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1. Aprovacao da ata da reunido ordinaria 15.08.12.............ccccceeurnnns Santini
Aprovada, sem ressalvas

2. Processo de Incorporagdo do Trastuzumabe.................Dr. Luiz Antonio Santiniinicia

a reunido informando que a Dra. Maria Inez Gadefita poderd participar da reunido, pois foi
convocada para a reunidao do Comité Executivo darR@Nacional de Direito e Saude, no
Conselho Nacional de Justica. Menciona que umtdas da pauta da reunido, seria a questao da
incorporacdo do trastuzumabe, seguindo a discugs@o ocorreu na Ultima reunido do
CONSINCA, onde na apresentacdo da Dra. Inez —4teta Ata da reunido de 15/08/2012, ela
mencionou etapas que estavam em andamento emorelagdse processo. Esse assunto foi
mantido na pauta, embora néo tenha o informe pledadara. Inez, pois poderia ser que algum
dos Conselheiros desejasse se manifestar, aindpeqaente de uma atualizagdo/informacgao do
Ministério da Saude.

Dr. José Getllio Segallapergunta se ha alguém no Ministério da Saude mnsspel pelo
assunto.

Dra. Maria Adelaide informa que a Dra. Maria Inez permanece respohsave

Dr. José Getulio Segallgergunta se ha a informacéo de quando eles pegteimaplantar.

Dr. Gustavo Advincula menciona que had um prazo previsto em portaria G&ITEC —
Comisséo Nacional de Incorporagédo de Tecnologed,8D (cento e oitenta) dias, ou seja, em
janeiro tera que estar disponivel.

Dr. José Getulio Segallainforma que tem preocupacdo em ndo haver tempi pata ser
apresentado no CONSINCA, caso seja preciso fagaima alteracdo, ja que, para comecar a
funcionar em janeiro/2013, a publica¢éo deverdestr em dezembro/2012.



Dr. Gustavo Advincula informa que a diretriz ja esta pronta e o quafalta reunido do Grupo
de Trabalho que estava marcada para o dia 23/12)/8tids foi adiada. Depois de passar pelo GT,
ird a consulta publica.

Dr. Luiz Antonio Santini registra que o0 posicionamento sera aguardar aicaghb das
diretrizes que, serdo submetidas a consulta publieaexpectativa € que na préxima reunido do
CONSINCA, a ser realizada no dia 12/12/2012, pe$signte a consulta publica j4 deva estar
concluida ou avancada no processo de discussd@assivel que o CONSINCA ja tenha
subsidios suficientes para se posicionar.

Dr. José Getulio Segallanenciona que a preocupacgédo das Sociedades, conroberto Porto
Fonseca, Presidente da Sociedade Brasileira deefidogia, deixou claro na ultima reunido, é
com a compra centralizada, pois ja tiveram probseegam o Glivec, que € para um numero
pequeno de pacientes e, entende-se que a comptealizada seria problematica, pois
provavelmente agora seria para um grande volungadientes e a diretriz ndo ira discutir isso.
Quem ir4 discutir ser4 a APAC. A Sociedade Brasilde Cancerologia e a Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica japresentaram o tema no CONSINCA e talvez as Sasedaudessem
entrar em contato com o Ministério da Saude e pefitirmacdes de como est4 sendo a evolugéo
do processo de incorporagéo do Trastuzumabe.

Dr. Anderson Silvestrini lembra que no lancamento do Outubro Rosa, o Saviistro da
Saude, Alexandre Padilha, disse exatamente o @re Gustavo Advincula informou: que deve
ser colocado até o préximo més em consulta pubiices que ndo existe um posicionamento
muito claro sobre a questdo da padronizacdo, de cemia a APAC. No caso de centralizacéo
existem muitos custos envolvidos entre a manipolagéfrigeracdo, a questdo de outros
medicamentos e, atendimento médico também, qué péevisto na APAC.

Dr. Luiz Antonio Santini conclui que como ndo hd como esclarecer essestaspeles ficam
pendentes, registrados em Ata, e aquilo que foetohje discussédo por ocasido da consulta
publica, cré que havera um tempo adequado para fazes preocupacgfes especificas que as
Sociedades forem apresentando, valeria a pena ntatealireto com o Ministério da Saude para
tratar dessas questodes.

Sr. Reinhard Braun informa que, como encaminhamento, as manifestamde®lacdo ao tema
“compra centralizada” fazem parte da Ata e elaiségqara o Ministério da Saude. J4 fica aqui
registrada a manifestacao das Sociedades.

Plano de Expanséo da Radioterapia no SUS................. Sr. Reinhard Braunatualiza as
informacdes do andamento do Plano de Expanséo diat®apia no SUS, informando que na
ultima reunido do CONSINCA foi trazido o informeegbavia acontecido a Audiéncia Publica no
dia 10/08/2012.

O edital de aquisicdo de 80 solucBes de radioterégi para Audiéncia Publica no dia
10/08/2012. Logo em seguida, foram respondidasstata questdes colocadas e a Ata da
Audiéncia Publica foi publicada na integra no diseMinistério da Saude. O Plano de Expanséo
da Radioterapia prevé a criacdo de 48 novos saerdiewadioterapia e a ampliacdo de 32 servicos
ja existentes. Nesse plano, ndo existe nenhumadmigue receberd mais de 1 equipamento. Ou
seja, a criacdo sera com 1 equipamento e a ampltagdhém serd de mais 1 equipamento. A
meta é que, por meio desse plano, até o ano de 20d&igamos ter 80 servicos em
funcionamento. No momento, nesse plano s6 estasidevados hospitais j4 habilitados pelo
Ministério da Saude. Modernizacao - significa qgaeakgjuma unidade tem algum equipamento
com muitos anos de uso (15, 20 anos de uso) eagqu@mover a substituicdo do equipamento ou
modernizar as instalacdes, essas possibilidad&s abertas via sistemas de convénio: SICOM /
GESCOM / SISPAG.

Um momento historico aconteceu nesse processoogaeréunido dos 80 hospitais selecionados
mais 18 que estéo na lista de reserva realizatld@®& em 03/09/2012. A reuniéo foi aberta pelo
Dr. Luiz Antonio Santini, na qual foi apresentaddd o histdrico das iniciativas para expansao
da radioterapia do SUS, seguida de uma vasta décisobre o plano. A SAS - Secretaria de



Atencdo a Saude apresentou o plano e a SCTIE et8darde Ciéncialecnologiae Insumos
Estratégicosapresentou toda a filosofia de transferéncia tégich onde o fornecedor que
ganhar a licitagdo, ficard comprometido em instafaa planta no pais e com isso, teremos uma
producao nacional de equipamentos de radioterapia.

Além disso, também foi apresentado para os hospadiermo de Adeséo ao Plano de Expanséo.
Os hospitais contemplados também terdo compromigsesserdo observados rigorosamente.
Varias sugestfes foram trazidas e o Grupo de Tral@aiocurou comtemplar, da melhor forma
possivel, essas contribuicdes ao Termo de Adesd®,pgssou pela avaliacdo juridica do
Ministério da Saude. Provavelmente, em 18/10/264 hospitais receberdo os Termos de Adesédo
e mais a solicitacdo de outros documentos que secarporados. Os hospitais serdo acionados
pela SAS - Secretaria de Atencdo a Saude e, cofeomiado na reunido realizada em
03/09/2012, terdo um curto prazo para responder.

Além disso, também foi desencadeado também um gsocde auditoria prévia da CGU —
Controladoria-Geral da Unido, que participou e smifestou na Audiéncia Publica e vem se
envolvendo desde o inicio do processo, conformiitegldo do Ministério da Saude. Essa
auditoria prévia foi desencadeada no dia 23/09/20h@ dia 02/10/2012, recebemos o relatoério
final. No dia 16/10/2012 houve uma reunido parafdar as ultimas respostas ao relatério final
da CGU - Controladoria-Geral da Uniéo.

O ponto mais importante apontado pela CGU - Caadiaria-Geral da Unido, é que ndo houvesse
inicio a nenhum processo de licitagdo enquantofofiabsolutamente definido quais seréo as
unidade beneficiadas, 0 que j& estava no projeds, foi sublinhado pela CGU - Controladoria-
Geral da Uniéo.

Dr. Robson Ferrignopergunta se ha alguma previsao da definicao dbe§fitais?

