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Pauta:

1 — Relatério Final do GTATS/CONSINCA.

Aos vinte e nove dias do més de junho 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 a pauta do dia. A Presidente do CONSINCA, Ana Cristina Pinho Mendes Pereira,
cumprimentou os presentes e iniciou a reuniao.

Deliberagées:

A Dra. Ana Cristina salientou que objetivo da reunido era discutir as propostas apresentadas no
relatério do GTATS/CONSINCA para organizarem uma versdo final do mesmo. Lembrou que o
CONSINCA é um Conselho consultivo e propositivo ao Diretor-Geral do INCA e, de acordo com o fluxo
previsto para encaminhamento do relatdrio, o mesmo sera enviado ao superior hierarquico do INCA,
que é Secretaria de Atengdo Especializada a Saude — SAES/MS. Informou que, para facilitar o
entendimento e dar um encaminhamento mais célere e objetivo, o Dr. Gelcio Mendes, Coordenador
de Assisténcia — COAS/INCA, faria uma apresentacdo com o resumo dos principais pontos do
relatério e alguns comentdrios técnicos para reflexdo e discussdao. Em seguida, o Dr. Gelcio iniciou a
apresentacdo, informando que foi feita uma leitura bem minuciosa e cuidadosa do relatdrio,
apresentando os principais nds e achados; e também alguns comentdrios, com a finalidade de

ampliar o debate.
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Relatério final

Grupo de Trabalho sobre Acesso a
Terapia Sistémica do Cancer
GTATS

Apresentagcdo em anexo

O Dr. Gelcio recordou que o grupo foi instalado pela Portaria INCA/MS n° 27, de 25 de janeiro de
2021; e atualizado pela Portaria INCA n° 307, de 24 maio de 2021. Apresentou a lista de institui¢des
designadas na portaria para compor o GTATS/CONSINCA e a agenda de reunifes. Citou a Lei Federal
n? 12.401/2011 “Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporagdo de tecnologia em satde no Gmbito do Sistema Unico de Saude - SUS”; destacando o artigo
19-U “A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse para a satde
ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite”. Citou
também o Decreto n2 7646/2011 “Dispbe sobre a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e dd outras providéncias”. Ressaltou que no artigo
39, nota-se que a questdo cientifica é fundamental, mas existe uma necessidade de se trabalhar no
campo do possivel, no campo do Sistema de Saude e na questdo do custo-efetividade. Outro campo
importante seria a mencdo nas portarias de aprovacdo de diretrizes diagndsticas e terapéuticas,
entdo, da mesma forma que se fala em ressarcimento de procedimento, é necessario observar a
questdo do carater nacional e do carater envolvendo o sistema, que pela caracteristica é Unico e bem
centralizado. Em seguida, apresentou os pontos a serem esclarecidos, destacando que a falta da
definicdo de quem ira custear esses tratamentos é um grande nd que se observa nessas
incorporagdes que vem acontecendo nos ultimos 3 anos. Em relagcdo ao que foi apontado no
relatério como nés criticos, citou um estudo conduzido pelo Instituto Oncoguia, que falava “O meu
SUS é diferente do seu SUS”. Ressaltou que esse é um ponto que precisa ser analisado especialmente
nas incorporagdes. Reforcou a necessidade de estar acompanhar se os UNACONS do pais estdo
cumprindo o artigo 17c, da Portaria MS/SAS 1399/2019 “Redefine os critérios e pardmetros referenciais
para a habilitagcdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia no dmbito do SUS”, que
fala sobre rotinas assistenciais revistas a cada quatro anos. Acrescentou que é importante definir
qual serd a estratégia de tratamento no caso da oncologia clinica, mesmo nas Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACONS) que também atendem hematologia, sobre a questdo de a

rotina estar expressa e estar sendo revista na periodicidade definida na portaria. Quanto ao segundo
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né critico apontado, sobre o descumprimento do prazo maximo para efetiva oferta de tratamentos
sistémicos incorporados ao SUS, pontuou a necessidade de celeridade nesses processos e clareza da
questdo de como operacionalizar isso. Sobre a 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, colocou que a questdo do que
esta sendo oferecido, aprovado e previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDTs) e as
realidades locais podem variar muito no pais, e até no mesmo estado ou municipio. Continuando, o
Dr. Gelcio apresentou as quatro ultimas portarias de incorpora¢do de tecnologias, ressaltando que
nao esta tratando do tema incorporacdo em hematologia. Falou que uma preocupacdo de todos no
GTATS/CONSINCA, é do acesso ao tratamento para o paciente; e outra quest3o seria a viabilidade do
sistema de oferta de servico. Pontuou também a importancia da participa¢gdo macica do pais, das
organizagdes filantrdpicas, que tém um peso muito grande, mas enfatizou que é preciso ser viavel
economicamente para poder prestar aten¢do ao Sistema Unico de Salude (SUS). Quanto a
descontinuidade de comercializagdo e desabastecimento de medicamentos oncolégicos antigos e
efetivos, citou que foi muito importante a intervencdo que o Dr. Renan Orsati Clara, representante
da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), fez no CONSINCA, sobre a questdo do fabricante
na ltalia ndo estar mais querendo produzir o medicamento Lomustina. Quanto a questdo de
mercado, de viabilidade do pargue nacional, lembrou que a Dra. Claudia Osédrio, representante da
Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), sugeriu estar ouvindo os laboratérios nacionais,
para saber em que podem contribuir para esse processo. Falou que é importante entender que,
apesar do problema estar posto, esses medicamentos antigos e efetivos também sdo de uso muito
restritos. Em seguida, o Dr. Gelcio apresentou as propostas do relatério, divididas em dois grupos:
transversais a todos os modelos de financiamento e modelo de financiamento por procedimento.
Explicou que, em relacdo ao cendrio de manutengdo do modelo vigente da assisténcia oncoldgica, o
valor do procedimento deve ser compativel com o custo do tratamento e devidamente financiado,
conforme determina a Lei 12.401/2011 “Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de tecnologia em satide no dmbito do Sistema Unico de Satde
— SUS”. Falou que uma preocupac¢do que vem atrelada ao tema lista de medicamentos seria a questao
medicamento versus indicagdo. Entdo ao se pensar em colocar um medicamento em uma lista, o
cuidado deve ser muito grande, pois o indice terapéutico, a relacdo entre beneficio de um
medicamento frente aquela doenca, varia muito. Outra questdo sdo as DDTs, que tem uma
morosidade grande na atualizagdo. E também existe a questdo do painel publico para acompanhar a

