INCA

Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
CONSELHO CONSULTIVO DO INCA (CONSINCA)

Participantes:
Ana Cristina Pinho - DG/INCA

Claudia Garcia Serpa Osorio de Castro - ABRASCO

José Getulio Segalla — ABRC e SBC
Cristhiane da Silva Pinto — ANCP
Victor Wunsch Filho — FOSP

Luiz Antonio Negrao Dias — SBC e CMB
Raquel de Souza Ramos - SBEO
Renan Orsati Clara — SBOC

Maria de Fatima Gaui — SBOC
Clarissa Matias - SBOC

Marcus Simdes Castilho - SBRT
Mario Jorge Sobreiro — SOBRAFO
Pascoal Marracini — ABIFICC

Maria Inez Gadelha - SAES/MS
Marcio Hirita — DAET/SAES/MS
Suyanne Monteiro — DAET/SAES/MS
Vania Canuto — DGITS/SCTIE

Tiago Farina Matos — CNS

Rodrigo César Faleiro de Lacerda — CONASEMS

Auséncias:

Carlos Sergio Chiattone — ABHH
Alexandre Ferreira - SBCO
Nivaldo Barroso Pinho — SBNO
Nelson Hamerschlak — SBTMO

Pauta:

Reunido virtual de 10/03/2020

Claudio Galvao de Castro — SOBOPE

José Geraldo Lopes Ramos — ABRAHUE
Luiz Antonio Negrao Dias — CMB

Carlos Eduardo de Oliveira Lula — CONASS
Adriana Melo Teixeira — DAHU/SAES/MS
Max Nébrega — DECIT/SCTIE

Convidados INCA:

Eduardo B. Franco - GAB/INCA

Luiz Eduardo Chauvet — GAB/INCA
Gelcio Mendes — COAS/INCA

Ailse Bittencourt - COAGE/INCA

Luiz Felipe Ribeiro Pinto - CPQ

Liz Almeida - CONPREV/INCA

Cassilda Soares — COGEP/INCA

Daniel Fernandes — HC II/INCA

Patricia Juca - HC Il1I/INCA

Luciana de Oliveira - HC IV/INCA

Flavia Mendes — DIPLAN/INCA

Marise Paz — SECOMSO/INCA

Ricardo Barros - SECOMSO/INCA

Renata Knust — ARNT/COAS/INCA

Marise Cesar Gomes — ARNT/COAS/INCA
Mirian Souza — CPQ/INCA

Arn Migowski — DIDEPRE/CONPREV/INCA

1 - Informe sobre atualizagdo da Portaria do CONSINCA,;

2 - Informe sobre atualizacdo da Portaria do GAT/CONSINCA;

3 - Informe sobre proposta do Instituto Oncoguia (CNS);
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7 — Consulta ANVISA;
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Aos dez dias do més de marco de 2021, as 10 horas, reuniu-se o Conselho Consultivo do INCA —
CONSINCA, por meio de webconferéncia, com as presencas e auséncias registradas acima, para
deliberar sobre os pontos da pauta do dia. A Presidente do CONSINCA, Ana Cristina Pinho Mendes
Pereira, cumprimentou os presentes e iniciou a reuniao.

Deliberagées:

1 - Informe sobre atualizagdo da Portaria do CONSINCA:

A Dra. Ana Cristina lembrou que a ultima atualizacdo da Portaria do CONSINCA foi feita em 2019,

quando foram incluidas as modificacdes em relacdo ao custeio de passagens pelo INCA e a
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possibilidade de admissdao da modalidade de reunido por videoconferéncia, mas em rela¢do a outros
pontos, é uma portaria que precisa de alguns ajustes na sua redagao.

2 - Informe sobre atualiza¢io da Portaria do GAT/CONSINCA:

