilidade de assumir pubkcaense ha conflitos de interesse,
devendo assinar uma declaracdo pessoal de que mestitaicio, nem a pessoa tém
conflito de interesse.

Dr. Neiro Motta mostra-se cético pela dificuldade de relacionaato fla entidade
receber recursos e o modo de agir. O fato de urtidade ter opinido diversa a do
governo, ndo quer dizer que ndo reflita a opind® wsuarios. O INCA pode dizer que
tem conflito de interesse porque os laboratériapaaram o 2° ICCC.

Dr. Chiattone menciona pessoas que tém acdes de industrias e qug’ recebem
recursos sistematicos.

Dr. Renato Melaragno concorda que assinar um documento é importante,quas
tratamentos inadequados abrem porta para acdesidvlanque a ABRALE orientou
um paciente a entrar contra o governo e nao corgegguro saude.

Dr. Paulo de Biasimenciona a dificuldade de estabelecer o que padgue n&o pode
ser feito.



Dra. Inez Gadelhasugere que a relacdo seja tornada publica e qumonagento de
discussdo sobre tema de interesse, que os queerarasconflito com ele saiam da
plenéria e ndo participem dessa discussao. E iafoune sugeriu ao Dr. Beltrame que a
declaracdo de auséncia de conflito de interesgases@yida dos participantes das
Camaras Técnicas que subsidiam o DAE.

Dr. Luiz Antonio Negrdo Dias sugere que se traga a ABRALE para pronunciar-se a
respeito.

Dr. Pastorelomenciona que a ABRALE votou contra a quebra denpaigue é politica
de governo.

Dra. Rosaméliaesclarece o “por qué” da indicagdo dos atuais icsIpelo CNS.
Sugerido que se procure o CNS para levar a qudstdecessidade da indicacdo de um
representante com cancer.

Dr. César Lasmar sugere que se aguarde a publicacéo do parecerr®icCe que se
revejam os critérios de inclusdo no CONSINCA e AdE&ONSINCA.

Dr. Santini sugere que o ConBio ajude na proposta de regulag@mt

Dr. Fernando Céssiosugere que o CNS deve manifestar-se com relacassamto.

Dra. Inez cita um livro de Hannah Arendt, “Responsabilidadrilgamento”, em que a
autora bem explica como se da a relacéo entresap@mto, a consciéncia e a moral.
CONSENSQ todos devem assinar uma declaracdo de ausénciaonffito de
interesses.

N[00 [ToTF=1 7.2 ox= Lo N Lore Lamb - Farmacéutica -
Nucleo de Assisténcia Farmacéutica / CONASS (respam)

A Farmacéutica Lore Lamb, responsavel pelo Nacleo de Assisténcia Farmacéutica
do CONASS, apresenta-se e menciona que nado tenguguatipo de conflito de
interesses. Informa que nao tem os dados dasta@msede saude, porque ndo sdo
faceis de conseguir. Enfoca que a questdo tematiis: o do bem, que € o direito dos
pacientes terem acesso a medicamentos aos quaidiréito; e o do mal, que é a
inducdo pelas ONG's, que sdo financiadas pelassiridg farmacéuticas. Como
consequéncias nefastas, menciona o fato de as Jgdiesis desorganizarem o
sistema, o impacto financeiro e areas sendo orgdaizem detrimento das areas de
gestao.

Dr. Segallamenciona que os medicamentos citados na apreserta¢dra. Lore Lamb
entraram no mercado depois de 1998, e que, portafitoconstam da tabela do SUS.
Menciona que em S&o Paulo ja mais de 30 mil acbes.

Dr. Luiz Antonio Negrao Diasinforma que o problema comecou com a AIDS.

Dr. Chiattone traz a experiéncia de Sdo Paulo, em que a SES mantosetor com
advogados, com algumas demandas absurdas, masodan@ifundamentada. O
problema reside na néo atualiza¢do da incorpordedmvas drogas.

