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Dr. Santini da inicio a reunido, fazendo mencéo a participalfi®r. Helvécio Miranda Magalhdes
Janior, Secretario de Atengcdo a Saude, do Ministai Saude, e solicitando que todos se apresentem.
Agradece a participacdo do Dr. Helvécio e mencigue todo o processo de trabalho do INCA e do

CONSINCA é realizado em conjunto e se viabilizaiptgrmédio da SAS/MS.

1. Aprovacdo da ata da reunidao de 19/10/ 2011..............Dr. Luiz Antonio Santini

Aprovada, sem ressalvas.

2. Panorama da assisténcia oncolégica no SUS a gdastinformacdes do Integrador RHC

e Boletim Informativo Vigilancia do Cancer feDMarise Rebelo — Gerente da Diviséo de

Informacédo e Andlise de Situacao, da Coordenacao eevencao e Vigilancia do INCA.

A Dra. Marise RebeloGerente de Informacédo e Andlise de Situacado, dadénacao de Prevencéo e
Vigilancia, apresenta o IntegradorRHC, como umesist web, desenvolvido pelo INCA, para
consolidacdo dos dados dos Registros Hospital&r€xdcer (RHC) de todo o Brasil. Menciona que
as informacfes dos RHC sdo processadas por mé&sR6IC, sistema informatizado que alimenta a
base de dados disponivel no Integrador RHC. Cootenpialidades do Sistema, menciona: acesso
rapido e livre, via Web, para tabulagdo dos danmsjitoramento dos RHC e avaliagdo da assisténcia
aos pacientes com RHC (em atendimento a Portarta 8X%41/2005, da SAS/MS), a partir de:
guestionario RHC, monitoramento do envio de datdtmjlador de dados e download das bases.




Dr. Helvécio Miranda Magalh&es Junior,agradecendo a oportunidade de participar da rewtgédo
CONSINCA, menciona a importancia do Conselho nanfidacdo da Politica Nacional de Atencéo
Oncoldgica. Menciona que, além de clinico, é tamie@idemiologista. Menciona que o Brasil é o
anico pais do mundo com mais de 100 milhdes detdrabs que utilizam um sistema publico de
saude, assim, em termos de registro, também sentiior do mundo. Ressalta a necessidade de se
incentivar os gestores do SUS a utiliza-lo, coldcagssa ferramenta permanentemente em uso, sendo
também um dever do Ministério da Saude. O desafpréfundar esse uso junto aos gestores. Ha
dificuldades locais, o Ministério da Saude tem mexaos gestores para cobrar. Se o hospital ja foi
credenciado com essa exigéncia, tem mecanismaphbrar. Se prontudrio Unico é condigcéo, tem de
exigir. A informacdo dos registros em duplo papld: ferramenta de gestdo e de qualidade do
cuidado. Precisa dar transparéncia e dar insumua. hhse monstruosa dessa tera de ser utilizada para
melhorar o sistema. Como expectativas, cita: 0 EEBA em um momento importante, com enormes
desafios. A desigualdade é brutal entre o nort@yrdeste e o sudeste. O Ministério da Saude ndo
conseguiu 0 que almejava com a Emenda 29. Com@roomsso da Presidente, menciona um
reforco adicional para a saude em 2013. Assimerapgctiva de futuro muito positiva. Nesse
caminho, deseja colocar a questdo da atencdo giuald Ministério da Salde adotou as seguintes
redes: urgéncia e emergéncia, saude da mulhep§pré- parto e pos-parto até dois anos e canceres
do colo uterino e de mama) e saude mental (cons@&miacrack), além do fortalecimento da Atencéo
Basica. O foco € “acesso com qualidade”. . Ougpgas estdo sendo contemplados, como o da pessoa
com deficiéncia. Quanto a atencdo oncoldgica, a #ASeja universalizar o acesso de toda a
populacdo em todo o Brasil. Desenhar estado pad@stConstruir um Plano para todo o pais. Conta
com a colaboragédo de todos e menciona que a astagesta retomando a pratica do planejamento,
obsessivamente. Menciona, também, o mapa de redawseanos alocados. Tem uma divisdo no pais
em que os profissionais estdo de um lado do pai®@ro ndo tem nada. As bolsas e residéncias
publicas vao ser orientadas em areas prioritarR®cisa-se dar um salto de qualidade, falando em
planejamento, em controle. O SUS tem um sisterfigtisadissimo, que € a AlH, mas, com uma
utilizacao restrita. Em nome do Ministro, e comaatigipacdo competente do INCA, contar com essa
participagdo. Enfatiza que néo faltardo recurgmnteiros para a atencdo oncolégica inserida em
redes de atencdo a saude.