incorporagdo dos tratamentos e isso é talvez seja muito mais relacionado com a operacionalizag¢do
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das portarias. Continuando a apresentacdo, o Dr. Gelcio mostrou o conjunto das DDTs na drea de
cancer, ressaltando que se pautar em DDTSs significa que muitas doengas ndo serdo contempladas e
ainda hd a questdo do tempo de revisdo, que é limitado. Em relacdo a recomendacdo de que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avalie, continuamente,
oportunidades de desincorporacdo de tecnologias, de modo a ampliar a capacidade de
financiamento das novas incorporacgées, falou que, na maioria das vezes, as novas tecnologias tém
um carater aditivo e muitas vezes se apresentam como mais uma linha de tratamento. Sobre a
negociacdo de preco, colocou que pode ser mais dificil, pois as unidades tém composicGes
diferentes. Em relacdo a proposta de alteracdo do Decreto 7.646/2011, para que a Portaria de
incorporagdo seja uma portaria conjunta da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE) e da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES), disse ser um
ponto bem importante a ser levantado e precisa estar muito acordado, de modo a se criar uma regra
que efetivamente traga o tratamento aos pacientes. Quanto ao aconselhamento de monitoramento
dos principais desfechos em oncologia, disse ser um tema de dificil execugao e, talvez, seja uma linha
interessante a se pautar na questdo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Cancer (RNPCC),
entendendo que estdo se referindo a todas as neoplasias de todo um pais. A respeito da sugestdo de
qgue o CONSINCA: (a) monitore a implementacdo das solucdes apresentadas; e (b) participe na
Consulta Publica de revisdo da Resolugdo CMED que trata da precificagdo de medicamentos,
buscando garantir que o registro esteja compativel com o oferecimento de preco assimilavel pelo
sistema de saude (publico e privado); o Dr. Gelcio explicou que, habitualmente, os laboratérios
trazem a questdo da precificacdo mundial de medicamentos. Esse é um tema que efetivamente seria
muito interessante ter dentro do nosso sistema, mas também é um desafio. Quanto a recomendacgao
para o cenario de manutenc¢do do modelo vigente da assisténcia oncoldgica, disse que é basicamente
o modelo vigente e a questao seria inserir o tratamento com alternativas fechadas e a possibilidade
de comprovante por nota fiscal. Ressaltou a importdncia de se analisar até que ponto o
financiamento do tratamento medicamentoso em oncologia traz viabilidade financeira para varias
unidades. Outro aspecto importante seria que traz a necessidade de segmento das DDTs e a
necessidade de se aderir a essas novas incorporagoes, vinculada ao primeiro né critico apresentado.
E um ponto importante no sentido de garantir que aquela incorporag3o efetivamente chegue para o
paciente, mas quando se fala em DDTs, a velocidade da atualizacdo é sempre preocupante; e outro
aspecto seria a liberdade profissional no ato médico. Alertou que as diversas realidades nacionais
variam entre capital, interior, e os chamados vazios assistenciais, que podem trazer complicacdes. No

caso de financiamento de acordo com o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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(CEAF), colocou que os estados e municipios tém uma situagao fiscal heterogenia, entdo, ao delegar a
esses entes da federagdo esse controle, a preocupacdo é que em vdrias regides do pais os pacientes
tenham seus tratamentos muito prejudicados. Isso pode ser uma alternativa interessante em locais
com uma situacdo econbmica bem organizada, mas em outros tantos pode estar se criando um
problema. Em seguida, o Dr. Gelcio apresentou as conclusdes e alguns comentarios. Falou que sdo
cenarios complexos, desde um cenario de oferta em que os prestadores estdo razoavelmente
confortaveis até aquele cenario das novas incorporagdes, em que os prestadores, basicamente, tém
muitas dificuldades em conseguir a incorpora¢do de medicamentos cujo reembolso frequentemente
ndo arca com esses custos. Salientou a importancia de se pensar em revisdo de modelos, observando
os modelos que ja foram feitos, os que ja estdo em andamento e as potenciais propostas. Ressaltou
que toda decisdao tomada precisa ser sensivel a esse modelo de atengdo, que é baseado em unidades
conveniadas filantrépicas. Enfatizou que grande parte das Unidades de Saude no Brasil atendem ao
SUS, e também aos pacientes da Saude Suplementar e aos pacientes privados. A aquisicdo de
medicamentos é um ato comercial e quando se tem fontes de financiamento diferentes pode
potencialmente variar. O Dr. Gelcio finalizou a apresentacdo, parabenizando o GTATS/CONSINCA
pelo trabalho primoroso. Em seguida, a Dra. Ana Cristina abriu a pauta para discussdo. O Dr. Pascoal
Marracini, representante da Associacdo Brasileira de InstituicGes Filantropicas de Combate ao Cancer
(Abificc), falou que a Abificc fez este questionamento dentro de um ponto central, que é a
responsabilidade financeira pelo fornecimento desses medicamentos, que obviamente deveria ser
pactuada na Comissdo Tripartite. Ressaltou que durante todas as reunifes do GTATS/CONSINCA,
chamou a ateng¢do quanto a auséncia do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) em relacdo a importancia da
discussdo desse tema. Declarou que entendem que esse ressarcimento precisa ser unico e
descentralizado. Enfatizou que quando se fala na instituicdo de uma lista integralizada de
medicamentos oncoldgicos, é preciso deixar bem claro a pressdo que isso pode ocasionar nos
proprios servigos existentes. Em relagdo ao modelo de financiamento, pontuou que existe um ganho
em relacdo a alguns tratamentos, mas o tratamento oncolégico tem que ser visto dentro de uma
integralidade, sempre colocando que ndo se pode mais permitir que essa pressao acabe resultando
nos servigos que atendem ao SUS. Informou que a Abificc gostaria que ndo desviassem muito daquilo
que foi proposto no inicio, que é a responsabilidade desse financiamento, ou seja, quem ira custear
esses tratamentos e o ressarcimento desses procedimentos. Colocou que algumas propostas vieram
para melhorar o préprio sistema e a preocupagdo é que as propostas ndao acabem trazendo uma