Em relacdo a atualizacdo da portaria do Grupo de Assessoramento Técnico (GAT/CONSINCA), a Dra.
Ana Cristina falou da necessidade de se melhorar a redacao, sempre na linha de expressar e refletir a
real proposta de atuacdo. Explicou que considerava pertinente, inclusive por conta das ouvidorias
relacionadas ao Grupo de Trabalho de Acesso a Tratamento Sistémico (GTATS/CONSINCA), que as
informacdes realmente relevantes sobre os objetivos estejam bem explicitas, sem margem para
duvidas e a¢Oes que dificultem o processo. A Dra. Ana Cristina recordou que a Sociedade Brasileira
de Radiologia Intervencionista e Cirurgia Endovascular (SOBRICE) foi aceita no GAT/CONSINCA, entdo
serd incluida nessa atualizagdo da portaria. Informou também que a Sociedade Brasileira de Cirurgia
de Cabeca e Pescoco (SBCCP) solicitou assento no CONSINCA, contudo a mesma ja faz parte do
GAT/CONSINCA. Acrescentou que o representante da cirurgia oncoldgica, a Sociedade Brasileira de
Cirurgia Oncoldgica (SBCO), ja possui assento no CONSINCA. Entdo, como ja foi discutido
anteriormente, ndo fazia sentido cada subespecialidade ter um assento no CONSINCA, sendo viraria
uma assembléia e esse ndo seria o objetivo. Os demais membros concordaram. A Dra. Ana Cristina
informou que enviard um oficio a SBCCP, comunicando que a mesma ja faz parte do GAT/CONSINCA,
que trabalha, basicamente, sob demanda técnica.

3 - Informe sobre proposta do Instituto Oncoguia (CNS):

A Dra. Ana Cristina informou que recebeu uma proposta do Instituto Oncoguia, que faz parte do
Conselho Nacional de Saude (CNS), nomeada como “Plano para Minimizacdo dos Efeitos da
Pandemia na Atenc¢do Oncoldgica”. Ressaltou que a proposta é bem didatica, organizada e objetiva, e
foi dividida em problemas detectados e solugdes sugeridas nas areas do diagndstico, tratamento e
seguranca dos pacientes e dos profissionais de saude. Informou encaminhou o referido documento a
Secretaria de Atencdo a Saude (SAES/MS), diretamente a Diretora de Programa da SAES/MS.

4 - Atualizagdo das atividades do GTATS/CONSINCA:

A Sra. Renata Knust, da Area de Regulacdo e Normas Técnicas (ARNT/COAS/INCA) apresentou as
atualiza¢Oes das discussdes que estdo do andamento no Grupo de Trabalho Acesso a Tratamento
Sistémico (GTATS/CONSINCA). Iniciou a apresentacdo, com o histérico das reunides do Grupo de
Trabalho, desde a sua criagdo, informando que estdo realizando encontros regulares

qguinzenalmente.
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Apresentagdo em anexo.

Informou que, recentemente, houve a inclusdo da Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncoldgica
(SBCO), com a anuéncia da presidéncia do CONSINCA, e a atualizagdo da portaria ja estd sendo
providenciada. Relatou que durante os oito encontros, tiveram algumas apresentagbes das
representacdes sobre o tema, e algumas apresentagdes sobre as perspectivas da Secretaria de
Atencdo a Saude (SAES/MS), da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), da Associacdo Brasileira de Instituices Filantrépicas de
Combate ao Cancer (ABIFICC) e do Conselho Nacional de Saude (CNS). A Sra. Renata informou os
temas que foram abordados e os nds criticos que esses temas trouxeram, conforme apresentagdo
em anexo. Destacou a debilidade do financiamento tripartite dos tratamentos sistémicos
incorporados, que foi muito discutida, em relacdo ao papel dos entes nesse financiamento. Em
relagdo a outro nd critico abordado pelo GTATS/CONSINCA, que seria a morosidade no processo de
concessdo de patentes no pais, explicou que isso implica na extensdo do prazo de monopdlio para
muitos medicamentos, em especial os oncoldgicos do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), que muitas vezes demora mais de 10 anos para conceder essa patente, e que acaba
dificultando a aquisicdo e a ampliagdo de medicamentos. Também destacou o registro de
oncoldgicos com insuficiente evidéncia cientifica, por mecanismos de Fast-track, que acabam
inviabilizando a incorporac¢do porque a evidéncia ndo é suficiente para a andlise e recomendacdo. A
Sra. Renata finalizou a apresentacdo, relatando que, no ultimo encontro, esses nds criticos foram
fechados e agora comecardo a prioriza-los, a elencar os guarda-chuvas e a comecar a discutir cada
acdo e proposta para cada nd critico, indicando as instancias responsaveis, lembrando que serdo
sugestdes. Em seguida, abriu a pauta para complemento dos participantes do GTATS/CONSINCA. A
Dra. Maria Inez Gadelha, representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS),
relatou que chamou a atenc¢do no GTATS/CONSINCA, que o grupo observou e indicou interferéncias
que escapam muito da prépria competéncia do grupo, do CONSINCA, do INCA, da SAES/MS e até do