3) INFORMES:

3.1 Revisdo da Politica Nacional de Atencdo Oncolddica: Inez Gadelha Diretora- Substituta do
Departamento de Atencdo Especializada / SAS / Minésda Saude.

Dra. Inez Gadelhamenciona a Portaria GM/MS n° 2.439, de 08/12/200%, estabelece a Politica
Nacional de Atencdo Oncoldgica - PNAO (promocaeyencao, diagndstico, tratamento e cuidados
paliativos, a ser implantada em todas as unidaeldsrddas, respeitadas as competéncias das trés
esferas de gestdo). Menciona, ainda, a Portar&N8 n° 741, de 19/12/2005, que regulamenta a
alta complexidade na Rede de Atencdo Oncoldgicaxana sobre o Grupo de Trabalho para a
revisdo da PNAO:

Motivos:

» Portaria GM/MS 2.488, de 21/10/2011, que aprovaohtiéa Nacional de Atencdo Basica,
atualizando as diretrizes e normas para a orgatuzdg Programa Saude da Familia (PSF) e do
Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS).

» Lei 12.401, de 28/04/2011, que altera a Lei 8.@@019/09/1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saddambito do Sistema Unico de Saude -
SUS.

» Decreto 7.508, de 28/06/2011, que regulamentai 8.080, de 19/09/1990, para dispor sobre a
organizacdo do SUS, o planejamento da salde, &stéamsa a saude e a articulacdo
interfederativa, e da outras providéncias.




» Plano de Acbes Estratégicas para o EnfrentameagoDdencas Crbnicas ndo Transmissiveis
(DCNT) — Brasil - 2011-2022 — Setembro de 2011.
» Solicitacdo pelo CONASS e CONASEMS de revisdo g@gasametros estabelecidos (de
necessidade e de producéo).
» Portaria GM/MS 4.279, de 30/12/2010, que estabedscdiretrizes para a organizacdo da Rede
de Atenc&o a Saude no a&mbito Sistema Unico de ISUtS).
Retrospectiva: 04/02/2011 — Dia Mundial — DCNT. No INCA, o Ministda Saude e o Secretério de
Atencdo a Saude assumem o compromisso publicofpeldecimento das agbes de promogdo da
saude e controle do cancer, que passa a ser iar@ediate concebido e articulado com 0 CONASS e o
CONASEMS.
Conjunto de agbes estratégicas do Governo Federal:
> 15/08/2011- Portaria SAS 451 — Constitui Grupo de Trabalho com a finalidadeetefinir a
Politica Nacional de Atencao Oncoldgica, a luz dhtiea Nacional de Implantacédo das Redes de
Atencao a Saud@razo: 90 dias
» 05/12/2011- Portaria SAS 847 — Amplia o Grupo de Trabalhm @ incluséo de titular e
suplente da Secretaria de Vigilancia a SaudeR&roga o prazo por 60 dias.
» Composicdo do GT
Departamento de Atencéo Especializada (DAE/SAS/MS)
Departamento de Regulacéo, Avaliacdo e Controlistemas (DRAC/SAS/MS)
Departamento de Atencéo Basica (DAB/SAS/MS)
Departamento de A¢des Programaticas EstratedizeBES/SAS/MS)
Instituto Nacional de Cancer (INCA/SAS/MS)
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Inststoatégicos (DAF/SCTIE/MS)
Departamento do Complexo Industrial e Inovagédadde (DECIIS/SCTIE/MS)
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)
Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS)
Conselho Nacional de Secretérios de Saude (CONASS)
Conselho Nacional de Secretarios Municipais delS§0ONASEMS)
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» 02/09/2011- 12 reunido
» Apresentacdo do DARAS/SAS - redes tematicas.
» Apresentacdo do DAE/SAS — retrospectiva do caoaitiol cAncer e da oncologia no SUS
—1998 a 2011.
» Apresentacdo do INCA/SAS — parametros em oncalogia
» Definicdo do método de trabalho do GT.
» Diviséo de tarefas (levantamento de fundamenttzles).

» 03/10/2011- 22 reunido
»  Definicdo dos tépicos gerais.
» Mapeamento do cancer e das redes de atencdoe saud
Divisdo de tarefas para a elaboracéo de diretrizes

> 17/10/2011- 32 reuniao
> Discussao sobre as bases e os dados levantados.
Diviséo de tarefas (elaborag&o da primeira vers&aldetrizes).

