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PARTICIPANTES :

Ademar Lopes — SBCO

Ailse Bittencourt/INCA

André Tadeu de S&/INCA

Carlos Sergio Chiattone — SBHH
Claudio Noronha/INCA

Cristiane Sanchotene Vaucher — SBEO
Eduardo Franco/INCA

Hiram Silveira Lucas — SBC
Joaquim Caetano neto — SOBOPE
José Eluf Neto — FOSP

Léda Lucia Vasconcelos — SAS/MS
Lilian Alicke — ABRAZ

Ausentes

ABIFICC

ABRAHUE (justificado)
ABRASCO

Convidados:

Alexandre Teixeira

Beatriz Kneipp/INCA

José Getulio Segalla/SBOC
José Paulo de Jesus/INCA
Mauro Zamboni/INCA

Luiz Antonio Negrdo — CMB

Luiz Antonio Santini — INCA
Maria Adelaide Werneck/INCA
Maria Inez Pordeus Gadelha — SAS/MS
Pedro Aurélio Ormonde/INCA
Reinaldo Rondinelli/INCA
Reinhard Braun/INCA

Robson Ferrigno — SBRT
Robson Freitas de Moura — SBC
Rosamelia Cunha/INCA

Sylvio Lemos/INCA

CONASEMS
CONASS (justificado)
SBOC (justificado)

Monica Torres/INCA
Priscila Andrade

Roberto Aradjo Lima/INCA
Sandra Gomes/INCA

A reunido tem inicio com o Dr. Luiz Santini saudaras presentes e explicando que,
devido a demandas institucionais, ndo foi possfealizar a reunido regular de
fevereiro.

Dr. Santini apresenta a ata da ultima reunido d2 202 de dezembro) para aprovacao.
Os membros do Conselho se manifestam favoraveasPAtvada.

Dado que ha presencas novas a reunido, abre-sgpgspa que todos os participantes
da reunido se apresentem pelo nome e 6rgao/entdadepresentam.

Dr. Santini informa que recebeu agora pela manhiedido do Dr. Carlos Sergio
Chiattone, para incluir na pauta da reunido, o qarela Associacdo Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia a respeito da consulkldigalrealizada pela Comissao
Nacional de Incorporacédo de Tecnologias - CONIT&dbre o uso de Rituximabe para
o tratamento de linfoma de célula B, folicular, @Ofsitivo.

A reunido tem continuidade seguindo os pontos depa
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1. Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer Regulamentacao da
Lei Ordinaria 12.732/2012.Apresentado pela Dr2. Léda Lucia Couto de Vasdosce
Diretora do Departamento de Atencdo Especializadeeraatica/SAS/Ministério da
Saude.

Dra. Léda inicia a apresentagédo recordando quei &elze origem no Projeto de Lei
3.887/1997, de autoria do Senador Federal — Osmaar Bo PSDB/PR, que tinha como
ementa inicial: “Dispde sobre o tratamento medic#os da dor em pacientes
portadores de neoplasias comprovadas, por meio ntlerpecentes, e da outras
providéncias.” Em junho de 2012, foi apresentadaa utamenta substitutiva, pela
Deputada Carmem Zanotto e outros. Posteriormeate,ehum acordo de lideres e, com
a colaboracdo do CONASS e CONASEMS, foi feita urogarredacdo a qual ndo se
restringiu a terapia cirargica e atentava para @dps espacos territoriais. Em
novembro de 2012, transformou-se na Lei Ordinada’r32/2012 e publicou-se no
DOU em 23/11/12, pag. 01 Co. 01, que Dispde solmeneeiro tratamento de paciente
com neoplasia maligna comprovada e estabelece peraoseu inicio em 60 dias. Foi
criado um grupo de trabalho, envolvendo a SAS (INDAET, DRAC, CGIMRAS e
ASJUR), SVS, CONJUR e outros técnicos, que prapba minuta de portaria que
posteriormente, em marco de 2013, foi apresentadaprevada na Comissao
Intergestoras Tripartite — CIT. O CONASEMS aprowotexto e somente o0 CONASS
questionou a manutencao do art. 15, que rege smbrapenacdes. Alguns pontos
importantes foram ressaltados: O prazo de tratamenineca a contar a partir do
registro do diagndstico no prontuario do pacies#s feitas excecbes do cancer nao
melandtico de pele dos tipos basocelular e espimacecancer de tiredide sem fatores
clinicos pré-operatoérios prognésticos de alto risaasos sem indicacdo de tratamento
antineoplasico imediato. O inicio efetivo do priroeiratamento se da na realizacdo da
terapia cirurgica, inicio da radioterapia ou inidaquimioterapia, conforme a indicacéo
necessaria. Havera o uso obrigatério do SISCANyspetrvicos de apoio diagnéstico e
também pelos hospitais que séo referéncia paraanntento do cancer, com o registro
das datas do diagnéstico em laudo patoldgico; tregito exame no prontudrio; e data
do primeiro tratamento. Sdo também especificadaggmnsabilidades de cada ente
federado. E explicitada a necessidade de exisiitaotle servicos nos grandes espacos
territoriais, a organizacdo dos planos regionaisdiante pactuacdo e informacdes
minimas que o pedido de exame deve conter. A @dalressalta que o fato de existir
uma regulamentacéo nao é garantia do cumpriment@id®ara isso, trabalha-se com
alguns mecanismos de controle, como o estabeletndenum sistema de informacao,
visita aos territorios de saude e o oferecimenttraleamentos, instalacdo de sistemas,
etc.