Sr. Reinhard Braun responde que a definicdo dos 80 hospitais foi dadé por ocasido da
Audiéncia Publica quando a lista fazia parte dddtdbegue a relagéo:

RELACAO DOS HOSPITAIS PARA OS QUAIS AS SOLUCOES DE
RADIOTERAPIA SERAO DESTINADAS

1. 48 solugdes destinadas a criacao de novos servicos de radioterapia:

1.1. 38 solucdes sem servigo de braquiterapia:

MINISTERIO DA SAUDE
PLANO DE EXPANSAO DA RADIOTERAPIA NO SUS
CRIACAO DE NOVOS SERVICOS DE RADIOTERAPIA SEM BRAQUITERAPIA

UF Municipio CNPJ Hospital

BA Teixeira de Freitas 13.650.403/0001-28 Hospital Municipal de Teixeira de Freitas

CE Fortaleza 07.206.048/0002-80 Hospital Universitario Walter Cantidio / Universidade

Federal do Ceara
CE Fortaleza 07.273.592/0001-64 Hospital da Irmandade Beneficente Santa Casa de
Misericordia de Fortaleza

CE Fortaleza 60.975.737/0035-09 Hospital Cura D'ars / Beneficéncia Camiliana

DF Taguatinga 00.394.700/0009-65 Hospital Regional de Taguatinga

G Goiania 01.619.790/0001-50 Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Goiania

O

MS Campo Grande 03.276.524/0001-06 Hospital Santa Casa/Associacéo Beneficente de Campo

Grande

MS Corumba 03.381.498/0001-78 Santa Casa de Corumba / Associacédo Beneficente de
Corumbé

PR Apucarana 76.578.137/0063-92 Hospital da Providéncia / Provincia Brasileira da

Congregacéo Irmas Filhas da Caridade de Sé&o Vicente

de Paulo

PR Arapongas 04.169.712/0001-90 Hospital Regional Jodo de Freitas Associacdo Norte

Paranense de Combate ao Cancer
PR Guarapuava 77.893.469/0001-21 Hospital de Caridade S&o Vicente de Paulo
PR Londrina 78.640.489/0003-15 Hospital Universitario Regional Norte do




Parana/Universidade Estadual de Londrina

RJ Cabo Frio 30.590.574/0001-28 Hospital Santa Isabel
RJ Petrépolis 29.138.344/0015-49 Hospital Alcides Carneiro
RJ Rio Bonito 31.517.493/0001-65 Hospital Darcy Vargas
RJ Rio de Janeiro 00.394.544/0201-00 Hospital Geral do Andarai / Ministério da Saude
RJ Teresopolis 60.922.168/0010-77 Hospital S&o José / Associag@o Congregagéo de Santa
Catarina
RJ Vassouras 32.410.037/0001-84 Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagéo
Educacional Severino Sombra
RO Porto Velho 04.287.520/0002-69 Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro
RS Novo Hamburgo 91.681.361/0003-68 Hospital Regina /Associagdo Congregacao de Santa
Catarina
RS Porto Alegre 92.787.118/0001-20 Hospital Nossa Senhora da Concei¢&o/Ministério da
Salde
SC Blumenau 82.654.088/0001-20 | Hospital Santo Antdnio/Fundagdo Hospitalar de Blumenau
SC Itajai 60.194.990/0022-00 Hospital e Maternidade Marieta Konder
Bornhausen/Instituto das Pequenas Missionarias de Maria
Imaculada
SC Joacaba 84.592.369/0009-88 Hospital Universitario Santa Terezinha/Fundacéo
Universidade do Oeste de Santa Catarina
SC Porto Unido 85.604.395/0001-94 Hospital de Caridade S&o Braz de Porto Uni&o
SC Tubardo 83.883.306/0012-13 Hospital Nossa Senhora da Concei¢éo/Sociedade Divina
Providéncia
SP Assis 46.374.500/0123-62 Hospital Regional de Assis
SP Braganca Paulista 33.495.870/0001-38 Hospital Universitario Sdo Francisco Braganca
Paulista/Casa de Nossa Senhora da Paz Acédo Social
Franciscana
SP Jacarei 50.460.351/0001-53 Hospital S&o Francisco de Assis/Associa¢do Casa Fonte
da Vida
SP Mogi Guagu 45.301.264/0001-13 Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos
SP Pariquera-acu 57.740.490/0001-80 Hospital Regional do Vale da Ribeira/Consércio de
Desenvolvimento Intermunicipal do Vale do Ribeira
SP Presidente Prudente 46.374.500/0168-64 Hospital Regional de Presidente Prudente/Hospital
Domingos Leonardo Ceravolo
SP Sé&o Bernardo do Campo 57.571.275/0002-83 Hospital Anchieta S&o Bernardo do Campo/Fundacéo
ABC
SP Sé&o Paulo 46.374.500/0122-81 Centro de Referéncia da Satde da Mulher
SP Séo Paulo 62.779.145/0001-90 Hospital Central da Santa Casa de S&o Paulo/Irmandade
da Santa Casa de Misericérdia de S&o Paulo
SP Santo André 46.374.500/0144-97 Hospital Estadual Méario Covas de Santo André
SP Sorocaba 46.374.500/0014-09 Conjunto Hospitalar de Sorocaba
TO Palmas 25.053.117/0024-50 Hospital Geral de Palmas
1.2. 10solugdes com o servigo de braquiterapialSTERIO
MINISTERIO DA SAUDE
PLANO DE EXPANSAO DA RADIOTERAPIA NO SUS
CRIACAO DE NOVOS SERVICOS DE RADIOTERAPIA COM BRAQUITERAPIA
UF Municipio CNPJ Hospital
AP Macapa 23.086.176/0004-56 Hospital de Clinicas Dr. Alberto Lima
BA Salvador 13.937.131/0053-72 Hospital Geral Roberto Santos
BA Vitdria da Conquista 13.937.131/0001-41 Hospital Geral de Vitéria da Conquista
GO Goiania 01.567.601/0002-24 Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias
MA Séo Luis 02.973.240/0006-02 Hospital Geral Tarquinio Lopes Filho
MS Campo Grande 02.125.685/0001-28 Hospital Regional de Mato Grosso do Sul/Fundagédo
Servigos de Saude de Mato Grosso do Sul
MT Rondondpolis 03.099.157/0001-04 Santa Casa de Misericérdia e Maternidade de
Rondonépolis
MT Sinop 32.944.118/0001-64 | Hospital Santo Antdnio / Fundagéo de Saude Comunitaria
de Sinop
PE Recife 24.134.488/0001-08 Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Pernambuco
RR Boa Vista 84.013.416/0001-34 Hospital Geral de Roraima




1.3. 32solucgdes de radioterapia destinadasndliacdo de servicogxistentes:

MINISTERIO DA SAUDE
PLANO DE EXPANSAO DA RADIOTERAPIA NO SUS
AMPLIACAO DE SERVICOS DE RADIOTARAPIA
UF Municipio CNPJ Hospital
AC Rio Branco 63.602.940/0001-70 Hospital da Fundagéo Hospitalar Estadual do Acre
AM Manaus 34.570.820/0001-30 Hospital da Fundagéo Centro de Controle de Oncologia /
CECON
BA Feira de Santana 13.227.038/0001-43 Hospital Dom Pedro de Alcantara / Santa Casa de
Misericérdia de Feira de Santana
CE Barbalha 03.284.505/0001-13 Hospital e Maternidade S&o Vicente de Paulo
CE Fortaleza 07.265.515/0001-62 Instituto de Céncer do Ceara
CE Sobral 07.818.313/0001-09 Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Sobral
DF Brasilia 00.038.174/0006-58 Hospital Universitario de Brasilia/Fundacéo da
Universidade de Brasilia
MA Sé&o Luis 05.292.982/0002-37 Instituto Maranhense de Oncologia Aldenora Belo
IMOAB/Fundagédo Anténio Jorge Dino
MS Campo Grande 01.546.151/0002-14 Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian /
Universidade Federal do Mato Grosso do Sul
MS Dourados 03.604.782/0001-66 Hospital Evangélico Dr. Sra Goldby King / Associagao
Beneficente Douradense
PE Recife 10.894.988/0001-33 Hospital de Cancer de Pernambuco / Sociedade
Pernambucana do Combate ao Cancer
PE Recife 10.988.301/0001-29 Instituto Materno Infantil de Pernambuco - IMIP
Pl Teresina 06.870.026/0001-77 Hospital S&o Marcos/Sociedade Piauiense Combate ao
Céncer
PR Londrina 78.633.088/0001-76 Instituto de Céncer de Londrina
PR Campo Mouréo 80.612.294/0001-41 Hospital Santa Casa de Misericordia / Associagéo
Beneficente Hospitalar Santa Casa de Misericérdia
RJ Rio de Janeiro 33.816.794/0002-04 Hospital Méario Kroeff / Associag&o Brasileira de
Assisténcia ao Cancer
RJ Rio de Janeiro 33.540.014/0017-14 Hospital Universitario Pedro Ernesto / Universidade
Estadual do Rio de Janeiro
RJ Rio de Janeiro 33.663.683/0053-47 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho /
Universidade Federal do Rio de Janeiro
RJ Rio de Janeiro 00.394.544/0211-82 Hospital dos Servidores do Estado / Ministério da Salude
RS Porto Alegre 87.020.517/0001-20 | Hospital de Clinicas de Porto Alegre/Universidade Federal
do Rio Grande do Sul
RS Porto Alegre 88.630.413/0007-96 Hospital Séo Lucas da PUCRS/Uni&o Brasileira de
Educacéo e Assisténcia
RS S&o Leopoldo 92.931.245/0001-50 Hospital da Fundacdo Hospital Centenério
SP Bauru 46.374.500/0148-10 Hospital Estadual de Bauru
SP Limeira 51.473.692/0001-26 | Hospital da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de
Limeira
SP S&0 Joao da Boa Vista 59.759.084/0001-94 Hospital da Santa Casa de Misericérdia Dona Carolina
Malheiros
SP Séo Paulo 60.742.616/0001-60 Hospital Santa Marcelina / Casa de Saude Santa
Marcelina
SP Sé&o Paulo 62.932.942/0001-65 Instituto Brasileiro de Controle do Céncer - IBCC
SP Séo Paulo 60.453.032/0001-74 Hospital Séo Paulo Unidade | / Escola Paulista de
Medicina/Universidade Federal de S&o Paulo
SP Séo Paulo 60.961.968/0001-06 Hospital do Céancer A. C Camargo / Fundacao Antdnio
Prudente
SP Sorocaba 71.485.056/0001-21 Hospital da Irmandade Santa Casa de Misericordia de
Sorocaba
SP Taubaté 46.374.500/0155-40 Hospital Regional do Vale do Paraiba / Sociedade
Assistencial Bandeirantes
TO Araguaina 25.053.117/0053-95 Hospital de Referéncia de Araguaina

Dr. Robson Ferrigno pergunta se a lista é definitiva.