» 08/11/2011- 42 reunido (videoconferéncia — INCA e MS)
» Discussao sobre a primeira versao das diretrizes.
» Elaboracéo de cronograma.
Divisdo de tarefas para a elaboracdo da segungaover



» 25/11/2011 52 reunido (videoconferéncia — INCA e MS)
» Discusséao sobre a segunda versao das diretrizes.
» Manutencdo do Cronograma.
Divisdo de tarefas para a elaboracdo da terceisdioe

Apresenta o Cronograma dos trabalhoacioeando as seguintes etapas:
Novembro 2011:
18/11/2011 — Envio até esta data dagiboicdes ao texto para o DAE/SAS
25/11/2011 — Reunido do GT — apresentdodnovo texto do GT apds as contribui¢cdes
Dezembro 2011:
14/12/2011 — Informe ao CONSINCA
20/12/2011 — Prazo para envio das carig@tes finais ao texto para o DAE/SAS
Janeiro 2012:
09/01/2012 — Reunido para apresentacao dawelo relatorio final
16/01/2012 - Encaminhamento do relatorialfpara a SAS.
EIXOS
» Promocédo da Saude.
» Vigilancia — Informacédo — Avaliacdo e Monitoramerffatores de risco — prote¢do a saude —
morbimortalidade)
» Cuidado Integral (prevencdo — diagnéstico — mnatato — reabilitacdo — cuidados paliativos —
suporte logistico).
» Educacao — Ciéncia e Tecnologia.

Fica estabelecido que a Dra. Inez Gadelha eneigréoposta da revisdo da PNAO para os Senhores
Conselheiros, por intermédio da Sra. Cristina Bellaentralizando os comentarios no Dr. Claudio
Noronha, Coordenador Geral de Acbes Estratégicas.

4) Diretrizes Diagnosticas e Terapéutica em Oncole@aa. Inez Gadelha- Diretora Substituta da
Departamento de Atencéo Especializada / SAS / Minisda Saude

PORQUE
& Portaria SAS 741, de 19/12/2005:

Art. 19 - Estabelecer que, no prazo de 12 (doasesida publicacdo desta Portaria, a Secretaria
de Atencdo a Saude publique e divulgue as DiratiNacionais para a Atencao Oncolodgica que deverdo
ser elaboradas sob coordenacédo do INCA, que colgemgs neoplasias malignas mais prevalentes no
Brasil, a serem observadas pelas Unidades e Caterdsssisténcia e Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia.

Paragrafo Unico - As Diretrizes Nacionais publ@sadevem ser atualizadas, pelo menos, a cada
04 (quatro) anos.

& Lei 12.401, de 28/04/2011, que altera a Lei 8.0@019/09/1990, para dispor §obre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saddEmbito do Sistema Unico de Saude -
SUS.

comMo
& “Projetos para o Desenvolvimento Institucional ¢85 PROADI”
(Decreto 5.895 de 18/09/2006 e Termo destjfirmado com o MS em 17/11/2008.)
(Revogado pelo Decreto n° 7.237 de 20/ 20Portaria GM/MS n° 936 de 27/04/2011.)
Lideres de Grupos Elaboradores (coordenacao tecigatifica) *
Grupos Elaboradores - GE (elaboracéo) **




Grupo de Trabalho - GT (verificacdo e padronizat&o)

Coordenacao Técnica (geréncia e financiamentoredero MS) ****
Editoria *****

* Externos ao MS e ao Hospital Aleméo OswaldozGHAOC).

** De indicacao do respectivo lider. Pelo menosdoédicos por PCDT.
*** Interno ao MS (SCTIE: DECIT e CITEC; SAS: INCA DAE).

*+x HAOC.

*+kk SAS e Coordenagdo técnica do HAOC.

ASPECTOS GERAIS
Lideres de grupos elaboradores.
Mais metodologista do que assistencialista.
Maximo possivel de isencéao.
Declaracdo de Conflito de Interesses.
Confidencialidade até a publicacdo da DDT.
Direitos autorais do Ministério da Saude.
Modelo da DDT (elaborado pelo GT).
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).
Normas para revisao e elaboracéo (Portaria SAK6J9).
Tabela de procedimentos do SUS.

FONTES

Demandas internas
DAE/SAS
CITEC-CONITEC/MS

Demandas externas
Associacdes de doentes
Sociedade de especialistas
Grupos académicos
Laboratérios Farmacéuticos

CARACTERISTICAS DAS SOLICITACOES DE INCORPORACAO

= Novos registros ou novas indicacoes de medicarmghtegistrados.