Debate:

Dr. Claudio Noronha/INCA comenta que agilizar o tempo de tratamento é uma
necessidade reconhecida por todos. Existem difidglsl de regulacdo, definicdo de
diretrizes e protocolos. Todos esses tépicos sAdafuentais para a organizagdo do
sistema. A Lei veio como uma oportunidade parangeertar a dificuldade do o acesso
ao diagndstico e tratamento do cancer, inclusive caso do SISCAN.
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Dr. Reinaldo Rondinelli/INCA comenta que todos 0s gestores estdo muito insgguro
pois sabe-se que hoje ndo é possivel cumprir estgpbr diversos motivos: falta de
recursos humanos, sub-oferta de radioterapia, @ipréxtensao do territorio nacional.
A implementacéo desta Lei deveria ter um debatemai

Dr. José Eluf/[FOSPressalta que alguns canceres sao improvaveis ttatae com o
prazo estabelecido, por exemplo, as reconstru¢cbesianias com proteses nao
atenderdo a este prazo. Alguns centros ja posso@snuima estrutura de atendimento,
mais alguns territorios ndo, ou seja, a Lei devatentar para estes detalhes, quais
canceres seréo prioridades, regioes etc.

Dr. Robson Moura/SBC fala que a Lei veio para gerar uma grande disoussam
problema, uma vez que, devido a caréncia de eqeip@s de radioterapia no Brasil, o
tempo de espera para a primeira sessado nao sereras ou até 60 dias. E mesmo se
houvesse aparelhos ndo haveria técnicos e nemawieutas para atender a demanda.
Como seré a repercussao quando o meédico fizeliGagib e s6 poder agendar para 70
dias adiante? Quem sera responsabilizado? O maskistente, o gestor, o secretario de
saude? Deveria haver uma discussdo maior e umaacamme divulgacdo sobre os
detalhes da lei.

Dr2, Inez Gadelha/MSrelata que a lei cita as excecdes e dentro delaslthver o bom
senso. Com relacdo ao cancer de pele, para o dt&gno paciente precisa passar por
uma cirurgia, ou seja, ele ja esta sendo atenBidgonto de vista do atendimento, nao
tem contagem, porque o proprio diagnostico é a&ced® da leséo.

No caso do cancer de tireoide a mesma coisa, @amdiagnéstico definitivo somente
com a realizacao da cirurgia. Nos casos de camcprastata, s PSA alto, carcinoma
situ, entra na excecao de nédo indicacdo imediata teontesnto. Ressalta que a Lei veio
para desafiar, e que se precisa vé-la como umdumade de fazer o sistema andar.
As Instituicbes devem se organizar, criar seusopodbs de atendimentos e trabalharem
com o bom senso. Quanto a parte de divulgacdo, disppnibilizado no site do
Ministério da Saude um link com todos os detalletal, porém, acata-se o pedido de
campanha de esclarecimento.