Ministério da Saude porque demandam mudangas estruturantes de normas infralegais, legais e até
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de sistemas de informagdo, de como estruturalmente o SUS funciona. Disse que outra coisa que
chamou muito a atengdo e nado se aprofundaram, foi a questdo de Recursos Humanos, de como os
hospitais mantém suas equipes, a partir do faturamento do SUS. O Dr. Pascoal Marracini,
representante da Associa¢do Brasileira de Instituicbes Filantrépicas de Combate ao Cancer (ABIFICC),
falou que daquilo que foi proposto pela referida Associacdo, uma parte ja esta sendo contemplada, o
escopo abriu mais que as necessidades que eles tinham, e agora partirdo para os proximos passos.
Ressaltou que corrobora com as preocupacdes colocadas em relacdo a compras centralizadas e
faturamento.

5 - Ouvidorias GTATS/CONSINCA:

A Dra Ana Cristina, informou que apresar de se ter um grupo técnico que trabalha em um tema
especifico dentro do escopo da atuacdo do CONSINCA, o fato é que estdo recebendo uma série de
ouvidorias sobre o GTATS/CONSINCA. Apresentou as ouvidorias e as respostas emitidas pelo INCA
para que os participantes tivessem ciéncia do tipo de interesse que esse tema vem despertando em
pessoas aparentemente totalmente desconectadas. A Dra. Claudia Osodrio, representante da
Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), falou que em relagdo ao que foi apresentado,
existe, de fato, e se observa isso até se examinando as ouvidorias da CONITEC, um esforco
concertado de grupos de pacientes e de prestadores. Existe uma pressao velada porque ndo se sabe
de onde vem, entdo a medida juridica proposta pelo INCA é bastante protetiva, que vem de encontro
ao que, nesse momento, é necessario. No entanto, quanto mais transparentes forem os produtos,
melhor. O Dr. Tiago Matos, representante do Conselho Nacional de Saude (CNS), ressaltou que é
preciso estimular ao maximo a transparéncia, ser o mais radical possivel. Falou que tem algumas
decisdes da jurisprudéncia da Controladoria-Geral da Unido (CGU) que deixam claro que documento
preparatério ndo precisa ser necessariamente fornecido, quando esse documento puder causar um
mal estar social, alguma informac¢do que possa gerar uma comog¢ao, um prejuizo para a sociedade,
mas que ndo vé que seja esse o caso do GTATS/CONSINCA, pelo contrério, a transparéncia pode
estimular ainda mais um debate. Declarou que considerava que todas as informac¢des deveriam ser
disponibilizadas, inclusive que todas as reunides teriam que ser gravadas e disponibilizadas. A Dra.
Maria Inez falou que o debate no GTATS/CONSINCA é técnico, e que o registro é importante para
deixar uma memoria, e a lei é para a organizar a vida publica, a vida da sociedade, e ndo para ser
utilizada para oprimir, pressionar e principalmente ser utilizada de forma unilateral. O Dr. Pascoal
salientou que o grupo foi criado por conta de uma consulta que a ABIFICC fez ao Ministério da Saude.
Relatou que esse tema ja foi colocado em discussdo no GTATS/CONSINCA e a ABIFICC se manifestou