Dr. Fernando Cossio diz que os aspectos da judicializacdo séo: 1) gt e
regulamentado e ha dificuldade no fornecimento p8ldS; 2) comprovada a
efetividade e ndo se esta incorporando; 3) fornexicnde medicamentos que ndo tém
real eficacia comprovada. Discutir a judicializag&m levar em conta esses aspectos é
muito dificil. Menciona a necessidade das direfriterapéuticas nacionais, a exemplo
do que ja tem na AIDS, a responsabilidade de quescpeve e a importancia de se
comparar as duas areas, a da AIDS e a da oncologia.

Dr. Renato Meralagno menciona a necessidade de atualizacdo das disgteem o
que nao vai se andar.

Dr. Hiram Silveira Lucas menciona que o problema é internacional e que ssta
agravando; e de 25 a 35 milhdes de brasileirospléno de saude, o resto depende do
SUS. Diz que ndo pode haver comparacdo entre a AIBSCANCER, porque na
primeira houve a mobilizacdo dos artistas. E, smsp for na nossa familia, vamos
querer o que for de mais moderno. Acabou-se o émtiggcom a implantacdo do SUS.
Cobrar dos planos de saude. Pede que néo se asgdecdireito incontestavel do
individuo ter acesso a medicacgao



Dra. Inez Gadelhalembra a noticia recente da decis@o na Inglatelveesesses novos
medicamentos antineoplasicos (da impossibilidaderas a cobertura) e menciona que
a grande maioria dos medicamentos em questdo mfo adndigdo “sine qua non”.
Menciona também que, participando de um SeminadoDiteito da Saulde, em
Curitiba, p6de perceber que os profissionais dticdusdo tém a uma nocéo clara do
gue seja saude e do que seja 0 SUS, e que asgmsigdludiciario e do Ministério
Publico sé@o contraditérias.
Dra. Rosaméliaagradece a Sra. Lore pela apresentacdo. Demansiia preocupacao
porque o Dr. Santini solicitou que ela coordenassegrupo de trabalho, do qual ndo
esti sendo possivel apresentar uma proposta @bj€omo infectologista, menciona
que na AIDS existe uma atualizacao terapéuticayntalogia o volume de pacientes é
muito maior, havendo a necessidade de saber qoasitbema vai gastar. O INCA tem
essa responsabilidade, mas tem de ser uma discogsmto com o Ministério da
Saude.
Dra. Luiz Antonio Negrdo Dias menciona que todos sabem o que tém de fazer,
enfatizando que o problema esta no dinheiro.
Dr. Segallaenfatiza dois pontos importantes que foram aboslage sédo: a diretriz
terapéutica e a reviséo periodica. Ha a necessidad® implementar a exemplo da
AIDS. Com relacdo ao que o Dr. Fernando Cdéssio imeaag, o governo sO olha o
terceiro grupo; o problema é que no 1° grupo n&mHaurocracia; esta havendo agora.
Discorda de que na maioria das a¢des nao ha iddicaireta; quanto a colocacao de
que em Oncologia ha opcdes mais baratas e esalhernais cara, ndo conhece
nenhum servico que tendo uma opgdo mais baratdhesaomais cara. Enfatiza a
necessidade de se definir qual a terapéutica e @ @rasil pode pagar. Concorda que a
indUstria faz pressao para que o medicamento \&agarepcional, com o que ele ndo
concorda.
Proposicao:
1) Sugestdo do CONSINCA ao Ministério da Saudesguerie uma comissao técnica
para elaboragéo das diretrizes;
2) Publicacdo de uma norma para atualizagéo déatabeialmente;
3) Solicitacdo para que o Ministério da Saude definblicamente as prioridades na
area de oncologia.
Dr. Neiro Motta enfatiza que néo é possivel pretender que as agiiesis deixem de
existir. O Ministério da Saude ndo imagina que pajgicdes contrarias as suas. Temos
de ter uma definicdo do Ministério da Saude atéeargvel se pode ir. Criar comissdes
e ndo cumprir o que for definido € muito pior. Déawer comissdes com possibilidade
dos juizes consultarem. A dificuldade de incorpacagcnologica € evidente.
Dra. Inez alerta que a Portaria SAS 741, de 2005, ja expbesas diretrizes, a serem
organizadas sob a coordenacdo do INCA; que anutdrndaimm prazo inviabilizante (até
mesmo porque é um tempo infimo para a avaliacdesigtados em Oncologia); e que
as prioridades e as possibilidades estdo dadas pukdicas, tendo sido recentemente
publicadas na Portaria SAS 346, de 23/06/2008.
Dr. Santini enfatiza que se esta diante de um problema, séséo do CONSINCA
que ha a necessidade de uma politica de incorpptacaoldgica mais uma atualizagdo
periddica.
Proposta: estabelecer um espaco definitivo de disssfio das diretrizes terapéuticas
em oncologia e da incorporacao tecnolédgica, com atizacdo anual.