Dr. Luiz Antonio Negrao/CSCMHEF diz que se precisa ressaltar situacdes positivas.
Se analisar os dados dos estagios precoces e dvargalutivamente dos registros de
cancer, percebe-se que muitos tumores, que antgg\vdm aos hospitais em estagio
avancado passardo a chegar em estagio precocendouaanortalidade e com maiores
chances de vida para os pacientes. Os registro&nder precisam ser aliados na analise
de quais tumores ainda chegardo em fase avancsi@s, ®m serdo problemas no
futuro. Dr. Negrao relata que se surpreendeu quaadbe que o Senador Osmar Dias
militava nesta area. Com a publicacdo desta Légnele que o trabalho deve ser o que
Dr2. Inez Gadelha falou: aproveitar as oportunidagléazer o trabalho andar. Sabe-se
que a realidade diaria é diferente e por muitaesdmrocratica, sofrida e injusta.
Aproveita para relatar um caso vivido com uma paeieom Linfoma, que através de
um contato pela rede social Facebook® buscou gjadao tratamento médico do seu
pai que se encontrava na fila de espera de leitequdacéo de Londrina. Apés um dia
de muitas ligagcbes, encontros e desencontros, emjaelatou que o hospital n&o
autorizou sua saida para o Hospital Erasto Gaesdregre ele s6 poderia ir para
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Londrina. Ou seja, 0 maior cancer de todos € acbac@, sdo as regras descabidas de
tratamento, sdo as dificuldades de acesso ao #atamA indignacdo com relacdo a
este caso € saber que o paciente provavelmentena@arque nao teve a oportunidade
de um bom tratamento. Entende que a preocupacadev@oser com as excecdes da
Lei, mas com os protocolos de atendimento de algumeaplasias.

Dr. Robson Ferrigno/SBRfala que em radioterapia esta Lei € praticamenpossivel

de ser cumprida, ndo por falta de vontade politioaa a vez que o Governo esta com
um projeto de expansao em paralelo, mas pela gdifidédade na aquisicdo de novos
equipamentos, construcdo de bunkers. Entédo, a partnaio haverd uma “avalanche”
de processos judiciais.

Dr. José Getulio Segalla/SBOCdiscursa que preliminarmente foi discutido que o
cancer é uma condicdo clinica que apresenta nudtggpectos de evolucédo, variando
de rapido crescimento e grande agressividade agndelvimento lento, insidioso e
pouco agressivo. Ha situagdes clinicas que varesdelleucemias agudas, que devem
receber tratamento imediato, até carcinomas badapes de pele que podem aguardar
meses sem agravamento de seu quadro clinico. esta, a Lei deve destacar estas
variacOes e estabelecer prioridades de atendinpefayravidade da doenca e de forma
ideal que ao longo do tempo o SUS estabeleca fldeatendimento compativeis com
protocolos especificos para cada neoplasia. A sismudo fluxo de atendimento do
paciente no SUS, desde o0 momento em que se netacdlb ou sintoma suspeito de
cancer até o inicio ao tratamento oncoldgico emvigerespecializado, permitiu a
identificacdo de cinco situagcdes em que o pacipogsa encontrar dificuldades e que
ocorra perda preciosa de tempo, que permita qoercd avance e o prognostico piore.
Chama essas situagcbes de “"gargalos” do fluxo de ndiatento:

1- acesso ao médico que vai examinar e confirmarfastaa a suspeita de cancer.
O paciente entra no Sistema em geral por uma UaiBadica de Saude com a queixa
suspeita e € encaminhado a um especialista pa¥a dadiagnostico. Este especialista
pode ter fila de agendamento de seis meses a umEaemplo: agendamento com
mastologista por nédulo de mama, com gastroentgistdopara queixas digestivas, etc.
2- Realizacdo de exame diagnostico ou de exclusdo dglsspeita.
Embora a mamografia tenha ficado de acesso mais éaames como endoscopias,
tomografias e ressonancias tem filas de espera elkesne até de mais de ano.
3- Encaminhamento ao Centro Oncoldgico que farda @ndistico ou iniciara o
tratamento. Alguns municipios possuem ambulatogspecializados que fazem o
diagnostico e encaminham para tratamento nos cemt@denciados, e em outros
municipios os pacientes sdo encaminhados diretana@st Centros Oncologicos para
realizar o diagnoéstico. Existem relatos de demdemasnuitas semanas ou meses para
encaminhamento, principalmente se o paciente taames de imagem sem a bidpsia,
ou por inexisténcia de fluxo formal entre as uneta@ as centrais de agendamento.
4- Realizacédo de exames de estadiamento. O estad@amebrigatoriamente realizado
antes do inicio do tratamento, e muitos servigps@alizados ndo tém quota suficiente
de exames para todos 0s pacientes, especialmerde opaque ndo residem no
municipio. Como sdo exames realizados ambulatceisey em geral de alto custo
(tomografias, ressonancias, exames de medicinaam)@ nao ha priorizacdo, muitas
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vezes 0S pacientes entram em novas fil&s. Tratamentos Oncologicos -
Devido a limitacdes fisicas ou de pessoal muita#rose ndo tém especialistas em
determinadas éareas (neurocirurgia, ortopedia, @uiafria, oftalmologia etc) ou
maquinas suficientes para dar conta da demandas#@t® ocasionando filas para
cirurgias ou radioterapia.