pressdo maior ainda nos servicos. A Dra. Ana Cristina lamentou a auséncia do CONASS e do
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CONASEMS nessas discussdes do relatdrio que envolve diretamente essas instancias. Salientou a
pertinéncia da preocupacdo da Abificc e relatou que o tratamento sistémico é um dos pilares da
atencdo oncoldgica, mas o potencial que existe é que ele absorva todo o financiamento, entdo é um
assunto que precisa ser bem discutido. Comentou que quase a metade dos representantes do
GTATS/CONSINCA possuem formagdo farmacéutica, e entende que possa parecer o caminho mais
obvio e simples, que é a questdo da lista integralizada de medicamentos oncoldgicos, mas existe uma
serie de repercussées, e uma delas é o aspecto da indicacdo. A Dra. Claudia ressaltou que o trabalho
do GTATS/CONSINCA foi muito técnico, fundamentado e que o Grupo de Trabalho teve a
preocupacao de produzir propostas que tivessem a possibilidade de encaminhamento no ambito do
Ministério da Saude (MS), evitando propostas que incluiriam externalidade. Em relagdo a lista
integralizada de medicamentos oncoldgicos, falou que, de fato, o tratamento sistémico do cancer
estd dentro da politica de medicamentos, ainda que ele seja financiado como procedimento.
Acrescentou que, nenhum pais que transforma a sua atencdo de uma forma estruturada como foi
feito no Brasil, pretende ndo ter uma ancora para a atengdo. Se a lista € um sumario daquilo que
consta em DDTs e se a Rede segue as DDTs de uma forma criteriosa e adequada, a lista ndo seria
ameaca a rede e sim uma seguranga. Ressaltou que um dos fundamentos das listas de medicamentos
essenciais é justamente a possibilidade de racionalizar a gestdo desses medicamentos. Colocou que
nenhuma das propostas estd dentro da governabilidade do CONSINCA, mas nenhuma esta fora da
governabilidade do MS. O Dr. Tiago Matos, representante do Conselho Nacional de Sadde (CNS) disse
que é importante ressaltar que todas as propostas encaminhadas pelo GTATS/CONSINCA buscam
trazer lastro financeiro, especialmente ao prestador; e também definir claramente de quem é a
responsabilidade. Relatou que uma das propostas centrais é que a incorporagdo ja venha com o
valor, que a portaria seja conjunta e que ja estabeleca um prazo para que os hospitais tenham a
seguranca de que irdo receber o ressarcimento adequado se for pelo modelo de procedimentos. A
outra alternativa central seria um modelo na légica do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), trazendo as hipdteses em que a responsabilidade continuard sendo Federal.
Ressaltou que se houverem determinadas caracteristicas como concentracdo média de mercado,
podera haver uma discussdao na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) para definir que estados irdo
se responsabilizar, justamente por conta das realidades das regides serem diferentes, havendo ainda
a possibilidade de se ter um componente na atencdo especializada em que o hospital receberia.
Entdo todas as propostas dialogam absolutamente com a principal angustia apresentada pela Abificc.
Solicitou celeridade no encaminhamento das propostas do GTATS/CONSINCA, para que esse assunto