Sr. Reinhard Braun informa que os 80 hospitais mais os 18 que estdstaade reserva sao
definitivos, pois um dos critérios € que fossemphiags ja habilitados, a ndo ser que, a médio
prazo, haja novas habilitagbes mas, isso seria pguedximo plano de expansdo. Caso nao



chegarmos ao numero de 80 ap6s o Termo de Adesm@pramisso e outros documentos, serdo
menos de 80.

Dra. Rosamélia Cunhainforma que os 80 serdo comtemplados no momentotodas as
exigéncias foram cumpridas

Dr. Luiz Antonio Negrao menciona que 80 hospitais ja foram divulgadosisteexim grupo de
reserva com 18 hospitais. O Termo de Adeséo sewdgddo para todos e havera um prazo de
10/15 dias para resposta onde quem néo respormde, pois o Termo ja é conhecido ha mais de
um més quando a copia foi distribuida na reuni@aporreu no INCA.

Dr. Robson Ferrigno pergunta se a licitagdo sairéd em janeiro ou féngp®13.

Sr. Reihard Braun responde que isso dependera, pois sera precisdeatas colocagfes da
CGU - Controladoria-Geral da Uniéo.

PNAO e a revisdo da Portaria 2.439........cccoeeeeevviiiiiiiinnnnnn. Dr. Luiz Antonio Santini
menciona que a SAS - Secretaria de Atencdo a Sadu a iniciativa de iniciar o processo de
discusséo de revisdo da Portaria Nacional de Atefigi&cologica 2.439/2006 e, existem varias
razOes para isso, como tempo decorrido, mudand¢asasgagque ocorrem no sistema e uma muito
importante como, por exemplo, a regulamentacdo ela8080 que reorganiza/da formato a
regionalizacdo. Outros componentes sdo de evoldga@roprio pensamento, da forma de
organizar a Politica Oncoldgica, da questdo dampaidicipacdo da atencdo basica, de elementos
de incorporacado de tecnologia e uma série de cqisasempre tiveram apontadas na Portaria
2.439, mas que deixava lacunas em funcao do declrigroprio tempo.

A SAS - Secretaria de Atencdo a Saude desencadgoocesso de discusséo sobre a revisdo
dessa Portaria, processo esse que esta em cupsByr.eClaudio Noronha — Coordenacdo de
Prevencéo e Vigilancia do INCA, tem participadatiddralho que esté fazendo essa discussao, ira
apresentar qual o estado atual dessa discuss@ogyaro CONSINCA tenha a possiblidade de
participar/acompanhar, e se posicionar como adatequado, em relacéo a essa discussao, ja que
essa portaria foi elaborada por um Grupo de Trab#dhado do CONSINCA que trabalhou
arduamente junto com a SAS - Secretaria de Ateacdaude e outros drgaos do Ministério da
Saude e criou a Portaria 2.439 que foi uma gramaecdo naquele momento. Certamente que o
CONSINCA deve ter conhecimento e eventualmentenidgfiopor algum mecanismo de
participacao nesse processo.

Dr. Claudio Noronha inicia informando que na verdade, esse processe@m ha um pouco
mais de um ano, e o Grupo de Trabalho comecoudnacino final do ano passado, concluindo
em janeiro 0 seu primeiro relatério e, na ocasioedinidao do CONSINCA de fevereiro/2012, a
Dra. Maria Inez fez uma apresentacao sucinta egrmelusive as considerag¢des do Dr. Helvécio
Miranda Magalhdes Jr. - Secretario da Secretariatelecdo a Saude — Ministério da Saude. O
relatorio apontava a necessidade de um plano ae Agéartir de fevereiro/2012, esse Grupo de
Trabalho se dedicou a construir esse plano de agimo a Ultima versdo recebida ontem
(16/10/2012). O documento ja esta com quase Shasgdetalhando as principais agdes para
cada componente do Plano de Controle de Céancer, asss Ultima versdo a CGPV -
Coordenacao Geral de Prevencao e Vigilancia/INGAdaaesta analisando e verificando se tem
diferenca em relacdo ao documento que havia sidangnhado anteriormente, no més passado.
Essa é uma construcao que precisa ao términaagata para apreciagdo do CONSINCA, pois o
gque se tem hoje € um documento que, conformetsalindo devera haver divulgacao publica.
Nas ultimas semanas, também recebemos uma minutandenova Portaria que substitui a
Portaria 2.439, onde se institui a nova Politic&datrole de Cancer. O documento foi apreciado
por um grupo interno, com pessoas de varias ae#dd@A, coordenado pelo chefe da Divisao
de Planejamento Estratégico do INCA, Sr. Jairo daltoram feitas varias consideracdes e
acredita-se que ainda esta semana seja encamiphed®@ Ministério da Saude, a sintese das
contribuigdes, visto que a minuta era muito insefite quando comparada com a Portaria 2.439
que é bastante completa. Acredita que esse é wags®que o0 CONSINCA, mais adiante, tenha
que participar e que talvez na proxima reunido @NSINCA ja possa apresentar essa minuta,



pois pelo que se pbde perceber na ultima confexmacintencdo do Dr. Helvécio Miranda
Magalhdes Jr. -Secretario da Secretaria de Ateac@mide — Ministério da Saude, é aprovar na
Tripartite ainda este ano.

Na SAS - Secretaria de Atencdo a Saude esse promsassido coordenado pelo Dr. José
Eduardo Fogolin Passos - Coordenacao-Geral de Mgdita Complexidade e sua equipe de
consultores.

Dr. José Getulio Segallalembra que participou tanto elaboracéo da Portédih como da
Portaria 2.439, assim como Dr. Luiz Anténio Negitfias — representante da Confederacdo das
Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidadistropicas - CMB, Ricardo José Curioso
da Silva — representante da Associagdo Brasil@rinstituicdes Filantropicas de Combate ao
Cancer ABIFICC, onde o presidente da comissédo &a tuiz Antonio Santini. A participacao
de varias areas de especialidades, que tem visigeentes e de varias regibes do Brasil que
vivem situagdes regionais diferentes, traz um chréso” para o documento. N&o viu até hoje
criticas a Portaria 2.439 como ouviu criticas adPar 3535, da qual sempre reclamavam que ela
ndo avancava, bloqueava e que ndao acompanhavdidadea Foi produzido um documento
interessante para época e hoje ela ja estd defadamd se passaram-se 7 anos e o novo plano é
muito mais ambicioso do que o original.

Ano passado, participou da elaboracdo do Plan®darcas ndo Transmissiveis, que também é
muito extenso e bem detalhado. Acredita que o PFNawional de Atencdo Oncoldgica serd uma
parte desse documento. Acha muito preocupante gaeaaPortaria tenha sido feita somente por
pessoas do Ministério da Saude, sem ouvir as swesdparticipantes do CONSINCA. Se o
Senhor Ministro de Estado da Saude quer fazer wwa Rortaria e o novo Plano Nacional de
Atencdo Oncolégica ainda este ano, emergencialnent€ONSINCA poderia criar uma
comissdao, indicar 5 ou 6 nomes do Conselho, reaebdocumentos sigilosos, comprometendo-
se a manter o sigilo. Dessa forma, poderiam cautrffara que os dois documentos fossem mais
abrangentes e com um tempo de validade maior.

Dr. Gustavo Advinculainforma que fez parte do grupo que avaliou a minlatanova Portaria
enviada pelo Ministério da Saude e ficou bastardequpado, pois acha que a légica da Portaria
2.439 esta sendo completamente mudada. Estdo dayiaopostas, mas como o Dr. José Getulio
Segalla mencionou, parece que um grupo dentro dostdiio da Saude resolveu tratar um
assunto que ndo domina. Se for aprovado como estdnudar completamente a logica da
Portaria 2.439, pois alguns conceitos sairam d@ffae isso ir4 torna-la bem diferente.

Dr. Luiz Antonio Negréo Dias menciona que quando foi apresentada a propostadgdicacéo

da Portaria, questionou qual era a logica da nielzetes de se alterar uma Portaria muito bem
feita, ndo criticada e que, se havia algum defaitaleficiéncia, é porque existia na Portaria uma
série de exigéncias que nao sao fiscalizadas pon gieveria fiscalizar. O escrito estava perfeito,
a punicdo da execucdo € que apresentava problemnaenE&o respondido, na reunido do
CONSINCA, que esta revisdo estava sendo feita pdreular um pouco a Portaria com as
Secretarias Estaduais e Municipais e que seriaaimalho interno e ndo uma revisdo macro em
torno de uma politica. Quando eles elaboraram asséim, havia apenas uma pessoa do INCA e
ndo havia mais ninguém com conhecimento de caocpre é muito mais complicado.