Dr. Robson Ferrigno/SBR complementa, dizendo que, para a radioterapigfigitd
atual de equipamentos impede o0 acesso ou até mednatamento dentro do prazo
estabelecido por lei, o que representa 60% dossadiagnosticados. Embora haja um
programa do governo para instalacdo de 80 novas@ss em radioterapia, a conclusao
desse projeto é de muito longo prazo, uma vez queata de equipamentos de alta
complexidade para importacao, instalacao e conmagsiento.

Dr. Carlos Chiattone/SBHH fala que a Lei € muito bem vinda. Alguns problemas
como a da radioterapia sdo bem dificeis de resoN&rde se focar no diagnostico e
tentar classificar as necessidades por doenca, @aste, por exemplo, uma das mais
graves gue é a leucemia aguda de adultos, cujaleagara fica em torno de 25%, e os
gastos sdo altissimos. Os pacientes internadoegos® a vaga por meio de um
“contato”, pois o sistema nao funciona, entdo,abl@ma € com a Gestao.

Dra. Leda Vasconcelos/SASliz que a Lei deve ser encarada como uma oposadeid
A informacdo deve ser ampla, inclusive com o tmei@ato para o uso do SISCAN.
Curso de formacédo esta sendo estudado. Os gestiées recebendo visitas fisicas e
participando de reunides por videoconferéncia, gaease tenha fluxo de atendimento e
regulacdo. Logo, os pacientes devem ser alcancattasés de campanhas de
esclarecimentos para saber onde efetivamente sseé tratamento. Os gestores das
diversas especialidades devem estar engajados nestativa. Estdo sendo
identificados servigcos privados de radioterapiaagpre se associem ao SUS por meio
de uma forma de habilitacdo mais agil.

Ademar Lopes/SBCOfala que gostaria de registrar alguns pensameatasi € boa,
mas o Estado ndo esta preparado para cumpri-l@eja a Delegacia, o MPF e a
Imprensa virdo com todas as suas argumentacOesacost médicos e contra 0s
gestores.

Dr. Joaquim Caetano/SOBOPEfala que esta preocupado com o prazo de 60 dias pa
0s canceres infantis. Mais uma vez as crian¢ca® e&ddo igualadas aos adultos. O
tratamento é totalmente diferente, com situacoes éspecificas; por exemplo, ndo é
possivel aguardar resultados de patologistas péiri um tratamento infantil, esta
espera seria fatal, as criancas chegariam pagdamtento ja muito debilitadas e com o
cancer avancado. Se se for atender ao que diz, & erd uma grande catastrofe no
tratamento infantil.

Dr2. Inez Gadelharessalta que a lei é clara no art. 2, que“dizm que for firmado o
diagnéstico em laudo patoldégico ou em prazo mermmmforme a necessidade
terapéutica do caso registrada em prontuario Urfic@u seja, mais uma vez é
necessario o bom senso. A Lei ndo pode abarcas smdeomplexidades.

Lilian Alicke/Representante dos Usuarios (ABRAZ)diz que Lei Ihe causa um pouco
de espanto, porque Ihe parece que o grande afeta@l@® usuario que mais uma vez
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encontrara dificuldade no acesso ao tratamentorrivef que entrard em contato com o
Conselho Nacional de Saude para chamar todos advelos para decidir como se
agird neste caso. Percebe que esta situacao épatgttida com o que aconteceu com a
area da deméncia, para a qual foi criada uma Leindo atendeu as necessidades e foi
muito negativa para os gestores.