seja colocado em ampla discussao, publicamente, com a sociedade, para que os assuntos sejam
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debatidos em todas as instancias possiveis. A Dra. Ana Patricia de Paula, representante do
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAES) e da Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (SAES/MS) lembrou que o GTATS/CONSINCA é um grupo dentro do CONSINCA,
entdo o trabalho do grupo foi feito para ser apreciado e aprovado pelo CONSINCA, para entdo ser
encaminhado a SAES/MS. Em relagdo a lista integralizada de medicamentos oncoldgicos, disse ndo
considerar que traga resultado, porque existe a liberdade profissional. A mudanca seria nos
protocolos apresentados e aprovados dentro das instituicdes de saude porque o protocolo
institucional que ird ditar as normas e as regras de como o médico, junto ao paciente, ird decidir
como sera aquele tratamento. Com relagdo a heterogeneidade de trabalhos, disse que ela estaria
muito mais vinculada aos protocolos institucionais porque o que se quer é que tenha um reflexo do
que se propde nas diretrizes terapéuticas das instituicdes de saude. O Dr. Renan Clara, declarou que
a sua participagdo no GTATS/CONSINCA n3o foi como farmacéutico e sim como representa da SBOC
e da presidente da SBOC, que acompanhou o trabalho do GTATS/CONSINCA. Acrescentou que seu
trabalho no GTATS/CONSINCA foi guiado por um grupo de oncologistas clinicos da SBOC. Ressaltou
que um ponto importante é ndo comparar o tratamento sistémico com a cirurgia e a radioterapia,
ressaltando que essas propostas nao estdo tirando verba de outras especialidades, pelo contrario, as
propostas sdo para melhorar parte do tratamento oncoldgico, que é o tratamento sistémico.
Parabenizou a Dra. Ana Cristina pela liderangca durante todo o processo e por ter permitido e
promovido esse didlogo. A Dra. Maria de Fatima Gaui, representante da SBOC, parabenizou o
GTATS/CONSINCA pelo trabalho, cuidado e abrangéncia do ponto de vista de incorporagio
tecnoldgica. Ressaltou a necessidade de monitoramento do trabalho que tem sido realizado, a
avaliacdo de desfechos e lembrou que existe uma ferramenta para monitorar esse trabalho, que
seria através da Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC). A Dra. Ana Cristina disse
gue o monitoramento de desfecho é um aspecto fundamental que, infelizmente, no nosso pais, é
extremamente falho. Ressaltou que existe uma preocupacdo clara com relagdo ao aspecto do
financiamento, mediante apresentacdo de notas fiscais, que precisam ser bem avaliados para que, no
futuro, ndo acabem inviabilizando a prdpria assisténcia. A Dra. Alessandra Siqueira, Diretora do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude (DECIT/SCTIE/MS), solicitou a palavra para parabenizar o GTATS/CONSINCA
pelo trabalho. Em seguida, informou que é de grande interesse do DECIT/SCTIE/MS apoiar a area de
oncologia no Brasil e essa discussdao estd muito alinhada com o que foi apresentado pelo Grupo de
Trabalho. Colocou a importancia de também trazer a pauta da pesquisa clinica para fortalecer toda a

rede de pesquisa no pais. Relatou que o investimento tem sido muito amplo e que hd um grande
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projeto de Genoma no Brasil com a parceria do INCA. O Dr. Pascoal alertou quanto a necessidade de
cuidado com relacdo a comprovagdo por notas ficais, pois poderia criar precedentes para outros
procedimentos, ndo de medicamento, mas de materiais. Em seguida, a Dra. Ana Cristina informou
qgue a Sra. Vania Canuto, Diretora do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovacdo em Salde (DGITIS/SCTIE/MS) precisou se ausentar da reunido para participar de outra
reunido com o Ministro da Saude e solicitou que a Sra. Luciene Bonan, representante do
DGITIS/SCTIE/MS, transmitisse o posicionamento da Sra. Vania com rela¢do a discordancia de alguns
pontos contidos no relatério final do GTATS/CONSINCA e a manifestacdo do desejo de ndo assinar o
referido documento. Ressaltou que esse relatério ndo é deliberativo e nem impositivo. E um trabalho
muito amplo, técnico e que serd encaminhado a SAES/MS, para avaliagdo e encaminhamentos que
acharem pertinentes, exequiveis e adequaveis. Solicitou aos presentes que se manifestassem caso
quisessem pediu alguma alteragdo no documento. O Dr. Pascoal sugeriu a exclusdo da comprovacgao
por nota fiscal na recomendacdo da APAC magnética. O Dr. Gelcio sugeriu acrescentar na mesma
recomendagdo, o campo “outros”, justificando que estdo trabalhando com doenga de grande
variabilidade. O Dr. Tiago disse ndo se opor a retirada da recomendag¢do de comprovagdo por nota
fiscal, mas explicou que isto foi pensado no propdsito de poder monitorar a efetividade das politicas
publicas, especialmente das novas incorporagdes, que é o grande gargalo atual, e também permitir
pesquisas. Falou que a nota fiscal seria uma op¢ado de controle, mas ndo uma condi¢do fundamental
para qualidade dessa proposta. Em relagdo ao campo “outros”, disse que também estava de acordo,
mas seria fundamental que, principalmente as novas incorporagées ou aqueles tratamentos ja mais
consagrados estejam previstos em campos fechados, e que se crie mecanismo para que nesse campo
“outros” nao seja permitido colocar opgcbes que existem nos campos fechados. A Dra. Ana Cristina
solicitou que o Dr. Gelcio organizasse essa versao final, excluindo a questdo da comprovac¢do por
notas ficais e incluindo o campo “outros”. Propds encaminhar a versdo final com as alteracGes
sugeridas aos membros do CONSINCA e, mediante a concordancia dos membros, posteriormente
encaminhar o relatério a SAES. A Sra. Luciene transmitiu o posicionamento da Sra. Vania Canuto,
informando que a mesma reafirmou a solicitacdo de retirada de seu nome do relatério do
GTATS/CONSINCA, justificando que no documento ha propostas para o DGITIS/SCTIE/MS, entdo
geraria um certo conflito, e também ha questdes relacionadas a SCMED/ANVISA, da qual elas
também fazem parte como representantes suplentes do Secretario. A Dra. Ana Patricia, informou
que a Dra. Maria Inez Gadelha, por ser Chefe de Gabinete da SAES/MS, também considerou
inadequado participar da aprovacdo do relatodrio, pois também ira participar da discussdo do