Dr. Claudio Galvao de Castro Juniorinforma que ja havia sido manifestada a preocupagdo
reunido anterior e na época disseram que o negéifantastico, muito bom e agora, parece que
é totalmente o contrario. A construgdo dessa logicar todas as demandas que tem e depois ir
adaptando a gestao publica e ndo o contrario.

Dr. José Getllio Segallalembra que coisas muito produtivas foram apredestajuando
estavam discutindo a Portaria 2.439, como por el@®mprir os hospitais para fazerem cirurgias
de cancer, o que virou um debate para 2 ou 3 resi@ife aperfeicoar. A ideia do Ministério da
Saulde era boa, de ampliar a base, mas ao mesmo, teramecessario manter o rigor de ter no
minimo um cirurgido oncoldgico/ um oncologista id@nos servigos credenciados, para garantir
qualidade de atendimento. E melhor se discutirsatéepublicar do que depois. J& esta na hora de
criar essa comissdo e comunicar ao Ministério dal&agedindo voz nesse processo.



Dr. Claudio Galvdo de Castro Junior sugere que isso poderia ser proposto oficialmedte.
CONSINCA esta pedindo voz no processo.

Dr. Luiz Antonio Santini declara que estando todos de acordo, sera feitamaniestacéo a
SAS - Secretaria de Atencdo a Saude, para o camdemnlesse processo, informando que ha
interesse do CONSINCA em participar dessa discumsts, evidentemente, que 0s instrumentos
sejam efetivados. H& preocupagcdo do CONSINCA ingdusom a forma com que o
encaminhamento estd sendo feito, a medida de quguérh estd sendo autorizado a dar
publicidade e, realmente, cria uma incerteza dosguné publicado. No sentido de colaborar, o
CONSINCA vai criar uma comissao e quer participessg processo.

Dr. Gustavo Advinculamenciona que sente muita falta que o pais tenhglamo de controle de
cancer organizado e as diretrizes para doencagkasdndo transmissiveis ndo da conta disso. O
cancer € um problema complexo no pais e as difaseragionais, interestaduais precisam ser
vistas. E preciso ter uma politica que fale desgeestio da formacgéo de recursos humanos até o
final, que trata de cuidados paliativos. As Paiie as Portarias precisam ser criadas para apoiar
esse plano e néo tratar de coisas soltas. A quémtdacologica no cancer que ndo é bem
organizado, a questdo da cirurgia oncoldgica, apdaarevisdo da politica, temos muitas
diferencas inter-regionais como, por exemplo, ogrde que € tratado de tumor de endomeétrio no
sudeste vai ter uma sobrevida diferente do pacigmeé tratado de tumor de endométrio na
regido norte. Talvez esse processo seja 0 embgiatnd que decole para uma coisa maior para o
pais.

Dr. José Getulio Segallanenciona que a estrutura de um Plano de AtengacG@mcer tem que
sair e tem que sair de quem conhece cancer. E poraunidade que o CONSINCA tem para
participar disso.

Dr. Luiz Antonio Santini menciona que, a medida que ha o Plano Nacion&atgrole de
Doencas Cronicas ndo Transmissiveis e ha uma d&ze®bre uma nova Portaria organizando a
Politica Nacional, é fundamental que haja ndo salithamento com a Portaria como a
participacdo das Sociedades representadas no CQASHdra a construcdo desse plano. Do
CONSINCA sairia um Grupo de Trabalho para acompéodwatribuir essa discussao.

Dr. Rodolfo Acatauassu Nunesnenciona que dada essa mudanca epidemiolégicaiacea
questdo da Alta Complexidade, os Hospitais Unitémiss também se ressentem, de modo geral,
com esse maior numero de pacientes oncolégicogpmeriram os Hospitais Universitarios e,
como sdo obrigados a atuar em varias areas deatplexidade, estdo realmente tendo certo
desiquilibrio no atendimento.

Esse documento precisa ser apreciado no sentittaz# uma contribuicdo mais efetiva porque
com muita frequéncia os Hospitais Universitarias wificuldade em absorver esses pacientes
que muitas vezes ndo tiveram sucesso em seus ératsnou tiveram alguma intercorréncia
durante o tratamento de quimioterapia e procuramnaergéncias dos Hospitais Universitarios
que nem sempre sdo de emergéncias abertas e sdnselefivas e, dessa forma, traz uma
demanda muito grande para os hospitais e uma Ildifida inerente.

O problema do cancer esté se tornando muito complarmnbém com relagdo aos medicamentos
caros que desiquilibram as financas dos Hospitaisvdisitarios. Tudo isso sdo nuances
importantes que precisam ser adequadamente fechasksess documento.

A guestao de cuidados paliativos é muito sériagueetemente no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, temos a chegada de pacientes que sdadesuis vezes até no INCA, pois séo casos
que ja estao fora de tratamentos terapéuticos dorgan atendidos em outro local e, quando
chegam ao Hospital Universitario, é preciso darseguimento. E dificil essa realidade do cancer
e 0 numero de casos s6 tem aumentado.

Em reunides internas com profissionais da esfertaoliica, cardiolégica e varias outras
complexidades, eles comentam que 0 numero de pesieom cancer no hospital tem aumentado
muito. Mas isso é expressdo de uma realidade muri2kamodo geral, se tem percebido o
aumento dos casos de neoplasias e as dificuldaelentes, o que esta trazendo desiquilibrio aos
Hospitais Universitarios.
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A Portaria precisa ser bem vista e 0 CONSINCA téamentos muito representativos, pois foi
tecido dessa forma, como a representacdo da ABRA&IME diversas outras Sociedades e tem
um universo de pessoas capazes de trazer algumeipontribuicio. E preciso ter uma sabedoria
para que no teor da Portaria apresente ndo séneiagé mas também solugbes, como por
exemplo, incentivar a formacdo de profissionaisiréciso que a Portaria esteja bem adequada
dada a complexidade dessa doenca. Existe umaduaseiz que “a perfeicdo ndo consiste em
vocé produzir alguma coisa que nada mais precisacsescentado e sim, ndo deixar nada de
fora”. Parece que da forma que esta sendo condutiio deixando uma opinido importante de
fora.

Dra. Claudia Naylor informa que a Portaria que trata de cuidados tpai&g& (2005 — 2008)
também foi abrangente para todas as doencas csdmicatransmissiveis, centrada em cuidados
paliativos na area oncolégica e atualmente, esti#arido junto ao Ministério da Saude, reaver o
processo, pois muita coisa jA mudou e precisaesata.

Recentemente esteve em fortaleza onde foi contagteld Sr. Odorico Monteiro - Secretario de
Gestao Estratégica e Participativa do MinistéricSdade, que informou que a partir do dia 18
entrara em contato para retomar o processo déicetiss Portaria de Cuidados Paliativos.
Também participou do Grupo de Trabalho que revsaminuta que o INCA recebeu que é
paupérrima em relacdo aos cuidados paliativosedfia algumas colocacoes.

Dr. Luiz Antonio Santini menciona que esta bem demonstrada a necessidaidgertancia da
opinido do CONSINCA em participar ativamente degs®cesso de discussdao e o0
encaminhamento sera criar o Grupo de Trabalho iaretan documento ao Dr. Helvécio Miranda
Magalhdes Jr. - Secretario da Secretaria de Ateac8aude — Ministério da Saude, com as
questdes levantadas na reuniéo.

Dr. José Getulio Segallanforma deve ser um grupo com representantes deedaales e dos
Prestadores.

Dra. Maria Adelaide menciona que devera ser como 0 grupo anterior.

Dr. Luiz Antonio Negrdo lembra que o Grupo de Trabalho anterior era foonaar ele, Dr.
Ricardo José Curioso da Silva (ABIFICC), Dr. JosiUBo Segalla, Dra. Maria Inez Gadelha,
Dr. Luiz Augusto Maltoni, além de outros represatea.

Dr. Luiz Antonio Santini informa que no Grupo de Trabalho sera incluidorapresente de
cada instituicdo representada no CONSINCA e numngiro momento talvez ndo seja nem
necessario informar os nomes.

Dr. Luiz Antonio Negréo menciona que ndo sabem se as diferencas séo éoaisas ou
politicas. Se a estratégia € mais politica, contoegemplo, como tirar o poder o INCA, essa
comissao tem que ser mais politica, mas se for distassdo técnica, para discutir nimero de
Portaria, a comisséo precisa ser mais técnicadharque seja uma discussdo mais politica.

Dr. Luiz Antonio Santini menciona que também acredita ser uma discusséquoidisa. Nesse
momento, 0 CONSINCA deve interferir no processo.

Fica aprovado o encaminhamento ao Ministério dad&agplicitando a participacdo mais
proxima, mais intensa do CONSINCA que criara ump@rde Trabalho.