contra a divulgacdo de informacgbes sobre o andamento das a¢des do grupo, que ndo seja ao
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CONSINCA. Ressaltou que o momento é de construcdao e analise de propostas, entdo qualquer
informacdo que se preste pode tornar ruim para o grupo e para a prépria consulta que a ABIFICC fez.
Parabenizou o INCA pelas respostas dadas as ouvidorias. Ressaltou que se realmente fosse de
consenso do CONSINCA em dar publicidade das informacgdes, a ABIFICC iria retirar a consulta que foi
feita ao Ministério da Saude em relacdo a esse tema. O Dr. Rodrigo Lacerda, do Conselho Nacional de
Secretarios de Salde (CONASS), também disse ndo ver a necessidade de tornar publicas as
discussbes do GTATS/CONSINCA. O Dr. Mario Jorge, da SOBRAFO também ressaltou que o
posicionamento da SOBRAFO era de que, efetivamente, o grupo estd em fase preparatéria,
construindo propostas que serdo apresentadas ao CONSINCA. Também declarou ndo ver necessidade
alguma de dar publicidade as discussdes das reunides do GTATS/CONSINCA, cabendo ao CONSINCA a
publicidade das atividades e os encaminhamentos gerados pelo referido Grupo de Trabalho. O Dr.
Luiz Eduardo Chauvet, Chefe de Gabinete Substituto do INCA (GAB/INCA), falou que documentos
preparatérios podem gerar mais confusdo do que solugdo porque se um cidaddo receber a
informacdo de algo que ainda ndo esta decidido, talvez, possa tomar atitudes, inclusive judiciais, com
base em premissas que ainda ndo foram estabelecidas e isso pode gerar mais prejuizo social do que
beneficio. Sugeriu disponibilizar as atas do CONSINCA como consulta para resposta, constando aquilo
que foi decidido efetivamente pelo GTATS/CONSINCA, sem se alongar naquilo que estda em franco
debate. A Dra. Ana Cristina falou que |he preocupa muito o CONSINCA vir a ser utilizado como
ferramenta para um objetivo nocivo, atendendo, inclusive, a potenciais conflitos de interesse da
propria industria farmacéutica. Explicou que, por isso, foi solicitada a declaracdo explicita de conflito
de interesses de cada membro participante dessa discussdao. A Dra. Maria Inez chamou a atengdo de
que o GTATS/CONSINCA n3o é um orgdo decisor, é um grupo de trabalho dentro de um 6rgdo
consultivo e ndo tem autoridade publica. O Dr. Renan Orsati Clara, representante da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), relatou que o GTATS/CONSINCA esta evoluindo, e ja foi muito
discutido no Grupo e no CONSINCA, a questdo da transparéncia. Disse que qualquer discussdo de
acesso é importante para que a populagdo possa entender como pensam as Instituicdes, entdo a
liberacdo dessas discussdes tende a enriquecer a sociedade de modo geral. O Dr. Luiz Antonio
Negrdo Dias, representante da Sociedade Brasileira de Cancerologia (SBC), disse que defende muito a
questdo da transparéncia, mas uma transparéncia bilateral. Falou que, talvez, seja muito além do que
trazer beneficio para os pacientes, e sim, usar argumentos, falas, textos e atas para o uso que o
mesmo desconhece, entdo ndo pode compactuar com isso. Sugeriu que o GTATS/CONSINCA seja
extinto, justificando que as discussdes fugiram da proposta inicial do Grupo e estdao focadas somente

em acesso a medicamentos. O Dr. Renan disse que nao seria o momento do Grupo se extinguir, e sim
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de se unir e estar forte em dizer qual é a sua opinido. A Dra. Maria de Fatima Gaui, representante da
SBOC, confirmou as palavras do Dr. Renan e disse que esse GTATS/CONSINCA foi criado para auxiliar
o0 CONSINCA e para entender as dificuldades do sistema. Ressaltou que o documento do Instituto
Oncoguia, citado anteriormente, poderia auxiliar o Grupo. A Dra. Claudia disse que concorda com as
visOes de que o Grupo de Trabalho é técnico e ndo cabe divulgar essas discussGes técnicas nesse
momento. Ressaltou que o GTATS/CONSINCA em si, € um avan¢o muito grande e s6 pode melhorar
porque esta trabalhando varios temas e questdes, e a resposta a sociedade se cumpre na prépria
existéncia dele. A Dra. Maria Inez relatou mesmo com todas as diferencas de opiniGes e posices
todos estdo muito dedicados ao trabalho do GTATS/CONSINCA e poderdo chegar ao patamar do
discurso ldgico. Declarou também ndo concordar com a extingdo do Grupo de Trabalho, pois ja
houveram muitas discussGes e esfor¢co, mas ressaltou que ndo podem ficar deixando que sofram esse
tipo de pressdo. Relatou que ja foram identificados os nés criticos e agora precisam evoluir para
discutir as possibilidades de supera-los, entdo, é por isso que tudo ainda é muito transitério, ndo
existe ainda uma defini¢cdo. Colocou que a obrigacdo do GTATS/CONSINCA de prestacdo de relatdrio
é com o CONSINCA. Em seguida, em respeito a solicitacdo do Dr. Luiz Negrdo, a Dra. Ana Cristina
colocou a proposta de extingdo do GTATS/CONSINCA em votagdo e os demais membros discordaram
da extincdo do referido Grupo de Trabalho. A Dra. Ana Cristina ressaltou que o GTATS/CONSINCA n3o
desviou da proposta inicial que é o acesso a tratamento sistémico. Informou que é hora de
apresentar os produtos finais do Grupo e é isso que sera publicizado. Acrescentou que as atas do
CONSINCA serao disponibilizadas no portal do INCA. Conforme a maioria dos votos dos membros do
CONSINCA, ficou decidido que o produto final das discussées do GTATS/CONSINCA serd
disponibilizado nas atas do CONSINCA. A Dra. Maria Inez sugeriu que seja colocado nas atas uma
observacdo que aquilo é um resumo de discussao, que nao representa opinido pessoal.