documento pela SAES/MS. Em seguida, declarou que n3o sabe se ficaria adequado, na portaria, 0 o
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termo em que o modelo de financiamento por procedimento fala sobre incluir na Portaria
1.399/2019, a exigéncia de os hospitais ndo excluirem em seus protocolos aquilo que estiver
proposto na DDTs. Pediu a opinido juridica do Dr. Tiago. O mesmo declarou ndo ver nenhuma
ilegalidade nisso, pois s6 confirma uma politica publica mais ampla. Colocou que se houve todo um
trabalho para incorporar, pressupde-se que o SUS cubra aquilo que foi incorporado. O Dr. Tiago
sugeriu deixar registrado na ata da presente reunido as pessoas que eventualmente ndo concordam
ou que ndo necessariamente estdo chancelando todo o relatério, mas ressaltou que retirar do
relatério o nome de pessoas que participaram do GTATS/CONSINCA, seria omitir uma informacéo
gue nao pode ser omitida. A Sra. Luciene concordou com a colocac¢ao do Dr. Tiago, mas ressaltou que
a participacdo do DGITIS/SCTIE/MS, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos — DAF/SCTIE/MS e da SAES/MS foi muito mais na parte de subsidio, de como funciona o
processo dentro da SAES/MS, do MS, e da CIT. Ressaltou que discordam das propostas de solugdo, e
que talvez caberia uma outra escrita dizendo que a participagdo foi em termos de subsidio, porque,
de fato, ndo participaram das propostas de solu¢des. A Dra. Ana Cristina sugeriu acrescentar uma
observacdo no relatdrio da real participacdo das instituicGes no processo. A Dra. Claudia concordou
que pode ser colocada uma observagdo constando as instancias que ndo concordam com certos
itens, mas discordou que estas instituicdes fossem retiradas do relatério. A Dra. Ana Cristina
recordou que o motivo da participacdo do DGITIS/SCTIE/MS e da SAES/MS foi de subsidio técnico,
para que ndo houvesse encaminhamento de uma proposta totalmente dissociada da realidade atual,
pois parte do GTATS/CONSINCA n3o possuia conhecimento da situacdo atual do modelo. O Dr. Renan
falou que, com relagdo a participa¢do do DGITIS/SCTIE/MS e da SAES/MS, entende que nao foi s6 de
oferecer conhecimento técnico, mas poderia ser formalizada a frequéncia de participacdo das
entidades. O Dr. Pascoal sugeriu que apds a aprovacgdo, o relatério seja encaminhado a SAES/MS,
como um documento do CONSINCA e que conste em ata as colocages feitas pelo DGITIS/SCTIE/MS e
pela SAES/MS, estando fora dessa aprovagdo. Lembrou que na Portaria de criacdo do
GTATS/CONSINCA ja consta as instituicdes que compdem o Grupo de Trabalho, entdo ndo hd a
necessidade de constar os nomes dos integrantes do Grupo de Trabalho no relatério. A Dra. Claudia
discordou da sugestdo, dizendo que ndo se deve suprimir as entidades que participaram do
GTATS/CONSINCA. A Dra. Ana Cristina prop6s encaminhar o relatério a SAES/MS junto com a portaria
do GTATS/CONSINCA e na ata da presente reunido constar a questdo da aprovacdo ou ndo do
relatério. Os membros presentes concordaram. Finalizando, a Dra. Ana Cristina informou que sera
encaminhada a versdo final do relatério com as pequenas modifica¢gdes sugeridas, para aprovacdo do

CONSINCA e posterior encaminhamento a SAES/MS. O relatério final serd publicado no site do INCA,
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anexado a presente ata. Encerramento: Nada mais havendo a acrescentar, a Dra. Ana Cristina
agradeceu a participacdo de todos e encerrou a reunido.

Debora Cristina Malafaia Fernandes, 19 de julho de 2016.
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PORTARIA INCA/MS N* 307, DE 24 DE MAIO DE 2021

A DIRETORA-GERAL DGO INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOISE ALENCAR GOMES DA SILVA -
INCA no uso das atribuicbes legais

€ Cansultive do INCA instituido pela Portaria INCA n*
117 de 10 e novembeo de 1992, publicacs o Boletim de Servico n* 46, de 20 de novembro de 1902, tem
como Enalidade assessorar a Direio-Geral do INCA nas propostas die elaboracio. reguismentacho ¢

Considerando a reuniia ordindria do CONSINGA realizada 2m 18 de setembra de 2020, na qual
fol estabslecida a criagho do Grupo e Trabalho para discussio da PrOPoTLE. ACESS5 & TAMENts
sstémico. e

Consideranda a Portaria INCA n* 27 de 25 de janeiro de 2021 publicada Didrio Oficial da Uniso
W 18 de 27 de janewn de 2021 que formalis 8 estntracho do Grupo de Trabalho de ACsso &
Tratamento Sistémico (GTATS/CONSINCA). resolve:

At T Atusizar 8 estuturacho do Grupo de Trabalho de Acesso i Tratamento Sistémico
(GTATSACONSINCA).

At 2 Atual !
representantos.

1 - ASSOCiAGHEO Brasisin ombe (ABIFICCY

- Astociacho Brasleirs de Ssude Coletin ABRASCO},

- Associagho Brasiein de Registros de Chncet ABRC),

IV - Conseino Naclonal de Saixde ICNS!