REDEFAC ..., Dituiz Antonio Santini informa que solicitou ao Dr.
Carlos Gil - Coordenador de Pesquisa Clinica doANglie apresentasse o projeto da REDEFAC
- Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacéo de &@snAnticancerE um tema de grande
interesse para o desenvolvimento da Politica Natida Atencdo ao Cancer no nosso pais, que é
uma vitéria importante, resultado de um granderesfalo INCA, do Ministério da Saude,
especialmente pela SCTIE - Secretaria de Ciéfeienologiae Insumos Estratégicesde outros
orgados da esfera governamental e ndo governameniallvidos na construcdo desse projeto.
Aproveitando a discussao anterior e fazendo umaregdo como Presidente do CONSINCA,
diz que as dificuldades que por ventura ocorrantrdestias Instituigdes nas relagces entre as
diversas é&reas, precisam ser entendidas e diréeésnpara serem processos positivos e
produtivos. Aqui estd um exemplo evidente dissstalmes atras, se discutia sobre as dificuldades



11

de entendimento com algumas areas do Ministéritad|le a respeito do posicionamento politico
do INCA e do CONSINCA como parte importante da &esta Politica de Cancer. O que sera
apresentado agora € exatamente o oposto: umaagéiowque fortalece a posi¢ao da Instituicdo e
fortalece a Politica Nacional de Atencdo Oncologicgue demonstra que nossa relacdo ndo é
monolitica. Existem varias formas de articulacdanco Ministério da Saude o que é
absolutamente natural.

Dr. Carlos Gil inicia falando da construcdo desse processo até @ge tem como ponto
positivo, o engajamento de varias esferas do govesirconstrucdo desse projeto, que na verdade
ndo se chama “Inovacdo e Cancer no Brasil”, quelérmm de fundo em que se esta trabalhando.
Este projeto ja foi apresentado no contexto deosytrojetos ha alguns meses atras e a ideia é
atualizar o que evoluiu, quais séo as dificuldadesjue se conseguiu até agora.

O plano de fundo € a questao do custo da saudeasd 8 o quao estratégico € para o pais hoje a
geracdo de tecnologia na area de salde e quahpazto de ndo ter iSso ou outras coisas que
foram feitas ha décadas atrds e que hoje nos deiréetizmente, a margem da producdo de
farmacos, equipamentos ou qualquer insumo ligesinide.

Outro plano de fundo € o custo da assisténcia 6gmal do SUS, isso com constante
crescimento, o que claro, € muito ligado a quedtdiocorporacao de tecnologia.

Como atender a essa questdo de geracdo de conhiecimaearea de saude? Ha 2 maneiras de
medir isso, uma que foi utilizada durante muitogenma Academia Brasileira de Medicina, a
visdo académica no Brasil, e outra muito direcianade € a politica do CNPQ para esse tipo de
geracdo de producéo cientifica. O que mostra gaenes muito bem pela quantidade de artigos
em circulacdo relacionados a area de saude, 0 qalgoécrescente assim como na area
oncologica.

Ha uma dicotomia entre a producao cientifica eodysgédo de patentes no Brasil na area de saude
ou de tecnologia, nho qual o Brasil ndo s6 ndo etesomo diminuiu nas Ultimas décadas com
relagdo ao que existia anteriormente. Essa dicat@rprovavelmente a razdo de que nds ndo
temos hoje a capacidade de gerar em oncologiaat@sroriginais brasileiros e o impacto é um
déficit que vai ser crescente na evolucdo da baleogercial da saude.

Tendo todo esse plano de fundo montado, como o IBEposicionou e como esse processo foi
construido? Como construir um modelo que integpesyuisa clinica as politicas de saude na
area de cancer? Talvez o grande gargalo, nessdosesgja garantir o acesso da populacéo e o
atalho seria de uma maior integracdo entre o StJSistema Nacional de Tecnologia, que € uma
grande preocupacdo atual, com a conclusédo queradsrganhar tempo se conseguirmos integrar
esses dois sistemas. Desse contexto nasceu ooprmBfDEFAC — Rede Nacional de
Desenvolvimento e Inovacdo de Farmacos Anti-Cancer.

ETAPAS NA GERACAO DE UM NOVO FARMACO

Target Discovery, Lead Identification ~ Pharmacol Chemistry, Phase Phase Az: Phase
Validation & Assay & Optimization Efficacy & Predictive [N CLTAIE B Manufacturing & =
Development ADMET Controls, Regulatory II III 2 I ‘ i
Support 4 E
| i Dtermine Evakuate Confirm s FOrequired
safety, il
< wlerabiiy, lookforside  monkr adverss . surveillance.
2 K. PO and effects in 20 reactions from  Le and testing
g dosersnging  to0patent  longtermuse
o in2080 voluntesrs. 30012000 <
3 2 healthy patisnts 8
R 'y voluntsrs i
e = = £
Range-Finding Taxicity Farmulation Development il e

Mechanism-Based Medicinal Chemistry Custom Animal Models

Phanmacokinetics Analytical Method sRizees snie2a Tuapazaniine
Arirmal Modsls ™

> Bioavsiabilty Developmant and Validation fyiCmes Breast Cancar ISR
> ADME GMP Clinical Trial Materials
> Biodletribution (Fomulated Drug Praduct) Bawratene

Structure Activity Predictive ADMET Assays
Design and Valication Relationships (SAR)
o Hibchairital Radiolabelad Syntesis
and Callular Screans: Computational Chamistry
Modzling and Stmucture- Synthesis and Scale Up GLP Toxicology Stability and Releass Testing Limphora
Protsomics Based Dasign
> Marrmalian Tosioolgy Project Managsmert

= Pharmacok Pratatrsxats.
i d o Quality Assuranca Purighani Tosll

Preformulation
Exprassion Analysis Mechanizm-af-Action Studias
> Ganetic Tasiestogy

> Reproductive Toxicokay IND Preparation and
Submission

Imaging and Analysis

» Irmunotaxioskogy
> Immuregenicity

bilios | SR Clinical Development Pipaline

i

5

E

o

E

s

c

H

i

°

¢ s
- o

Cell-Bassd Assays Sereaning Hits-to-Laads In Vitrorand I Viva Efficacy |




12

H& uns 10 anos atrds houve o interesse em montdrodda instituicio um programa de
desenvolvimento de farmaco ou de descobrimentéandesico. Esse processo teve, durante algum
tempo, o apoio da Fundacdo do Cancer e foi feitdbapeamento do que existia dentro da
instituicdo e o0 que ainda era necessario dentsadesleia.

Ao longo desse processo, varios centros do Bragdleidos em cada uma dessas etapas, foram
visitados e, chegou-se a conclusédo que néo fazimsalesenvolver dentro do INCA, areas que
ndo sdo diretamente ligadas a finalidade, comcegemplo, area quimica ou ligada & quimica
medicinal. Se por um lado ndo fazia parte da miss@aliata do INCA, existiam centros no
Brasil que ja eram capacitados. O governo ja hiaviestido, ou seja, o Ministério da Saude, o
Ministério de Ciéncia e Tecnologia e o BNDES, namiacdo de expertise em cada uma dessas
etapas. O que foi percebido é que os atores deucaglaessas etapas ndo se comunicavam entre
si ou ndo sabiam da existéncia dos outros atoregjle talvez seja 0 mais grave quando se fala
em descobrimento de farmaco, € que ndo existialimma de financiamento continuo, ou seja,
determinado inventor que identificou um alvo naefifpa, solicitava financiamento para uma
agéncia de fomento especifico para poder passar2patapa, 0 que levava anos. Seguia para 32
etapa e no meio do caminho ele perdia a competiig, ou entdo, desistia.

Em 2010 nasceu uma discusséo interna que foi imerge dividida com a Secretaria de Ciéncia
e Tecnologia/Ministério da Salude e com o BNDESesaltado foi a criacdo de uma rede com o
objetivo de integrar esses diversos atores, sej® publicos ou privados, garantindo
financiamento para as moléculas candidatas e ntapa posterior, integrar um parceiro privado
nacional, fazendo parcerias estratégicas com astiridfarmacéutica, pois ndo ha interesse do
governo e também nao se acredita que seriamosesag@ziesenvolver droga de ponta a ponta.

O objetivo € ter ao final de alguns anos um “pipgElide moléculas nacionais que vao de acordo
com sentido potencial quimico, de desenvolvimed®,potencial de mercado e necessidade
nacional em termos de politica de controle de careelo menos na etapa inicial, ter o seu
desenvolvimento financeiro garantido.

O projeto comegou efetivamente em margo/2012 caeon@ratacdo de um gerente que fazia esse
trabalho para o governo inglés e o aporte iniceaR$ 1.000.000,00 do DECIIS/SCTIE e, a 2
semanas atras, o OK do BNDES com financiamento $1é.800.000,00 para etapa inicial do
projeto de 18 meses que € a etapa de prospecca@ovde moléculas. Esse financiamento do
BNDES foi feito através do mecanismo especificonddo FUNTEC — Fundo Tecnoldgico,
onde foi feita uma modificacdo da forma de finamdato para poder atender o projeto,
ressaltando o engajamento de varias esferas dongopara viabilizar um projeto como esse. Em
outubro/2011, através de Portaria assinada pelcCBros Gadelha - Secretério de Ciéncia e
Tecnologia/MS, foi instituido um Comité Gestor (INCFIOCRUZ, SCTIE, SAS, POLITEC,
BNDES, etc.) que gerou um regimento interno e, analplo iniciou-se uma fase de prospeccéo
que tem sido bastante gratificante no sentido dedeetificar, em algumas industrias de
biotecnologia nacional, moléculas altamente proonéss que até ndo tinham estratégias de
desenvolvimento muito claras.