6 - Desabastecimento de quimioterapicos:

A Dra. Ana Cristina contextualizou que esta pauta trata de uma situagao critica ndo sé no Brasil, e
vem sendo objeto de discussdao nas ultimas Assembleias Mundiais de Saude. Passou a palavra ao Dr.
Gelcio Mendes, Coordenador e Assisténcia do INCA (COAS/INCA), para apresentar um pouco da
realidade do que vem acontecendo. O Dr. Gelcio relatou que existe um problema na area oncoldgica,

de medicamentos que tiveram sérios problemas de desabastecimento no mercado.
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Medicamentos oncoldgicos:
desabastecimento

Gelcio Mendes
Coordenador de Assisténcia
Instituto Nacional de Cancer / MS
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Apresentagdo em anexo.

Iniciou a apresentacdo falando do cenario de descontinuacdo de medicamentos, interrupcao
tempordria e falta no mercado. Apresentou o grupo de medicamentos em desabastecimento que
constam no site da Anvisa, divididos em medicamentos sem registro, medicamentos em
descontinuacdo temporaria e medicamentos que apresentam problemas com a aquisicdo. Concluiu
informando que se observa que sdao medicamentos antigos, com indica¢des restritas e nichos
especificos. Relatou que a importacdo ndo é um processo simples, pois instituicdes que tem como
tradicdo a importacdo também enfrentam dificuldades, entdo em unidades menores, com menos
expertise nessa aquisicao internacional, talvez esse problema seja maior. Em seguida, abriu a pauta
para comentdrios. O Dr. Tiago Matos sugeriu propor uma readequacado das normas que tratam dessa
descontinuidade. Talvez, inserir novos modelos como, em uma situagdo de descontinuidade,
estabelecer uma parceria publico-privado, uma transferéncia de tecnologias, justamente para que
esse problema ndo venha a acontecer e, eventualmente, ter um estoque para o caso de uma
determinacdo da Vigilancia Sanitaria suspender a fabricacdo por determinado periodo, até que se
regularize. A Dra. Ana Cristina relatou que o INCA teve algumas reunides com a Fiocruz e apresentou
essa relacdo de medicamentos, mas o fato é que ndo avancaram nessas discussGes. Relatou que se
reuniu também com o Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica — (LAQFA). Ressaltou que o
INCA tem buscado caminhos para provocar algum movimento nesse sentido. Colocou que a
formulacdo de novos medicamentos que atendem a nichos altamente especificos, vem ganhando
uma relevancia, e ocupando relativamente todos os espacos das discussées em relacdo as
incorporagoes tecnoldgicas. A Dra. Claudia Osério falou que a questdo do desabastecimento é uma
tendéncia internacional, mas o Brasil ndo tem capacidade instalada para desenvolver esses
medicamentos, e além da Fiocruz, existem vinte e seis Laboratérios Publicos do Brasil que poderiam
auxiliar, se tivessem uma gestao central interessada em desenvolver produtos essenciais. Questionou
como os outros paises enfrentam esse desabastecimento estdo tratando disso e se existem
alternativas terapéuticas possiveis. O Dr. Gelcio informou que existe a possibilidade de ofertar, do
ponto de vista material. J4 no ponto de vista pratico, isso seria limitado em qualquer cenario que se