Dr. Santini/INCA entende que as opinides foram muito esclareceddiesu explicito
que, de um modo geral, houve uma concordancia g@arténcia da Lei quanto a
melhoria na qualidade do atendimento e a reducddenmpo de tratamento dos
pacientes. Os mecanismos de regulacéo sdo extrerteadierentes para cada Estado e
neoplasia, e isso podera impactar negativamentmplamentacdo e no cumprimento
da Lei. Faz-se necesséria a criacdo de um plancoaheinicacdo com abrangéncia
nacional, para esclarecer de fato o que esta sdeitio e planejado para a
implementacéo da Lei.

Dr. Luiz Antonio Negrdo/CSCMHEF sugere que o CONSINCA crie um documénto
baseado nos cinco pontos citados pelo Dr. Segalievie ao Ministério da Saude como
uma colaboracédo das acfes que possam ser addtamdenais rapida e eficaz.

Dr2, Leda Vasconcelos/ SA%z uma ressalva com relacao as vinculacdes. @Q\18lG
setor especializado do Ministério da Saude/MS paracOes especificas de cancer, ou
seja, o INCA como componente do MS vai fazer unoresf de analisar todas as
demandas e necessidades e colaborar com a impbg@entda Lei 12.732/12. Neste
sentido, a proposta de um documento elaboradoG@NSINCA é muito bem vinda.

Dr. Santini/INCA concorda com a criacdo de um grupo de trabalhnG@NSINCA.
Ficou acordado que os membros do GT serdo: Dr.lI8eda. Luiz Negrdo, Dr.
Claudio Noronha, Dr. Reinaldo Rondinelli, Sr. Reirth Braun, Dr. Ademar Lopes e
Dr. Robson Ferrigno.

2. Encaminhamento da Portaria da Politica Nacional détencéo Oncoldgica —
Informe apresentado pelo Dr. Claudio Noronha — Gewador Geral de Prevencgao e
Vigilancia do INCA.

Dr. Claudio fala que em 2011 o Ministério da Saude instituiu @rupo de Trabalho
para revisdo da Politica Nacional de Atencdo OmpcddPNAO, com vistas a
atualizacdo em termos da organizacdo de Redes glado de enfrentamento das
doencas crbnicas. Em fevereiro de 2012, foi elalwouan relatorio, mas o Dr. Helvécio
Magalhdes entendeu que era necessario um aprofentammaior quanto a
regulamentacéo das redes. Em dezembro de 2@r2, lnez Gadelhatrouxe informes
quanto ao andamento dos trabalhos, a minuta darjojd estava pronta, e finalmente
em 2013, o tema foi retomado a luz da organizagicedes de atencdo aos doentes
cronicas, porém sem prejuizo nos conteldos jdeexest. Entdo, a minuta da portaria ja
esta pronta, foi levado a Tripartite, 0os anexosbtam estdo prontogPublicada
posteriormente a reunido a Portaria (A% N° 874, de 16 de maio de 2013.)

Dr2. Leda Vasconcelos/SA$hforma que a portaria “méae” foi pactuada. A |@goe

Redes foi contemplada e aprovada no final do assgol na Tripartite. As questdes de
politica de qualificacdo e parametros estdo sepbatiios. A portaria “mae” pactuada
na Tripartite esta na CONJUR/MS, porque existe pamaeracdo de transformar todas

1
Nota Técnica do CONSINCA enviada a SAS através dmdGab/INCA n° 91, de 25/04/2013.
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as diretrizes e encaminhamentos dentro do corfodaria, e isso foi considerado

equivocado. Devido a isto, a portaria ainda nagtdilicada(Publicada posteriormente a
reunido a Portaria GMS N° 874, de 16 de maio de 2013.)

Dr2. Inez Gadelha/SASfFala que na revisdo dos parametros esta-se focand
interiorizacdo das ofertas de servicos, principabmenas regides Norte, Nordeste e
Centro-Oeste do Brasil.

Dr2, Beatriz Kneipp/INCA complementa dizendo que a portaria acrescenta
responsabilidades aos entes federados.

3. Projeto de Cirurgia Oncolégica Minimamente Invasiva na Rede do SUS-
Apresentado por Dr. José Paulo de Jesus — Chefeddico de Abdome e Pelve do
INCA.