5. Préteses convencionais para pacientes oncat®g com lesdes buco-maxilo facial —
Valores da Tabela SUS..........cccccvvvvneeeee. Edmur Flavio Pastorelo — FOSP /
CONASS
Dr. Edmur Flavio Pastorelo faz uma apresentacdo, com a seguinte reivindicacao:
discussdo com Beltrame para o estabelecimento deAIRAC para préotese buco-maxilo
facial em Oncologia.



Dra. Inezvai verificar junto ao pessoal da Oftalmologia eQtarrinolaringologia. Diz
gue talvez o ideal seja agrupar os procedimentasn @lacdo a habilitacdo e ao
credenciamento € prerrogativa do gestor estadualicitd que a proposta dos
procedimentos seja enviada para ela por e-manpar Dr. Pastorelo informa que o fara
diretamente ao Dr. Beltrame.

Conclusdo: Documento de apoio do CONSINC#A ser encaminhado ao Ministério
da Saude.

. Cirurgia Oncolégica — trabalho em andamente proposta
Art. 19 — Portaria SAS 741, de 19/12/2005 — Diréaes Nacionais para a Atencao
ONcoldgiCa.....uuuvveeeeeeiiiiiiiieeeeeeene Jaselito Pedrosa — CGMAC/DAE/SAS/MS
Dra. Inez Gadelhajustifica a auséncia do Dr. Joselito e informa gleeconseguiu 150
milhdes para serem distribuidos pelos tetos finemeelos estados, especificamente para
a Oncologia.
Trabalho em andamento: grande revisdo de todaaacim@rgica, um trabalho insano,
com a apresentacao de proposta ao Ministério ddeSa&lcolocar nos procedimentos 0s
seqlenciais, o que ja foi feito. Enfatiza que oB®itrame aprovou a idéia e foi feito um
impacto preliminar a grosso modo e chega a 4030edanuais. Houve a sugestdo de se
comecar por areas prioritarias. Como prioridadeal#eca e pesco¢o ao um impacto de
30 milhdes.
Proposta estabelecer a diretriz, colocando todas as altieas e de forma priorizada.

. Viabilidade da quimioterapia com Imatinibe peloSistema Unico de Satde
Resolucao da ANVISA sobre farmacia enwando a farmacia de quimioterapia
Inclusé@o de novos tratamentos X resportsédade juridica perante o SUS.

Atualizacdo de Tabela de procedimentos muioterapicos - urgéncia em solucionar
0S ProblemMas......cccceviviiiiiiiiiee e José Getulio Segalla — Presidente da
SBOC.