tem uma questdo de reembolso. No cenario privado, relatou que também se tem problemas com
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medicamentos importados, entdo nao se restringe somente a pratica publica. A Sra. Vania Canuto,
do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Sadde (DGITIS/SCTIE),
solicitou a apresentagdo com os nomes dos medicamentos para levar ao Secretario da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde (SCTIE/MS). Informou que existe uma
area que é do Complexo Industrial da Saude e que ela pode estabelecer alguns mecanismos para
tentar induzir essa producdao nacional. O Dr. Renan sugeriu um posicionamento do INCA ou do
CONSINCA para as assessorias de imprensa das InstituicGes e até dos jornais, para mostrar que essa é
uma problematica nacional da politica de oncologia, com a priorizacdo de cancer infantil. O Dr. Tiago
disse ser muito importante um posicionamento do INCA para ser utilizado como um instrumento de
pressdao para se fazer um encaminhamento para a sociedade civil se mobilizar. A Dra. Maria Inez
ressaltou que a solugdo seria a importacdo e que o hospital, individualmente, é muito mais agil na
compra do que o governo. Sugeriu que o CONSINCA aguarde o retorno da SCTIE/MS para voltar a
discussdo. Ficou acordado entdo, que aguardardo o retorno da SCTIE/MS para pensarem em
estratégias de aumento de pressao.

7 — Consulta ANVISA;

A Dra. Ana Cristina relatou que o INCA recebeu uma consulta da ANVISA, que também foi enviada a
SAES/MS, a SBOC e a SBC, em rela¢do a quimioterapia no servico de atenc¢do domiciliar. Informou
que a visdo do INCA é de que é inexeqlivel e invidvel a administragdo domiciliar desses
guimioterapicos. Em seguida, abriu a pauta para comentarios. O Dr. Tiago Matos relatou que teve
uma conversa com o Dr. Renan Orsati Clara sobre isso, e o contexto da ANVISA é que eles estdo
pensando em fazer uma revisdo da legislacdo sobre o assunto, pela tendéncia de se ter uma
desospitalizacdo cada vez mais avancando no modelo de internacao domiciliar. Informou que a SBOC
estd estudando o documento e o ideal seria separar as respostas de acordo com a modalidade de
administracdo. O Dr. Gelcio acrescentou que essa transferéncia do cuidado é uma questdo muito
preocupante, por se tratar de medicamentos que possuem complicacdes. O Dr. Renan
complementou que a SBOC tem um Comité de Politicas Publicas que esta elaborando o documento e
utilizardo este documento para educar um pouco com relagcdo a esse assunto. Informou que enviara
o documento final ao INCA e que, certamente a resposta da SBOC, serd muito parecida com a do
INCA. O Dr. José Getulio Segalla disse que a SBC também estad elaborando o seu documento de
resposta e enviara ao INCA quando tiver um posicionamento final.

8 — SOBRICE:

A Dra. Ana Cristina relatou que recebeu da SOBRICE, uma solicitacao de discussdao no CONSINCA e leu

os pontos da solicitacdo: “Discutir formas de viabilizar o probe de radiofrequéncia para procedimento

Conselho Consultivo do INCA — Reunido de 10-03-2021 - 8/9
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de ablagdo. Cédigo 04.16.04.018-7 - Tratamento de carcinoma hepatocelular por radiofrequéncia —
hoje, o procedimento é MAC (tem financiamento regular), mas o probe (necessdrio e insubstituivel)
ndo estd compatibilizado ao cddigo,; Discutir formas de viabilizar inclusdo de HM e compatibilizagdo
de materiais para suas realizacbes para procedimentos jd existentes no SIGTAP (ver lista em anexo);
Revisdo de tabela do SUS para procedimentos de radiologia intervencionista ligados a oncologia.”
Ressaltou que essas discussdes ndo sdo objeto de analise do CONSINCA, e sim da CONITEC, entdo a
resposta a SOBRICE seria nessa linha. A Dra. Maria Inez solicitou que o pedido da SOBRICE seja
enviado ao Gabinete da SAES/MS.

Encerramento: Nada mais havendo a acrescentar, a Dra. Ana Cristina agradeceu a presenga e
contribuicdo de todos, renovando os seus protestos de elevada estima e consideragao e deu por
encerrada a reunido.