Dr. José Paulo de Jesusxple que este projeto teve inicio ha 02 anoscamunto
com a Fundacao Pio Xll e ICESP. O estudo foi basead principios da CONITEC,
visando a sua aprovacao futura. Foram realizadiogles epidemiolégicos sobre as
doencas-alvo. Os canceres do Coldn, Reto e Estomeggesentam 13% do total de
novos casos e sao relativos as especialidades @me maior necessidade de
investimento. A visdo do estudo foi o desenvolvitbewla cirurgia oncolégica
minimamente invasiva nos centros de referéncia meologia do SUS, com o objetivo
de melhorar 0 acesso para a populagéo a tratamieintgico no SUS. Para este projeto,
h& de se acrescentar poucos instrumentos cirurgions beneficios deste projeto sdo o
menor tempo de internacdo, menor necessidaderddusées, menor risco de infecgdes
e complicacbes, menor tempo de recuperacao e raedacobrevida.

O sistema privado de saude esta mais avancadoataménto cirdrgico do que o
sistema publico. Com relacdo as evidéncias clirpeas cirurgia minimamente invasiva
(MI), a colectomia possui evidéncias de nivel A (B&ta-analises) que apontam para
vantagens da videolaparoscopia quanto a menodw@gamplicagdes pos-operatorias e
menor necessidade de transfusdo sanguinea, edesuttonsistentes apontam para uma
reducdo no tempo de hospitalizacdo. A GastrectpmiaM| (06 meta-analises) possui
evidéncias de nivel A quanto a menor taxa de caagdes pds-operatérias, reducdo na
perda de sangue e reducao no tempo de hospitalizaca

A intervencdo cirdrgica recebe investimentos sigaifvamente menores do que a
intervencéo clinica, apesar de serem tratamentoplementares. Cerca de 46% dos
pacientes oncologicos se submetem ao menos a wedimento cirdrgico durante seu
tratamento. No entanto, somente 10% do orcamentdcSA8 s&o investidos em
tecnologia cirdrgica. O SUS é responsavel por utarwe cirargico estimado quase
duas vezes maior que o0 setor privado e com graodeentracdo nos hospitais
habilitados em oncologia como UNACON ou CACON. Aaligade da intervencao
cirirgica em estégios iniciais tem 6timos resultade cura e, portanto, um grande
impacto positivo no gerenciamento de gastos dartramto oncologico total. Também,
como ferramenta de diagndstico de cancer avancadaessecavel, evitando grandes
laparotomias.

Com relacdo aos hospitais habilitados, ha hoje rB8ades responsaveis por 50% do
volume cirargico oncoldgico do Pais. Destes, 92%spem infraestrutura completa
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para videolaparoscopia. As Regifes Sul e Sudeptesentam 80 % da concentragéo
desses hospitais, e 84% do volume cirlrgieete: TABNET/DATASUS, em 31/01/2010)

Dr. Robson Moura/SBC faz a ressalva de que ndo consta nos dados aacsera
producao da Bahia, e fala que, em 2011, o Estadodoe mais operou cancer de colon
e reto em todo o Brasil.

Dr. José Paulo/INCA continua a apresentacdo, falando que o SUS inee&b,6
milhdes de reais em materiais cirdrgicos, com geaadhe risco estimado de 4,3 milhdes
de reais e ganho financeiro potencial de 6,3 mi#hde reais. Houve um trabalho
intenso da economia da saude para se chegar anésiesos.

Dr. Robson Moura/SBC parabeniza o trabalho, mas se preocupa com agéefide
gue somente alguns hospitais fardo este procedimEntende que todos os hospitais
habilitados devem receber por este procedimerttme se todos os profissionais estao
treinados a realizar esta cirurgia. Acredita quienplementacdo da técnica deve vir
acompanhada de treinamento especifico dos cirggidmrma que existe um grupo de
trabalho realizando a revisdo da tabela oncolégieste estudo pode ser levado para
analise.

Dr2. Inez Gadelha/SASfala que, em 2010, na ocasido de uma visita apitébsie
Barretos, foi feita uma proposta de financiamergcatjumas pincas cirdrgicas, e em
todos os procedimentos compativeis com a cirurgideolaparoscopica seria
acrescentado o atributo Hospital-Dia, porque adgamroblematica é o tempo médio de
permanéncia dos procedimentos atuais. Infelizmest& proposta ndo evoluiu dentro
do Ministério da Saude. A proposta € levar esteatamgrupo de trabalho da reviséao
dos procedimentos oncologicos, para que este faggnaaminhamento a CONITEC.

* Houve breve discussdo sobre procedimentos cirlggespecificos, porém, Dr.
Santini pediu que o assunto se restringisse aad@stu sobre a implantacdo do
procedimento e ndo sobre o ato cirdrgico e suadipadades.