% de

Wi~ Conselho Nacional de Secretarias Municipaiz de Saide (CONASEMS)

i de

Il - O A insurmos CTIE/MSY
- Tecnologias em TIE/MSE
x de Cancer NCAY

- Aancaa MSY

-

300 - Sockdade Brasilews de Cancerologis (SBCE

av - e

XV - Socsediade Mensileins de Cirurgla Oncologics SBC0),

At 3% O Grupo de Trabalho seré coardensdo pelo representante da Asseciagho Brasteis de
Insttuicoes FAANtOpicas de Combate &0 CANCE (ABIFICCY

At 4% O Grupo de Trabalho devers concluls muas sthidades de modo a encaminhar retatorio
final 505 membros do CONSINCA. 110 priszo maima de 10 der) cSas. antecedentes & prsima reunido
ordinaria do Conselho

At 5° Exta Porlana entra o viger na cala de sud publicacko, Cesands os felos da Portara.
INCAn* 27, de 26/01/2021. publicada no DOU n* 18, de 2770172021

ANA CRISTINA PINHO MENDES PEREIRA




Associagdo Brasileira de Institui¢coes Filantrépicas de Combate ao Cancer (ABIFICC) -

Pascoal Marracini

Associagdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) - Claudia Garcia Serpa Osorio de

Castro

Associagdo Brasileira de Registros de Cancer (ABRC) - José Getulio Segalla

Conselho Nacional de Saude (CNS) - Tiago Matos

Conselho Nacional de Secretarios de Satide (CONASS) - José Iran

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS) - Carmino de Souza
Departamento de Atengdo Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS) - Maira Batista Botelho
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) - Sandra Barros
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITIS/SCTIE/MS) - Vania Canuto
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) - Cristiano Guedes Duque
Secretaria de Atencgdo Especializada a Sadde (SAES/MS) - Maria Inez Pordeus Gadelha

Sociedade Brasileira de Cancerologia (SBC) - Luiz Antonio Negrao

Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) - Renan Orsati Clara

Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncolégica (SBCO) - Alexandre Ferreira Oliveira

Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia (SOBRAFO) — Mario Jorge

Sobreira

w




Tabela 1 ~-Datas dos

Encontro

VE N We W

Data
30/09/2020
14/10/2020
06/11/2020
27/11/2020
11/12/2020
28/01/2021
11/02/2021
25/02/2021
11/03/2021
25/03/2021
08/04/2021
22/04/2021
06/05/2021
20/05/2021

encontros do GTATS




Lei Federal no. 12.401 /2011

* Artigo 19-Q — A incorporacao, a exclusao ou a alteragao pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou a
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicdes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS — CONITEC.

* Artigo 19-U — A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que
trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite — CIT.




Decreto no. 7.646/2011 — criacao da CONITEC
* Artigo 32

* [tem Il — A incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e pardmetros
de eficdcia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude e;

* [tem IV — A incorporacdo de tecnologias que sejam relevantes para o cidaddo
e para o sistema de saude, baseadas na relagdo custo-efetividade.




Portarias de aprovacao de Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas

* “As Diretrizes objeto deste Artigo, que contém o conceito geral do carcinoma,
critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regulacao, controle e
avaliacdo, sao de carater nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de
Saude dos Estados e dos Municipios na regulacao do acesso assistencial,
autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.”




Pontos a serem esclarecidos

* 1. O Ministério da Saude tem editado essas Portarias de aprovacao e
incorporacao desses medicamentos, porém sem a devida definicao de quem
no processo da Comissao de Intergestores Tripartite -CIT, conforme A19-U,
da Lei 12.401, vai custear esses tratamentos.

* 2. Porque os Prestadores, que cumprem as Portarias Ministeriais nao estao
sendo ressarcidos por esses procedimentos.




NOs criticos (1)

* 1. Disparidade de condutas terapéuticas das diversas unidades habilitadas
em oncologia no SUS, o que gera iniquidade no acesso ao tratamento
sistémico

* 2. Descumprimento do prazo maximo para efetiva oferta de tratamentos
sistémicos incorporados ao SUS




NOs criticos (2)

* 3. 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

* 4, Debilidade do financiamento tripartite dos tratamentos sistémicos
incorporados pela CONITEC, nao existindo pactuacao para
procedimentos na CIT, apenas para medicamentos
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Publcado em: 28/12/2018 | Edicao 249 | Secdo 1 Pagina: 434

PORTARIA N 91, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018

Toma publica a decisio de incorporar o cloridrato de
e o lon dosuiille pas carchonm el o
células claras metastatico. mediante negociacio de preco &
orfouma' modsia ds sl Oncolégica no SUS. no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA. TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE tribuict

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em 13/03/2019  Ecigir 49 | Sacio 1| Pagine

Grga:

PORTARIAN® 12, DE 11 DE MARGO DE 2019

Toma piiblica a deciséo de incorporar o brentuximabe vedotina
para o ratamento de pacientes aultos com linfoma de
Hodgkin refratario ou recidivado apos transplante autologo de

Unico de

Satide - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE. tribuices |

21de dezembro de 2011 resolve:

Art1® Incorporar o cloridrato de pazopanibe e malato de sunitinibe para carcinoma renal de
celulas claras metastatico. mediante negociacio de preco e conforme o modelo da Assisténcia
) Us

Art2° Conforme determina o art 25 do Decreto 7646/2011, o prazo maximo para efetivar a
oferta pelo SUS & de cento e oitenta dias.

Art3° O relatdrio de recomendacéo da Comissao Nacional de Incorporaao de Tecnologias no
US (CONITEC) sobr

Art4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacio.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
5/07/2019 | E
Tecnol

Pubtcad 1021

11 Paginac 147

PORTARIA N° 38, DE 24 DE JULHO DE 2019

Toma publica a deciséo de incorporar a abiraterona para o
cancer de prostata metastatico resistente & castracio de
pacientes com uso prévio de quimioterapia. conforme a
Assistencia Oncoldgica no SUS, no ambito do Sistema Unico de
Saide - SUS.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA. INOVACAO E INSUMOS ESTRATECIO0S EMISADE
'SUBSTITUTA DO MINISTERIO DA SAUDE.
20 e art 23 do Decreto 7646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

At 1° Incorporar a abiraterona para o cancer de préstata metastatico resistente a castracao de
pacientes com uso prévio de quimioterapia, conforme a Assisténcia Oncologica no SUS. no ambito do
Sistema Unico de Salide - SUS

2° Conforme determina o art. 25 do Decreto 7646/2011. 0 prazo maximo para efetivar a
oferta a0 SUS é de cento e oitenta dias.