Viabilidade da guimioterapia com Imatinibe pelo Sisema Unico de Salde
Dr. Segallamenciona o Unico codigo de quimioterapia da taketaque a medicacao
esta vinculada a diretriz que é o Imatinibe, o fgzecom que ndo se tenha como fugir do
preco que vem sendo praticado pelo laboratériousenta que o prestador nada pode
fazer, a ndo ser recusar-se a tratar do pacieoi®,ngo tem poder de barganha com o
Laboratorio e ndo pode usar outro medicamento,quuirariaria a Diretriz. Solicita que,
como pela diretriz s6 existe um medicamento que semdo aumentado periodicamente,
0 Ministério da Saude tem de modificar essa sitwagg mudando a diretriz, permitindo
a inclusdo de novos medicamentos ou pressionatalmatorio para reduzir o prego, ou
fazendo a quebra de patente. Coloca como posigaloda SBOC aguardar a resposta do
Ministério e, se nada for feito, pretendem denunaiaituacdo ao Ministério Publico, o
gue com certeza teria a mesma repercussao neg@atigao Ministério da Salde que a
judicializacdo vem trazendo.
Dra. Inez menciona que é decisdo do Ministro ndo aumentagopfddo tem como
aumentar o preco porque nao havera sustentab#lidach primeiro lugar, em 2001, o
Glivec entrou como procedimento do MAC; depoistfansformado em procedimento
FAEC, o que resultou que, hoje em dia, 20% do gugasta em quimioterapia € com 0
Glivec. O resultado € que atualmente o gasto c@livec, somente no SUS, é de 200
milhdes de reais por ano. Além do mais, o nUmeralaentes aumentou, ganhando
escala. Assim, nao ha justificativa para o aumdatprecos.
Dr. Chiattone mostra-se solidario com as colocacdes da Dra. inag,menciona que ha
uma saida que é a de se mudar o nome da APACmhidor de tirosinoquinase, pois,
instala-se a concorréncia entre os produtos.
Dra. Inez pede que leiam as Portarias 346 e 347, que respoacke questionamentos.




Dr. Segallainsiste em que se mude a diretriz e, caso ndcsbhjado, os prestadores vao
encaminhar os casos para 0s gestores.

Dr. Fernando Cossio considera viavel a solicitacdo feita pelo Dr. Skegglara
modificacdo da diretriz e diz que poderiam encamninim documento para o Ministério
da Saude com essa solicitacao.

Dra. Inez solicita que seja ressaltado em ata que nao hacamednto vinculado a
procedimento de quimioterapia antineoplasica neléatto SUS

Dr. Segallasolicita que esteja registrado em ata, tambémpduomatinibe esta vinculado
pela diretriz.

Resolucdo da ANVISA sobre farmécia envolvendo a fardcia de quimioterapia:

Dr. Segallamenciona a RDC 67, da ANVISA, de 08/10/07, que aro regulamento
técnico sobre Boas Préticas de Manipulagdo de Rrgipes Magistrais, que ndo revoga a
RDC 220 e, em funcéo disto, ja houve servicos qrani multados.

Solicita a0 CONSINCA que analise as duas RDC'sligimboum parecer da ANVISA
sobre o0 assunto.

Inclusdo de novos tratamentos X responsabilidade jidica perante 0 SUS.

Dr. Segalla solicita que o INCA, nos pareceres técnicos enstidacrescente uma
informacdo de que o0s servicos que prestam atentbmaa SUS tém restricbes
contratuais em funcéo do contrato assinado.

N&o houve concordancia, jA que o INCA nédo é respahpelos contratos assinados
pelos gestores com os prestadores de servico.

Atualizacdo de Tabela de procedimentos guimioterapos - urgéncia em
solucionar os problemas

Solicita que a Dra. Inez Gadelha apresente umaatate precificacdo dos
procedimentos de infra-estrutura da tabela de gio@ntos oncoldgicos.

Dra. Inez informa que a planilha original de custos est$B&C, que a montou
e encaminhou ao CONSINCA.

8. Assuntos gerais.

Reunido em novembro

Possibilidade de as reunides do CONSINCA de out#bmezembro, serem
condensadas em uma Unica reunido @ovembro, por ocasido das
comemoracoes do Dia Nacional de Combate ao Car2dede novembro.

E, nada mais havendo, eu , Maria Cristina Pent@adoopio Bellani, encerro a