4. Desabastecimento de medicamentos oncologicos Apresentado pela
Farmacéutica Sandra Gomes — Chefe da Divisdo dedea do INCA.

Sandra inicia a apresentacdo fazendo um breve histOf@ba que o grupo de
trabalho se reuniu trés vezes em 2011 (08/junhdgulk® e 09/novembro), e
elaborou as seguintes propostas: 1- Centralizaggwakficacdo das informacdes:
para facilitar, uniformizar e agilizar o acesso; Rgilidade para inclusdo do
medicamento em desabastecimento no mercado nacemksponivel em outros
paises, na lista regulamentada dos medicamentesadibs para importagao;
Regulamentacdo por resolucdo especifica; e Degdbitimar a liberacdo dos
medicamentos importados nos portos e aeroportodoglificacdo da legislacéo
relacionada: a) mudancas nas regras de interrupedabricacdo/importacdo, de
forma que somente seja autorizada pela ANVISA apdssulta as areas técnicas
para avaliacdo do impacto na assisténcia, empgatasite demonstrar que é
possivel a importacado, e transferéncia de tecreldgifabricacdo do medicamento;

b) avaliacdo de outras questfes legais: exemplotgslafabris; c) registro do
medicamento: o fabricante devera garantir a traésééa de tecnologia para outro
laboratorio, ou qualquer outra acédo, para manutedgamedicamento no mercado

ao final da vida do mesmo; 4- centralizacao de cangelo MS, dos medicamentos
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sob risco de desabastecimento decorrente do sew lmaisto ou consumo:
minimizar este risco por falta de interesse do ador 5- Na avaliacdo das
solicitagcdes de incorporacdo de novos medicamgrlas CONITEC/MS, incluir a
analise de impacto e inviabilidade de novos pragleta relacdo a APAC vigente e
perspectiva de desabastecimento de medicamentesgrados, por auséncia de
interesse de comercializacdo a partir da incor@arate uma nova tecnologia; 6-
Articulacdo da ANVISA com as Agéncias Internacien@DA, por exemplo) sobre
o tema: agilizar informacéo e/ou acdes conjuntagruipo de trabalho apresentou
este relatério ao CONSINCA no dia 14/12/2011, ecfoiiado a SAS/MS por meio
do Memo Gab/INCA n° 009, de 12/01/2013. Como desdobntos, ocorreram em
2012 diversas reuniées com os produtores, com acdllom de Bioética do INCA,
com o Conselho Nacional de Saude e com a SAS/MSn&membro de 2012,
recebeu-se da industria farmacéutica algumas irfpdes relacionadas ao
desabastecimento, sdo elas: Aspen Pharma incorp@®u medicamentos
oncolégicos da GlaxoSmithKline, a Janssen-Cilagcai@iuou a producdo do
Hidromorfona. Em dezembro/2012, a Bago informou gsespendeu a
comercializagdo mundial do Elspar®, por motivosniges. Em fevereiro e
abril/2013, sairam em Diario Oficial os registr@asMercaptopurina e da Tioguanina
para a Aspen Pharma, ou seja, aos poucos o prollentesabastecimento sera
reestabelecido. A imprensa noticiou a falta da paesginase e as acdes do Grupo
de Trabalho. Ainda com relacdo a L-asparaginasgyupo de trabalho recebeu em
mar¢o/2013, perguntas enviadas pelo DAE/SAA/MSa pgualificar a aquisicao
deste medicamento, para o enfrentamento de selbalscimento no Pais. A
Fiocruz mostrou interesse em realizar uma parderjgroducao da L-asparaginase e
de outros medicamentos. Sandra Gomes fala que eempanhando através das
publicacdes online 0 andamento de todo o proc&dsm.que a ANVISA publicou
no dia 13/03/2013, uma nota sobre as acdes queeacikgesta realizando sobre a
falta de medicamento e sobre a analise de regigtr®,tem como meta do MS
reduzir de nove meses para seis meses. Por fimakgiinde 2013, a ANVISA
publicou nota sobre um acordo de cooperacéao paralsionar o setor industrial da
saude, na qual cita que o Governo estuda alteraxgbeegjislacdo para a permissao
da ANVISA em reconhecer auditorias e inspecOesriateonais realizadas por
outras agéncias, o que reduziria em 70% as 60@gHsg anuais realizadas pela
agéncia em outros paises.