At 3 O relatorio de recomendagéo da Comissio Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Sade (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:
http://conitec govbr/.

At 40 i

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS.

21de dezembro de 2011 resolve:

At 1 Fica incorporado o brentuimabe vedoina para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma de Hodgki

preco, no ambito do.
Sistema Unico de Saiide - SUS.

Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto 7646/2011 o prazo méximo para efetivar a
ofertaao SUS & de cento e oitenta dias

Art 3° O relatério de recomendacio da Comisséo Nacional de Incorporagso de Tecnologias o
US (CONITE 5

A4
DENIZAR VIANNA ARAUJO
DIARIO OFICIAL DA UNIAO
- Pl s i 9 ik i

PORTARIA SCTIE/MS Ne 23, DE 4 DE AGOSTO DE 2020

Toma piblica a decisio de incorporar a classe anti-PD1
(nivolumabe & pembrolizumabe) para o tratamento de primera
linha do melanoma  avancado nao-ciriirgico e metastatico.
conforme o modelo da assisténcia oncologica. no ambito do
sistema Unico de Satide - SUS.

Ref: 25000157908/2019-33, 0016035149,

0 SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE
20 eart 23 doDecreto

D
n° 7646, de 21 de dezembro de 2011 resolve:

Art. 1° Incorporar a classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de
primeira linha do melanoma avancado no-cirlrgico e metastatico, conforme o modelo da assisténcia
oncolsgica no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS.

Art. 2> Conforme determina o art. 25 do Decreto n° 7646/2011, 0 prazo maximo para efetivar a
oferta a0 SUS & de cento e oitenta dias.

Art. 30 O relatorio de ca a de c50 de Tecnols
Sistema Unico de Saude (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:
http./conitec govbr/.

Art 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao

HELIO ANGOTTINETO
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NOs criticos (3)

5. Desconhecimento quanto as vantagens e desvantagens dos modelos de
compra centralizada versus compra hospitalar (unidades habilitadas) para
0 acesso

* 6. Inexisténcia de lista integralizada de medicamentos oncoldgicos
disponiveis e dispensados no SUS

7. Descontinuidade de comercializacdo e desabastecimento de
medicamentos oncoldgicos antigos e efetivos




Propostas
Transversais a todos os modelos de financiamento (1)

* a. Recomenda-se instituir uma lista integralizada de medicamentos
oncoldgicos dispensados no SUS, a partir dos tratamentos constantes nas
DDTs, quando existentes. Essa lista sera usada como base para defini¢cao das
opcOes terapéuticas a serem incluidas no campo da APAC magnética
correspondente. Essa lista podera fazer parte integrante da Rename

* b. Sugere-se a criacao de um painel de situacao de acesso publico para
acompanhar a efetiva oferta dos tratamentos incorporados




@ Céncer de Cabega e Pescogo
Portaria SAS/M5 n® 516 - 17/06/2015 (Publicada em 13/06/2015)

@ Céncer de Colon e Reto
Portaria SAS/MS n® 958 - 26/09/2014 (Publicada em 23/02/2014)

@ Céncer de Estomago
Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n® 3 - 15/01/2018

(Publicada em 17/01/2018)

@ Cancer de Figado - Adultos
Portaria SAS/MS n® 602 - 26/06/2012 (Publicada em 23/

012y

® Cancer de Pulm3o
Portaria SAS/MS n® 957 - 26/09/2014 (Publicada em 257

@ Carcinoma de Células Renais
Paortaria SAS/MS n® 1.440 - 16/12/2014 (Publicada em 17/12/2014)

@ Carcinoma de Esofage
Portaria SAS/MS n® 1.439 - 16/12/2014 (Publicada em 17/

@ Carcinoma diferenciado de Tiredide
Portaria SAS/MS n® 07 - 03/01/2014 (Pubiicada em 07/0

@ Carcinoma de Mama
Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n? 05 - 18/04/2019

(Publicada em 23/04/2019)

@ Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico do Mesotelioma Maligno de Pleura
Portaria Conjunta SAES/SCTIE n® 18/2020 - 23/11/2020 (Publicada em 26/1 1/

L] Meoplasia Maligna Epitelial de Oviério

Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 01 - 07/01/2019 (Publicada em 14/01/2019)

@ Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo -
Adultos
Portaria SAS/MS n® 312 - 27/03/2013 (Publicada em 28/03/2013)

® | cucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo-
Criangas e Adolescentes
Portaria SAS/MS n® 115 - 10/02/201 2 (Publicada em 171

@ Leucemia Mieloide Aguda - Adultos
Portaria SAS/MS n® 705 - 12/08/2014 (Publicada em 13/08/2014)

@ Leucemia Mieloide Aguda - Criancas e Adolescentes
Portaria SAS/MS n® 840 - 08/09/2014 (Publicadz em

@ Leucemia Mieloide Crénica - Adultos
Portaria Conjunta SAES/SCTIE n® 4 - 01/03/2021 (Publicaga em 08/0

@ Leucemia Mieloide Crénica - Criangas e Adolescentes
Portaria SAS/MS n® 114 - 10/02/2012 (Publicada em 17/02/2012)

® | infoma de Hodgkin no Adulto
Portaria Conjunta SAES/SCTIE n® 24 - 29/12/2020
(Publicada &m 30/12/2020)

@ Linfoma Difuso de Grandes Células B - Adultos
Portaria SAS/MS n® 956 - 26/09/2014 (Publicada em 29/

@ Linfoma Folicular
Portaria SAS/MS n® 1.051 - 10/10/2014 (Publicada em 13/10/2014)

@ Melanoma Cutdneo
Portaria SAS/MS n® 357 - 08/04/2013 (Publicads em 09/04/2013)

@ Tumor Cerebral - Adultos

Portaria Conjunta SAES/SCTIE n® 7 - 13/04/2020 (Republicada em 16/04/2020)

@ Tumor do Estroma Gastrointestinal
Portaria SAS/MS n® 494 - 18/06/2014 (Publicada em 20
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Propostas
Transversais a todos os modelos de financiamento (2)

* c. Considerando que a incorporacao de uma nova tecnologia nao esta
atrelada a desincorporacao de tecnologias obsoletas, recomenda-se que a
Conitec avalie continuamente oportunidades de desincorporagao de
tecnologias, de modo a ampliar a capacidade de financiamento das novas
incorporagdes. O NATS do INCA podera auxiliar nos temas relacionados a
oncologia.