= A maioria sem estudos de interacdo medicamentedarihacocinética e de fase IV (pos-
comercializagao).

= A maioria tem finalidade paliativa e com estudost@placebo ou contra tratamento que nao
0 padrao e sem avaliacao de efetividade, e custividhde.

= Praticamente todos os estudos sdo patrocinadotgélstria Farmacéutica e a maioria dos
autores atestam conflito de interesses.

= E evidente o envolvimento das sociedades de edip@sana defesa da incorporacao.

OUTRAS PARTICIPACOES

Via Consultas Publicas

Areas técnicas do Ministério da Saude
Associacdes de doentes

Sociedades de especialistas
Laboratorios farmacéuticos

USO FORA DE BULA (off label)
Uso ja consagrado na pratica diaria.
Falta de alternativa terapéutica.



Seguranca biolégica.
Interesse publico.

TOPICOS MODULARES | (Portaria SAS 375 de 10/11/2009 e Grupo de Trabalho)
Metodologia de Busca
Introducéo.
Classificagcéo pela CID-10.
Diagndéstico e Estadiamento — Clinico, cirargicbolatorial e por imagem. Os critérios
diagnésticos séo os indispensaveis, e a incopodcagames nao inclusos na tabela de
procedimentos do SUS devem ser avaliados pela CJGNITEC.
Critérios de inclusdo (quando aplicaveis).
Critérios de exclusao (quando aplicaveis).
Casos especiais (quando aplicaveis).
Orientacdo ao Gestor do SUS quanto a Comité Téen@entro de Referéncia (quando
aplicavel).
Opcdes terapéuticas - Os medicamentos devem tetroega ANVISA, ser comercializados no
Brasil, e, no caso de novos medicamentos, terrsictimendados pela CITEC-CONITEC.
Monitorizacéo - Avaliacdo da resposta terapéutida toxicidade — Beneficios atribuiveis ao
tratamento — Interrup¢éo do tratamento - Acompamrmonpds-tratamento.
Regulacéo/controle/avaliacéo pelo Gestor do SUS.

Normas

Procedimentos respectivos da tabela do SUS.
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (quaplativel).
Referéncias Bibliogréficas.



SITUACAO ATUAL

Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas em Oncolog{®DT- Oncologia)
Atualizado em 12 de dezembro de 2011

PORTARIA
VIGENTE (a
N° DDT - Onco ELABORADO|  CPPREVIA | Nl oo aRiA quiﬁﬂii‘éepfaffu a | STATUS | £ aBoRADOR
revogar quando
PT)
SAS 3 -
1 |Cancer de Ovario sim 25/11/11 CP vigente.
2 |Cancer de Estdbmago sim X GE p6s-GT
3 |Cancer pele ndo melanoma sim X GT
4 |Cancer melanoma sim X GT
5 [Tumores neuroendécrinos sim X Minutar CP URGS
Tumor do Estroma Gastrointestinal
6 |(GIST) (sim) X PT GM 1.655/2002 GE
7 |Cancer de préstata (sim) X PT SAS 421/2010 GE
8 |Cancer de esbdfago X GE
CP 26, de
1 |Cancer Colorretal sim 25/08/2010 X GE p6s-CP
CP 27, de
2 |Cancer de Figado sim 25/08/2010 X GE p6s-CP
CP 28, de
3 |Cancer de Pulméo sim 25/08/2010 X GE p6s-CP UNB
CP 30, de
4 [Tumor Cerebral no Adulto sim 25/08/2010 X GE p6s-CP
5 |Cancer de Cabeca e Pescogo X GE
6 |Cancer de Rim X GE
7 |Linfoma Indolente X GE
1 |Cancer de mama X GE
2 |Mieloma Muiltiplo X GE
lodoterapia do Carcinoma Diferenciado PT SAS N°
3 |de Tiredide (sim) X 466/2007 GE INCA
4 |LMA - Leucemia Mieloide Aguda - Adulto X GE
Linfoma Difuso de Grandes Células B CP 29, de
5 sim 25/08/2010 X GE pés-CP
LMC - Leucemia Mieloide Crdnica -
6 Criancas e Adolescentes sim 255//\151/211 CP vigente
LMA Ph+ - Criancas e Adolescentes SAS 4 - DAE
7 sim 25/11/11 CP vigente | (coordenagéo)
LMC - Leucemia Mieloide Crdnica - PT SAS N°
8 |adulto (sim) X 649/2008 GE