Debate:

Dr2. Inez Gadelha/SASfala que, da lista de medicamentos enviadas pergespo
de trabalho, todos se transformaram em produtoatégicos do MS. A prioridade
foi solicitada, conforme o risco de desabastecimerdgscala. Entre estes estava a L-
asparaginase. Cabe informar que a industria informodescontinuidade da L-
asparaginase com bastante antecedéncia, e entmuoutro produto, logo, o
registro do preco foi novo. O valor pago anterianteeera de R$ 80,00 reais, e com
0 novo registro foi para R$ 475,00 reais. ApGs endiscussdo com a Bagd, o MS
conseguiu o preco de R$ 326,00 reais. Em resumbjSofard uma compra
centralizada, suprira os hospitais durante dois,aqee € o tempo previsto para a
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producdo nacional e regularizagdo no mercado. Ubsareacao interessante foi
saber que no mundo existem 16 produtores de L-agipase.

Dr. Carlos Chiattone/SBHH considera esta acdo muito importante para a
oncologia no Brasil, e parabeniza o grupo de trabala iniciativa do CONSINCA
em debater e encaminhar este tema ao MS.

5. Parecer da Associacao Brasileira de Hematologia eeffhoterapia a respeito
da consulta publica realizada pelaComissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias - CONITEC, sobre o uso de Rituximabe pa o tratamento de
linfoma de célula B, folicular, CD20 positivo. —Apresentado pelo Dr. Carlos
Sergio Chiattone — Sociedade Brasileira de Hemgitol® Hemoterapia.

Dr. Carlos trds uma informacdo ao CONSINCA sobre a conclasa€ONITEC
recentemente publicafiasendo contréria a indicacdo do Rituximabe pardohia
Folicular. A Sociedade ficou surpresa, pois o damutm contém informacdes
equivocadas, utilizando informacgfes dadas pelastndique o informam que 70%
destes linfomas sao foliculares no SUS e que, s1€8%60, tém indicacdo de
tratamento. Esta informacdo ndo é compativel cofitemmtura. Conclui que a
CONITEC considerou ndo haver evidéncia de boa dm@ddi, mas rebate esta
decisdo, dizendo que existem trés meta-andlisesn@ delas de categoria 1,
amplamente aceita pela comunidade internacion@&aDegistrado que a Sociedade
de Hematologia e Hemoterapia esta perplexa, e alessote buscara legalmente e
cientificamente alterar este cenario.

Debate:

Dr2. Inez Gadelha/MSfala que, como foi citado, o relatério da CONITESleve
em consulta publica, a qual teve duas partes: mepa a apresentacdo do
demandante, que no caso foi do laboratério proditamedicamento, e a segunda
foi a parte analitica da CONITEC. Foram recebidasir&cricdes, 34 postaram
contribui¢cdes, das quais 15 anexaram artigos. Asudtam publica serve para ser
contestada, e somente duas contribuicdes fizerangdodécnica. Ressalta que nas
trés revisdes sistematicas, os estudos comparardfitugimabe em diferentes
esquemas terapéuticos, entao isso aumentou miniteeogeneidade dos resultados.
Dr2. Inez fala que tudo estad sendo analisado, Sivduos arquivos anexados, e 0
tema, como de praxe, voltara para a plenaria dalCEOI Termina ressaltando que
a deliberacdo da CONITEC se da conforme a sol@itaapresentada: no caso, o
demandante solicitou, em um mesmo pedido, o Ritalénpara o tratamento de
inducéo e de manutencao do linfoma folicular.

Dr. Carlos Chiattone/SBHH, discorda das argumentacdes da Dr2. Inez, dizendo
que sdo indiscutiveis as evidéncias para o usoitlxiRabe na inducdo, e que o
Governo deveria aguardar mais tempo para analiseanatencao, como é feito com
as doencas cronicas.

Dr. Santini/INCA, fala que a manifestacdo da SBHH foi acolhida p€dNSINCA

e sera registrada em ata.
Eu, Vanessa Fuzer Martins de Mendonca, redigi e encerro a presente ata, em 17 de abril de 2013.

Relatério de Recomendagéo da Comissédo Nacionalodeporacéo de Tecnologia no SUS — CONITEC- 55u$nabe para o tratamento de linfoma ndo-Hodgk€in d
células B, folicular, CD20 positivo.” Fevereiro 2@13