Todo esse arcaboucgo de desenvolvimento de inovagaBrasil € muito novo para todos os
atores. Existe uma Lei de Patentes ainda poucadgesta pratica e tem sido um desafio para o
Ministério da Saude e para o BNDES a criacdo dewsguridicos regulatdrios que deem suporte
para REDEFAC (que vai funcionar, do ponto de viltagestéo, ligada a Fundacao do Cancer) e
esses entraves tem sido um aprendizado que coez&erfio servir para outros projetos de
inovacdo em biotecnologia para o pais.

Perspectivas para 2013 - Aporte de R$ 7.000.0000Bundo Nacional de Saude; Inclusdo no
Brasil Maior; Contratagdo do restante da equiperefdes de inovacdo, profissional de
inteligéncia de mercado, advogado especifico daEHAT...) e avan¢os na fase de prospeccéo.
Um dado interessante em relagcdo ao projeto € #fidagdo de alguns gargalos tecnolégicos que
ndo estavam previstos incialmente sendo eles a Radenal de Pesquisa Clinica em Cancer;
Rede Nacional de Diagnostico Molecular em CancarRede Nacional de Desenvolvimento e
Inovacdo em Farmacos Anticancer.
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A industria farmacéutica apresentou um modelo dastacdo que vai da pesquisa basica a
pesquisa clinica, mas nao envolvem situacdes qaeenfparte do dia-a-dia como, por exemplo, a
guestao de producéo e a questdo do acesso daastecidd REDEFAC vai ser capaz nao so de
identificar alguma molécula promissora como tamkdentificar e apontar alguns gargalos
importantes ndo s6 para desenvolvimento de farneaquara desenvolvimento de kits de
diagnostico na area de cancer. Nao ha como desassoclesenvolvimento de farmaco do
desenvolvimento de diagnostico, para que possaijaaacesso da populacdo. O desafio é
muito grande e sera preciso de todo apoio possivesse € um dos objetivos pelo qual o
desenvolvimento desse projeto vem sendo apresemte@®ONSINCA, que vai muito além de ter
um farmaco nacional, mas também no sentido dertegtassa capacidade de farmaco e de ser
inovador dentro do Sistema Publico do Brasil.

Dr. Luiz Antonio Negréo Diascomenta que 80% do que se usa hoje para tratamermi@ncer é
importado e pergunta quando foi desenvolvida anéltdroga pelo poder publico para usar em
paciente com cancer? Esse processo sO vai seeinggrando houver um comeco. Nao sabe
quanto se custa hoje para se produzir uma drogamaagna que seja preciso muito dinheiro,
muito mais que R$ 8.000.000,00. Tem receio que lgpmamomento desse processo, ndo haja
félego para seguir em frente. Ha a necessidade daas um processo de aportar muito dinheiro
para desenvolver esse processo e que nao dewiaafrelado somente a novas drogas. Por
exemplo, Curitiba estd se tornando um polo sedefabricacdo de equipamentos na area
médico/hospitalar. Lampada de centro cirdrgico, ands centro cirirgico, cama hospitalar,
cateter de quimioterapia sédo fabricados em Curititees h4 uma grande dificuldade de colocar
esse material no mercado, inclusive brasileiroe§&mas questbes ndo foram discutidas, iremos
produzir drogas e havera uma grande dificuldadeemdé-las. O Brasil € rico em diversidade de
ervas que ndo estamos utilizando. E preciso amoiarojeto e acredita que sera preciso um
grande volume de dinheiro. Lembra que o Dr. Gitb&thwartsmann tentou levantar isso e ndo
sabe que fim levou o projeto.

Dr. Carlos Gil informa que para desenvolver uma droga é difadiles 0 quanto se custa (em
média 200 a 800 milhdes de ddlares), no entarmgoade objetivo € que esse aporte inicial serd
utilizado para identificar moléculas candidatas epails, 0 mecanismo a ser utilizado é o
mecanismo do proprio BNDES, ou seja, o0 BNDES apd@% e o parceiro privado aporta o
restante. Existe interesse do BNDES/Governo Biesilegue esse parceiro privado seja da
industria farmacéutica nacional, embora acredi messe primeiro momento sera dificil que a
industria farmacéutica nacional seja o Unico atoragdo num projeto que tenha uma molécula
candidata. Esse projeto é sO para identificacde®ma que fosse aportado 10 vezes mais de
recursos financeiros, nao seria suficiente paresemvolvimento de um farmaco.

Uma das dificuldades que néo foi apresentada messhas ja estdo trabalhando nesse sentido, é
a necessidade de um marco regulatério para estuolipico no Brasil, ou seja, estudo de
toxicologia animais e etc, que ainda ndo existgais e precisa ser desenvolvido. Estdo sendo
identificados alguns gargalos que ndo estavamgiosve que servirdo para futuros projetos.

Em relagdo ao projeto do Dr. Gilberto Schwartsmamioyma que foi um projeto pioneiro na
época e nao se obteve o resultado esperado, assira garios projetos no mundo que
exploravam biodiversidade. Exatamente naquele muméouve uma transicdo do modelo de
droga baseada em produto natural por uma drogatisat Esse legado foi criado pelo Dr.
Gilberto, pelo projeto Rio Negro, e tem um valomaercado que ndo se pode mensurar.

Dr. Ademar Lopes menciona que a ideia de procurar novas moléculasiiéo importante.
Acrescenta que na semana passada leu uma matédaes® grandes laboratérios brasileiros
(Cristalia, Eurofarma e Libbs) se uniram para montma multinacional para pesquisa de
moléculas em cancer e para presidi-la, foram bustaNova York, o cientista britAnico Andrew
Simpson, ex-diretor cientifico do Instituto Ludwigue ja trabalhou no Brasil e agora esta
retornando. Ressalta que € uma oportunidade dernsar ja essas pessoas, pois a industria
nacional esta em evidéncia e que ha uma tendéuleiacerto.

Dr. Luiz Antonio Negrao alerta que a estratégia seria depender o miniresiyed de parceiro
privado, afinal, 10% para o setor publico e 90%apasetor privado, sera criar um negdécio para
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eles ganharem dinheiro. E preciso criar uma estryiara, no futuro, depender cada vez menos
do setor privado.

Dr. Carlos Gil menciona que toda essa estratégia de desenvolairdentolécula vai ter que
envolver uma negociacao para que, na frente, orpldeompra seja do governo.

Dr. Luiz Antonio Santini chama atencdo que a iniciativa do governo para lgignar esse
processo é a tendéncia com relagdo a importac@ofegfo de medicamentos e o impacto que
isso tem no custeio do Sistema de Saude. E predmopropostas politicas para implementar
solugcBes nesse sentido. O importante da REDEFA@résentar um conceito estruturado para
enfrentar um problema cuja dimensédo econémica @éankstamos falando de um déficit de 10
bilhbes de ddlares com relacdo a politica de intpt@o na evolucdo da balanca comercial da
saude, que envolve equipamentos, medicamentospasse etc.

Dr. Luiz Antonio Negréo ressalta que é preciso discutir bem os processasnga haver o risco
de desenvolver a droga e ninguém comprar. E preisgrioridade ao produto nacional, pois
embora o produto nacional seja mais barato, aissianaé dada prioridade ao importado, afinal,
alguém ganha comissdo com a venda.

Dr. Luiz Antonio Santini encerra informando que a questéo regulatoria tesregtar integrada e
precisar ser uma politica de governo.

Proposta para revisdo da Portaria 741 referente a rologia Pediatrica............ccccceeeeeenneee.
Dr. Claudio Galvao de Castro Juniorinforma no Brasil, ja se pode estimar o canceanitd-
juvenil, uma vez que em 2012, sdo esperados 1In680s casos de cancer em criancas e
adolescentes até os 19 anos. Excluindo-se causasas o cancer infanto-juvenil € a principal
causa de morte por doencga na faixa etaria de 5and8 e também tem uma alta taxa de cura:
“maior numero potencial de anos de vida ganhos’os,Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia Pediatrica é o prime@ssp para otimizar recursos e ser um foco
para treinamento e desenvolvimento futuro. Exidieeraturas que mostram que crianga tratada
fora de Centro de Referéncia tem sobrevida piomdievisto que protocolo de LLA de
adolescente quando transpostos para adulto/jover85#0 anos, tem melhora de sobrevida. O
mesmo ocorre com tumores 0sseos onde as populagtaelas em servigcos de alta complexidade
em oncologia pediatrica com profissionais ortogedis oncologistas pediatricos, com mais
expertise e mais preparo, também tem melhor sataevi

O Anexo lll da Portaria SAS n° 741/2005 determigoe um Servigo de Oncologia Pediatrica
devera atender no minimo 75 Casos novos /ano (GidCjumores solidos e de origem
hematopoética. Segundo a Dra. Maria Inez Gadelb@2)2 cada crianca/adolescente realiza em
média 8,4 procedimentos quimioterapicos/ano paatartro cancer. Ou seja, para tratar 75
CNC/ano, o hospital deveré realizar aproximadam&3@ procedimentos quimioterapicos/ano.
De acordo com o Panorama do tratamento quimiotwapé pacientes pediatricos no SUS,
no ano de 2011, observa-se a falta de hospitalitadbi ao mesmo tempo que ha um grande
numero de hospitais ndo habilitados tratando ptesguediatricos. Em S&o Paulo, por exemplo,
seria necessario 45 servicos e existem 24 haluifitaths, 40 servigos estdo atendendo pacientes
pediatricos. No Rio Grande do Sul, h& necessidad&6dservicos sendo que 7 hospitais estdo
habilitados mas, existem 20 atendendo pacientedtgeds, ou seja, metade das criangas estao
sendo tratadas fora de Centros de Referéncia.