Debora Cristina malafaia Fernandes, 10 de margo de 2021.
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Apresentacao pauta 4: Atualizacéo das atividades do GTATS/CONSINCA.
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GTATS

Filantrd pi de Comb ao Ca /ABIFICC para a garantia de

Proposta da Associacdo Brasileira de Instituicdes F p |
melhores praticas para o tratamento de cancer no dambito do Sistema Unico de Salide/SUS.
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GTATS

CONSINCA
20/09/2020
Criagdo GTATS

Encontro 1
30/09/2020

Encontro 2
14/10/2020

| Encontro 3
06/11/2020

Encontro 4
27/11/2020

Encontro 5
11/12/2020

| Encontro 6
28/01/2021

Encontro 7
11/02/2021

Encontro 8

25/02/2021

1
1
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Membros GTATS/CONSINCA.

INCA
SAES/MS
DAET/SAES/MS
DAF/SCTIE/MS
DGITIS/SCTIE/MS
SOBRAFO
ABIFICC

SBOC
CNS
ABRASCO
ABRC
SBC
CONASS
CONASEMS
SBCO
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA
PORTARIA INCA/MS N¢ 27, DE 25 DE JANEIRO DE 2021

O DIRETOR-GERAL SUBUSTITUTO DO INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE
ALENCAR GOMES DA SILVA, no uso das atribuigdes legais:

Considerando o art. 30 da Portaria n? 874/GM/MS, de 16 de maio de 2013,
compete ao Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Atencdo a saude/Ms
isoladamente ou em conjunto com outras Secretarias, e do INCA/SAS/MS, a estruturagdo e
m\plemen(aé!o da Politica Nacional para Prevengdo e Controle do CAncer

onsiderando que o Conselho Consultivo do INCA (CONSINCA) instituido pela
Portaria INCA n? 850, publicada no BSE n® 46, de 18 de novembro de 2019, tem como
finalidade assessorar Geral do INCA nas pr apcs!as de elaboragdo, regulamentagdo e
supervisdo da politica naclonal para a prevengao e controle do cancer;

la Associagdo Brasileira de Instituicdes
Filantré lcas de Comb:le ao Cfncer/AElFlCC no cgﬁsmm em 20/09/2020 para a garantia
de melhores préticas para o tratamento de céncer no dmbito do Sistema Unico de
Saude/SUS;

Considerando que, conforme o art. 18, § 39, os Grupos de Trabalho serdo
constituidos em cardter provisério, designados pelo Presidente do Conselho, para em prazo
previamente fixado e ndo superior a um ano, proceder a estudo, avalia 0. elaboragdo e
apresentagdo de relatérios sobre assuntos especificos ao Conselho, resol

Art. 12 Formalizar estruturagdo do Grupo de Trabalho de Acesso a Tratamento
Sistémico - GTATS/CONSINCA

. 22 Designar para compor o Grupo de Trabalho de que trata esta Portaria
0s seguintes representantes

Secretaria de Atencdo Especializada a Saide (SAES/MS)

Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva }INCA)

Depanamenlo de Atenslo Especializada e Tematica (DAET, 'SAES/MS)

ia Farmacéutica e Insumos Estratégncos
(DAF/SCTIE/MS)

rtamento de Gestdo e Incorporagio de Tecnologias em Saude
(oﬁms/scnsfh:

Sociedade Brasileira de Oncologia Cllmca SBOC)
Sociedade Brasileira de Cancerologia (SB
) Associagdo Brasileira de Instituicdes Hlanlrdplczs de Combate ao Céncer

(ABIFICC

Associagdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO)

Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia (SOBRAFO)

Conselho Nacional de Salide (CNS)

Associagdo Brasileira de Registros de Cancer éABRC

Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)

Art. 32 O grupo de trabalho deverd concluir suas atividades no prazo de 12
(doze) meses, com apresentagdo de relatério ao CONSINCA.

Art. 42 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

GELCIO LUIZ QUINTELLA MENDES




Apresentagdes sob as Perspectivas

SCEMED

SCTIE
(DGITIS/DAF)

SBOC

ABIFICC CNS ‘
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» Existe grande disparidade de condutas terapéuticas nas diversas unidades
habilitadas em oncologia no SUS. o que gera iniquidade no acesso ao
tratamento sistémico.