5) Desabastecimento de medicamentos oncologicos sAptacdo do relatério final do Grupo de
Trabalho Farmacéutica Sandra Gomes-€oordenadora do Grupo de Trabalho.
Apresentado pelaSra. Sandra Gomes Chefe da Divisdo de Farmacia do INCA e
Coordenadora do Grupo de Trabalho constituido @EINSINCA. Inicialmente, o GT foi
composto por representantes do INCA, de sociedatiggantes do CONSINCA (Associagao
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia — ABHH, ci€dade Brasileira de Oncologia Pediatrica —
SOBOPE, Sociedade Brasileira de Oncologia Cliri&BOC, Fundagdo Oncocentro de Sdo Paulo
— FOSP, Associacao Brasileira de InstituicdesFitgicas — ABIFICC, Sociedade Brasileira
de Cancerologia — SBC e um representante da FIOCROZteriormente, o GT teve a inclusdo de
representantes da ANVISA e do Departamento destsgiia Farmacéutica, da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — ST
CONSIDERACOES INICIAIS:
. Desabastecimento implica em atrasaatarhento ou falta de acesso: interferéncia direta
no resultado com o tratamento proposto.
» Substituicdo, caso possivel:
— maiores efeitos adversos ou eficacia reduzida;
— fatores de conversédo de dose de ajuste podem néorgecidos;
— elevacgéo do custo dos tratamentos.
« Nao ocorre de forma uniforme no pais.
« Informacdes: dispersas, fragmentadas, divergentes.
PRINCIPAIS CAUSAS IDENTIFICADAS PELO GT:
» Falta de interesse da industria farmacéutica naireagéo da comercializagéo:
— (quebra de patente, com reducédo subsequente dodeegmercializacao;
— baixo consumo.
» Falta de matéria-prima.
« Problemas com a comercializacdo: reducdo da prodeigu aumento da demanda - estoques
insuficientes para a adequada distribuicéo.
» Dificuldades apresentadas pela legislagéo reladana

Relacionados trés grupo de medicamentos: desalmastdéo atual; sob ameaca de

desabastecimento e monitoramento constante.

Propostas:

1) Centralizacao e qualificagéo das informagdesilifar, uniformizar e agilizar o acesso.

2) Agilidade para inclusdo do medicamento em desabianento no mercado nacional, e

disponivel em outros paises, na lista regulamemagianedicamentos liberados para importagéo.
Regulamentacao por resolucao especifica.

Desburocratizar a liberacdo dos medicameéntpsrtados nos portos e aeroportos.

3) Modificacdo da legislacao relacionada:

a) Mudangas nas regras de interrupgao de fabdtagiortacdo, de forma que somente seja
autorizado pela ANVISA apés, por exemplo:

- consulta as areas técnicas para avaliacaomacimna assisténcia;

- empresa solicitante demonstrar que € possivgbartacéo;

- transferéncia de tecnologia da fabricacéo ddicaenento.
b) Avaliacdo de outras questdes legais: exemplat@s fabris.
¢) Registro do medicamento: o fabricante deveranga a transferéncia de tecnologia para
outro laborat6rio, ou qualquer outra acao, parautesagdo do medicamento no mercado ao
“final da vida” do mesmo.

4) Centralizacdo de compra, pelo MS, dos medicamsesbb risco de desabastecimento
decorrente do seu baixo custo e/ou consumo: miaim@gte risco por falta de interesse do
mercado.

5) Na avaliacdo das solicitacbes de incorporacdnodes medicamentos pelo CONITEC/MS
incluir a andlise de impacto e inviabilidade de ao®produtos em relacdo a APAC vigente e
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perspectiva de desabastecimento de medicamentsagrados, por auséncia de interesse de
comercializacdo a partir da incorporacdo de uma t@enologia.

6) Articulacdo da ANVISA com as Agéncias Internaeiis (FDA, por exemplo) sobre o tema:
agilizar informacéo e/ou agdes conjuntas.

Pela unanimidade do plenario do Conselho, ficadidwique o Relatério Final serd encaminhado
ao Senhor Secretario de Atencdo a Saude — SAS/EI@, @ encaminhamento, caso julgue
oportuno, para a Secretaria de Ciéncia, Tecno®disumos Estratégicos e para a Subcomissao
de Saude da Camara dos Deputados.

E, nada mais havendo, eu, Maria Cristina Pentesatmpio Bellani, redigi, digitei e encerro a
presente AT A . Rio de Janeiro, 14 de dezembr20de.