UE CNC Necessigiade N° de .h.ospitais Ne de hpspitais que trataram
de Servicos habilitados pacientes pediatricos
BA 472 6 2 7
MG 1.151 15 3 23
MS 146 2 1 4
PR 775 10 6 13
RJ 1.352 18 4 10
RS 1.202 16 7 20
SC 359 5 1 10
SP 3.347 45 24 40
Total | 11.436 152 67 174
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No Brasil, no ano de 2011, a minoria dos hospifaéscentual de 16%) que atendem oncologia
pediatrica tem mais de 630 procedimentos e a raa{pgrcentual de 84%) tem menos de 630
procedimentos de quimioterapia. Observou-se quainata da portaria, iSso seria centralizado,
pois atualmente, esta muito diluido o que gera sitnagdo perversa para crianga com cancer.
Outros problemas sé@o os centros de referénciddadak em divisas de estados que ndo podem
atender pacientes de outra localidade e, os eeali@mente especializados em um tipo de tumor,
encontram dificuldade de receber pacientes de tngséidade ou estado. Eventualmente, estados
que tem centro de oncologia pediatrico, mas quesajostifica ter um ortopedista oncoldgico s6
para operar crianga, seria melhor para o servigfpsse feita a quimioterapia e o paciente fosse
encaminhado para o centro de referéncia para &azeurgia e depois, o recebesse novamente, de
forma complementar. Os centros especializados, éamibem recebendo dos centros nédo
especializados, um volume muito grande de pacieetédivados.

No que se refere a profissionais, hoje, o nimerprdéssionais com titulo de especialista é de
273 para cancerologia pediatrica e de 100 paratotga pediatrica.

A Portaria 741/2005 fazia uma distin¢do de Serdied@ncologia Pediatrica e de Hematologia e
também a exigéncia de ambiente exclusivo paragage adolescentes em ambos. Entretanto,
ndo exige equipe técnica especializada em pedgreacriancas e adolescentes com hemopatias
malignas.

A Proposta para modificacdo da Portaria “741"/2@.2, unificacdo do atendimento oncolégico
pediétrico, atendendo a todas as neoplasias mal@manfancia, por profissionais especializados
em cancerologia pediatrica e/ou hematologia peciatrOs Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia Pediatrica terdo a midsddar o diagndstico definitivo e tratar as
neoplasias malignas e hemopatias malignas de as@uplescentes, que compreende a faixa
etaria de 0 a 19 anos incompletos no momento dmdsico, deverdo atender articuladamente
com o Servico de Cirurgia — Cirurgia Pediatrichazer parte da estrutura organizacional e fisica
de um hospital com centro cirdrgico, pessoal epauéentos.

As propostas sao: um responsavel técnico médicojosgue ele e todos os oncologistas
pediatricos devem ser habilitados em Cancerolog@iatica e/ou Hematologia Pediatrica; a
habilitacdo deve ser comprovada por registro ncastanl de especialistas dos respectivos
Conselhos Federal e Regionais de Medicina; equiipgnta de 3 profissionais habilitados em
oncologia pediatrica e/ou hematologia pediatrien@e obrigatério um oncologista pediatra);
minimo de 75 casos novos para abertura de senages;exclusiva para quimioterapia; atender
os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setents 2004, que estabelece Regulamento
Técnico para Funcionamento dos Servigos de Tefagiaeoplasica

E preciso haver auditoria nos servicos, no minim@ada dois anos, que devera verificar a
presenca de profissionais com titulo de espedalRegistro hospitalar de céncer, sobrevida
global e mortalidade nos primeiros 30 dias; NUumaeocasos novos por ano; Demais itens
listados na portaria.

Conclui-se que h& grande numero de pacientes otpdr servicos e profissionais néo
habilitados; Ha necessidade de melhorias urgertg®ortaria no que tange ao atendimento do
cancer infanto-juvenil e héa necessidade de audiofiscalizacéo.

A Sobope, ndo sO sua diretoria, mas seus membiasn fa disposicdo para auxiliar na
elaboracdo de uma nova portaria. “Esperamos qus tasl nossas criancas e adolescentes com
cancer possam ser tratadas de forma digna, teedsaas melhores chances de cura”.

Dr. Luiz Antonio Santini menciona que certamente a apresentacao feitddpetlaudio Galvao
devera fazer parte dessa discussao da revisdwgalitcoldégica e as sugestdes apresentadas séo
muito bem vistas.

Dr. José Getulio Segallamenciona que ficou muito satisfeito, pois Dr. @liau Galvao
apresentou elogios para a Portaria ja existentedosemn maior observacdo a falta de
fiscalizacdo/ouvidoria que faga ela funcionar. Naleqse refere ao servico de
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oncologia/lhematologia, esclarece que quando arRofté elaborada, a realidade do Brasil € que
existem locais que so6 tratam hematologia (serneégotusivos de hematologia) e outros somente
para oncologia pediatrica e ndo que a oncologidaped s6 possa atender solido e a
hematologia somente os hematolégicos. Ha servieosndologia pediatrica programado para
atender sdlidos e hematoldgicos.

O que chama atencéo é saber que 80% das criatgasserdo tratadas fora de centros que tem
bons resultados e ver centros divulgando resultatbogadrdo internacional e a realidade
brasileira € bem abaixo desse padrdo. No plan@macile atencdo oncoldgica isso precisa ficar
bem claro e o servico que ndo tem cadastro de agieopediatrica deve ser bloqueado no
sistema. E importante que os representantes dasreediquem atentos a esse ponto. Seria
interessante que o CONSINCA produza um documenseraenviado ao COSEMS e ao
CONASEMS, para gue os gestores entendam a dengueia SOBOPE esta fazendo e que é
preciso que se planeje um sistema de fiscalizac@aoemrientacdo de encaminhamento nesses
casos.

Dr. Luiz Antbnio Negréo Dias alerta que um ponto muito importante esta sencedm Tem a
informag&o que existe a nogdo de que cancer nacarsempre é curavel (quase 70% a 90% de
cura), mas ndo no Brasil. Participou de um debate® Congresso de Oncologia Pediatrica em
se estava discutindo o motivo pelo qual as taxasudeno Brasil ndo sdo mais do que 40%/45%
e no exterior € de 80%/90%, ou seja, as nossag;adanao estdo com padrdo de cura igual do
exterior. Outra observacado é que muitas pessd@s atando em local que néo esta credenciado
para o tratamento e o governo esta pagando parassom como ha hospitais que possuem
qualidade para o tratamento, estdo atendendo, rest&loendo, mas ndo estéo credenciados, o que
€ uma deficiéncia da regulacdo que precisa seigar Outro ponto € que 3 especialistas para
montar um centro de pediatria, ndo é tdo simplesa Srianca passar mal a noite, quem vai
atender € o plantdo do adulto, se precisar dedJiid, UTI do adulto que a crianca sera atendida e
0 médico intensivista adulto ndo entende nada id&qa, pois € outra medicina. Seré preciso
plantdo de UTI pediatrico e plantdo de médico piedi24 horas.

A guestdo é que muitos que fazem um atendimentaripieto, utilizam a imagem da crianca
doente para ganhar dinheiro e a SOBOPE precisadamambater isso.

Dr. Gustavo Advinculamenciona que quando a Portaria do Ministério dal&a@finiu equipe
minima com especialistas para tratar o canceoufatiformar que o tratamento fosse de fato feito
pelo especialista. Nao existe nenhuma legislacapai® que proiba qualquer médico de tratar
gualquer doenca. Por exemplo, se a paciente coor tgimecologico for tratada por um cirurgido
geral, ela terd uma sobrevida diferente da pacteatada por um ginecologista oncolégico. As
sociedades tém um papel fundamental para fazerpuessdo em cima disso. Viviamos uma
realidade onde néo tinhamos especialistas e oxoséeliam obrigados a tratar tudo, mas hoje, o
pais vive uma nova realidade.

Dr. Claudio Galvao Castro Junior acrescenta que isso pode ser usado como modefmed
para outras especialidades, ndo s6 pediatricas.

Dr. Luiz Antonio Santini informa que o caminho serd, além do registro, gr@sse ponto de
partida como um modelo de avaliacdo. Sera necesaprofundar mais no assunto e elaborar
uma proposta a ser apresentada pelo CONSINCA aistiliio da Saude.

Dra. Maria Adelaide Werneck acrescenta que para ndo haver disparidade de CAC®N
preciso chamar os gestores estaduais para essgsdioce definir a qualificagdo que o Estado
quer dar para esse tipo de tratamento. O Estade &aj habilitar e o Ministério da Salde sé vai
homologar a Instituicdo habilitada.