» Descumprimento do prazo maximo para efetiva oferta de tratamentos
sistémicos incorporados ao SUS;

» Dificuldade de realizar o controle e o monitoramento sobre o tratamento
efetivamente oferecido ao paciente nas diferentes linhas de tratamento
devido a falta de critica/atributo do campo medicamento do APAC
Magnética;

» Debilidade do financiamento tripartite dos tratamentos sistémicos
incorporados;

(INCA
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» Falta de compreensdo quanto as vantagens e desvantagens dos modelos de
compra centralizada versus compra hospitalar (unidades habilitadas) para o

acesso.

» Descontinuidade de comercializagdo e desabastecimento de medicamentos
oncolégicos antigos e efetivos.

» Falta lista integralizada de medicamentos oncoldgicos disponiveis e
dispensados no SUS, segundo o Decreto 7508/2011.

» Morosidade no processo de concessdo de patentes no pais, implicando na
extensdo de prazo de monopolio para muitos medicamentos, em especial
os oncologicos.

» Registro de oncologicos com insuficiente evidéncia cientifica, por
mecanismos de fasz-track que inviabilizam a incorporagao.

(INCA 5
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Préximos passos:

» Enumerar e priorizar os nds criticos, elencando os guarda-chuvas.
» Discutir propostas e agdes para cada no critico.

» Indicar as instancias responsaveis relativas a cada agao.

3
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Apresentacao pauta 6: Desabastecimento de quimioterapicos.

Medicamentos oncologicos:
desabastecimento

Gelcio Mendes
Coordenador de Assisténcia
Instituto Nacional de Cancer / MS

PATR

P PATRIA AMADA
s sus+ MINSTERIO0A ~ BRASIL

1




Cenario

* Descontinugdao de medicamentos
¢ Alternativas mais onerosas ou inexistentes

* Interrupg¢ao temporaria
* Descontinuagao de tratamentos

* Faltas no mercado
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ACTINOMICINA SEM REGISTRO ANVISA
BUSSULFANO DESCONTINUAGCAO DEFINITIVA
CARMUSTINA 100MG SEM REGISTRO ANVISA
DESCONTINUAGCAO TEMPORARIA
CLORAMBUCILA COMUNICOU REATIVACAO PRODUCAO
HIDROXIUREIA DESCONTINUACAO DEFINITIVA
DESCONTINUAGCAO TEMPORARIA
LOMUSTINA COMUNICOU REATIVACAO PRODUCAO
MELFALANO (INJETAVEL) DESCONTINUACAO TEMPORARIA
MITOMICINA SEM REGISTRO ANVISA
PROCARBAZINA SEM REGISTRO ANVISA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q
https://sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/servlet/mstrWeb




Sem registro

ACTINOMICINA SEM REGISTRO ANVISA
CARMUSTINA 100MG SEM REGISTRO ANVISA
MITOMICINA SEM REGISTRO ANVISA
PROCARBAZINA SEM REGISTRO ANVISA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q
https://sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/servlet/mstrWeb




Descontinuacao definitiva

BUSSULFANO DESCONTINUAGAO DEFINITIVA
HIDROXIUREIA DESCONTINUAGAO DEFINITIVA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q
https://sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/servlet/mstrWeb




Descontinuacao temporaria

DESCONTINUAGAO TEMPORARIA

CLORAMBUCILA COMUNICOU REATIVACAO PRODUCAO
DESCONTINUACAO TEMPORARIA

LOMUSTINA COMUNICOU REATIVACAO PRODUCAO
MELFALANO (INJETAVEL) DESCONTINUACAO TEMPORARIA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q
https://sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/servlet/mstrWeb




Problemas com a aquisicao (cenario

b_

BUSSULFANO 2MG

CLORAMBUCILA 2MG

MELFALANO 2MG

DACTINOMICINA

PROCARBAZINA 50MG
MITOTANO 500MG

REGISTRO ATIVO MAS FRACASSOU NOS
ULTIMOS PREGOES
REGISTRO ATIVO MAS FRACASSOU NOS
ULTIMOS PREGOES
REGISTRO ATIVO MAS FRACASSOU NOS
ULTIMOS PREGOES
IMPORTACAO, FRACASSOU NO ULTIMO
PREGAO
IMPORTACAO, FRACASSOU NO ULTIMO
PREGAO
FRACASSOU NO ULTIMO PREGAO

PATRIA AMADA
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Conclusao

* Medicamentos “antigos”
* Indicagdes restritas / nichos especificos

* Dificuldade na aquisicdao por importacao
* Prejuizo aos pacientes
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