Propostas
Transversais a todos os modelos de financiamento (3)

* d. Nos casos de alta ou média concentracao de mercado, a fim de garantir mais
previsibilidade, seguranca juridica e economia nos gastos publicos, aponta-se
para a necessidade de uma primeira rodada de negocia¢ao do preco deveria
ocorrer no curso do processo de incorporacao e contemplar um compromisso
formal dos fornecedores, sem prejuizo de futuros acordos ou modelos de
aquisicdo que proporcionem ainda mais economia para o Poder Publico. Para
tanto, sugere-se alterar a Portaria GM/MS 2.009/12 ou o Decreto 7.646/11.




Propostas
Transversais a todos os modelos de financiamento (4)

* e. Propde a alteracdo do Decreto 7.646/2011 para que a Portaria de
incorporacgao seja uma PORTARIA CONJUNTA da SCTIE e SAES deixando
claro o valor do procedimento, alocado ao cabo de 180 dias, e que
passara a ser ressarcido aos prestadores (modelo atual) ou pactuado na

tripartite (modelo AF)




Propostas
Transversais a todos os modelos de financiamento (5)

* f. Aconselha-se o monitoramento dos principais desfechos em oncologia
(sobrevida global, qualidade de vida, etc), aproveitando a estrutura dos NATS,
redes e centros de pesquisa, para que esse conhecimento possa ser utilizado
em reavaliacOes ou futuras analises de ATS.




Propostas
Transversais a todos os modelos de financiamento (6)

* g. O grupo sugere que o CONSINCA (a) monitore a implementacao das
solucdes apresentadas; e (b) participe na Consulta Publica de revisao da
Resolucao CMED que trata da precificacdo de medicamentos, buscando
garantir que o registro esteja compativel com o oferecimento de preco
assimildvel pelo sistema de saude (publico e privado).




Propostas
Modelo de financiamento por procedimento

* a. No cenario de manutencdo do modelo vigente da assisténcia oncoldgica,
(a) recomenda-se que na APAC magnética tenha um campo para o hospital
inserir o tratamento oferecido com alternativas fechadas, podendo, inclusive,
ser comprovado por nota fiscal; e (b) propde incluir na Portaria 1.399/2019
gue os hospitais ndao podem excluir dos seus protocolos de conduta as opc¢des
terapéuticas constantes nas DDT. Neste caso, o valor do procedimento deve
ser compativel com o custo do tratamento e devidamente financiado,
conforme determina a Lei 12.401/2011.




Propostas
Modelo de financiamento dos componentes da
assisténcia farmacéutica (1)

* a. Prop0e a criacdo de uma Resolugdao com critérios prévios para nortear a
escolha do componente a ser seguido (a depender das caracteristicas da
doenca, do modelo da politica publica a ela relacionada, da tecnologia
incorporada e da concentracao de mercado). Dessa forma, cria-se um
algoritmo que conferira previsibilidade para o processo pdés incorporacao.




Propostas
Modelo de financiamento dos componentes da
assisténcia farmacéutica (2)

* b. No caso de financiamento Federal de acordo com o CEAF (Grupo 1): medicamentos financiados
pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros as Unidades Habilitadas em
Oncologia. Importante fixar na decisao de incorporacdo se havera a revisdo do valor do procedimento
ou a criagcdo de um grocedimento especifico, deixando expresso qual devera ser o valor desse
procedimento na tabela e que a vigéncia do novo valor/procedimento iniciar-se-d em até 180 dias
apods a publicagdo da Portaria de incorporacao.

* (I) Quando houver grande concentracdo de mercado (1 ou 2 opgdes), adquirir via CEAF Grupo 1A.
* (I1) Quando houver média concentracdo de mercado (2 ou 3 op¢Ges), adquirir via CEAF Grupo 1B

* (lll) Quando houver baixa concentracdo de mercado (3 ou + opg¢Ges), criar no CEAF o Grupo 1C (ou
qualguer outro nome)
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Propostas
Modelo de financiamento dos componentes da
assisténcia farmacéutica (3)

* ¢. No caso de financiamento de acordo com o CEAF (Grupo 2): -
Havendo casos em que o financiamento passe a ser atribuido a
Estados ou Municipios, inserir no CEAF Grupo 2, estabelecendo
condicdes objetivas para enquadramento desses casos.




Conclusoes

* Cendrio complexo de acesso a medicamentos
* Modelo de atencdo baseado em procedimento
» Atencado oncoldgica com protagonismo das unidades filantrépicas

* Remuneracao da terapia antineoplasica medicamentosa como pilar do
custeio das unidades assistenciais

* Altos custos das novas tecnologias: necessidade de defini¢ao clara do
financiamento

* Unidades dedicadas integralmente ao SUS versus atenc¢ao parcial ao SUS
* Questdes relativas a aquisi¢cdo e disponibilizagdo dos medicamentos




Obrigado!