Dr. Luiz Antonio Santini informa que, ao que lhe parece, a atengdo em rcpace os gestores
estaduais, na maioria dos estados, ainda funciom®m ema mera implementagcdo burocratica
daquilo que é determinado e ndo uma gestao efiiysocesso. A implementacdo da Politica de
Controle do Cancer no pais, carece de gestdo ardessa implementacéo, pois difere das outras
areas, mas ndo tem uma gestdo propria que leveoptascas suas especificidades. I1sso nos
remete ao inicio da reunido na questdo de atribgiein termo da gestdo dessa politica a nivel
nacional. A existéncia de mecanismos de gestacamnos institucionais no Brasil como, por
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exemplo, o INCA, deveria ser considerado pelo Mdmis da Saude, como um beneficio para
melhorar esse processo de gestdo e nao diluirestdagdo Ministério da Saude, todas as coisas
como se elas fossem todas iguais. A contribuicdo ppdemos dar é essa: ter um tratamento
especifico, ainda que respeitando e fortalecendovess de gestdo Estadual e Municipal que sédo
a base do Sistema Unico de Satde.

Dra. Maria Adelaide Werneck reafirma que é por este motivo que € preciso changestor
gue muitas das vezes ndo sabe que existe uma f@cgpaborada e na hora de sair do papel e
acontecer da populacéo ser assistida continuaparitiade.

Dr. Claudio Galvao Castro Junior ressalta que o pais mudou muito rapidamente, inel#sn
guestdo de mortalidade, onde j& estamos cheganduivab de pais desenvolvido, mas na
memdéria das pessoas, 0 cancer ainda estad comoesigaiosférico e ndo como um grande
problema de saude publica.

Dr. Luiz Antonio Santini menciona que, a0 mesmo tempo que se tem a incogmoc® Novos
atores na linha de cuidado na pediatria, ha um moeblema para linha de cuidado que € o
cancer. Por outro lado, na medida que aumentarawidh, aumenta o nimero de pacientes com
cancer. Portanto, teremos demanda de pacientes&@orer ao sistema de sadde que ndo tem a
ver com cancer e hoje, os profissionais ndo esténdo se sentem capacitadas em atendé-los.
Temos uma demanda de pacientes com diagnosticanderg mas que ndo apresentam quadro
clinico de cancer e isso gera uma demanda exteagsamstituicdes que cuidam de céncer no
sistema.

A questdo da capacitacdo é muito mais ampla e rmaie complexa ndo s6 dos profissionais
especializados, mas também dos profissionais ge8aig qualidade de vida aumenta, quantos
pacientes estardo sendo acompanhados pelo nivatededo basica? Quantos pacientes de
cuidados paliativos poderdo ser desenvolvidos &r,ppor exemplo, do programa da salde da
familia? Quanto de conhecimento precisa ser tradimloarea de cuidado paliativo para ser
implementado na atencéo bésica? Essa discuss@e paretedrica, mas isso ja vem acontecendo
sem ter uma politica definida. Essa discussédo rdite er tdo simplista nem uma mera
atualizacao formal da Portaria 2439.

Novo Campus INCA........ccovvvvvvviieiiieee, DiLuiz Antonio Santini inicia informando que a
importéncia do projeto no panorama nacional/intgoral dentro da questdo do controle do
cancer, € justamente por conta da vinculacdo diutosscom o Orgdo do Ministério da Saude;
Apoio técnico na formulacdo e execucdo da PolitNzcional de Atencdo Oncoldgica;
Desenvolve programas de assisténcia, pesquisanoengievencdo e vigilancia do céncer;
Relevancia e referéncias internacionais; 75 Anokis®ria; Patrimbnio cientifico e intelectual
do Brasil situado no Rio de Janeiro.

Contexto de saude no Brasil - Acelerado procesdeadsicéo epidemiolédgica - Superposicao de
alta prevaléncia de doencas cronicas, persistémda doencas infecto-parasitarias e
reaparecimento de epidemias em areas urbanas.idé@lecdo envelhecimento populacional - A
populacdo idosa ir4 mais do que triplicar nas pnasi quatro décadas e a prevaléncia do cancer
esta intimamente relacionada ao aumento da idadmoplalacdo. A pirAmide etéria brasileira
mostra a queda na taxa de natalidade e o aumentmgevidade. A estimativa do namero de
novos casos de cancer no Brasil € de 384.340 (epedt ndo melanoma) para o ano de 2012,
sendo 189.150 (49,2 %) para mulheres e 195.198 (&) para homens. Casos novos com pele
ndo melanoma: 518.510. No Brasil, o cancer € a@8acmorte entre as 10 principais causas de
morte, para homens e mulheres.

O Brasil esta na 222 posicdo em relacdo ao peadadtdlPIB investido em saude o que esta muito
préximo dos investimentos feitos pelos paises dauoidade econdmica europeia, 0 que
aparentemente ndo estaria tdo mal se a nossa gdpuiasse do tamanho da populacdo dos
paises da comunidade econbmica europeia. Comosa populacdo é muito maior, o PIB per
capita € muito mais baixo e, além disso, dessessiimentos, apenas 4% sao investimentos
publicos e 4,4% sao investimentos privados.

Atualmente, o INCA tem 5 unidades hospitalares,il7Funcionarios, 1,1 mil Terceirizados,
1.579 Alunos, 60 Cursos, 25 Linhas de PesquisaPt6jetos de Pesquisa, Orcamento Anual de



18

R$ 620 Milhdes, 10 mil Cirurgias/Ano. 100 TranspéstAno, 230 mil Consultas/Ano e 15 mil
InternacBes/Ano.

Em 22/03/2011, a Presidenta Dilma Roussef langentrd do conjunto de agbes estratégicas do
Governo Federal, o plano de Fortalecimento da Rederevencéo, Diagnostico e Tratamento do
Cancer. Observe que havia somente 3 meses quesiddpta estava a frente do governo. Esse
lancamento foi muito calcado num processo que yéalsgendo implementado, ou seja, havia um
back ground de trabalho, uma producéo, que permteia Presidenta aceitasse esse desafio e
fizesse o lancamento.

Hoje o Brasil conta com 275 unidades habilitadasdse4l CACONS, 173 Unacons e 61
complexos hospitalares. Como foi demonstrado, hiéomproblemas em relagéo ao futuro como
gestdo, qualificacdo, qualidade do produto, quees@ias importantes para apresentar melhoria e
capacitacao da atencéo oncolégica do pais, 0 ddent@mente tem a ver com o papel da nossa
instituicao.

A evolucdo anual de alunos tem tido um aumentoahtestsignificativo, mas ha um fator
preocupante que € a reducdo do numero de docentpse tem a ver com 0 nosso modelo
juridico. O questionamento da relagdo com a Fumdalgh Cancer tem nos colocado numa
situagdo de perder recursos humanos em funcacddilidade e da ameaca de perder o vinculo
de trabalho em curtissimo prazo.

Nosso desafio € promover acdes nacionais integnaaas a prevencdo e controle do céncer,
diminuindo a incidéncia, reduzindo a mortalidadeethorando a qualidade de vida. A estratégia
€ a transformacédo da instituicdo. A nivel fisiconstruimos o projeto do Novo Campus que ja
estd em andamento e a nivel organizacional, coerd#ig consultorias externas para nos ajudar a
pensar em novas formas de organizacdo para implamesse complexo que estamos criando e,
juridica, que nos permita alavancar esse procassestamos vivemos hoje.

Esse novo modelo Técnico-Cientifico € baseado tegriacdo entre as areas (assisténcia, ensino,
pesquisa e informacdo) tendo como eixo organizadeisdo da atencdo em céancer de uma
maneira geral, ndo s6 da aten¢éo oncologica epbgetivo fundamental da formagéo de pessoal
e disseminacéo de conhecimento para dentro e gardd rede de atencdo oncoldgica.

O plano estd baseado na transformacdo dos 18 eadeeen um Unico endereco, havendo
sinergia entre as areas; otimizacao de recursifizagdio do acesso dos pacientes; crescimento
estruturado com areas flexiveis, o que é uma madawiito complicada dentro da instituicdo e a
modificacdo dos modelos organizacionais, o que gnamde desafio que teremos que enfrentar e
também contar com vérias contribuicbes com expegéninternacionais e nacionais e enfim
construir o Campus Integrado.

O conjunto arquitetdnico contard 3 andares no sld)-41 andares acima do solo, uma area
central de jardim, 438 leitos, 118 consultoriosdesalas cirdrgicas. O grande objetivo ndo € a
expansdo da area e sim modificar nossa forma de&ddude acordo com a demanda para
tratamento de cancer dentro do papel que nos telmoermacdo de recursos humanos, da
producdo e disseminacdo do conhecimento. Nosstuipib estd e busca cada vez mais estar
integrada a uma rede de atencdo ao cancer nograle sima instituicdo de referéncia dentro
dessa rede.

Um aspecto importante € que o INCA esta no contdatecevitalizacdo da regido central (Porto
Maravilha, revitalizagdo da Lapa...) da Cidade dode Janeiro.

Outro projeto em paralelo é a do prédio histérieo Rua do Rezende 128, construido por
Oswaldo Cruz e Sede do 1° Departamento de Saudkc&ido pais, serd restaurado e
transformado num Centro de Difusdo Cientifica aigerda populacdo do Rio de Janeiro, com
financiamento do BNDES.

E, nada mais havendo, eu, Loyse Wayand Soaregj,rdijitei e encerro a presente A T A. Rio
de Janeiro, 17 de outubro de 2012.-.-.-.-mmmmimm i mmm s m e



