PODER LEGISLATIVO
Camara dos Deputados
Gabinete da Deputada Rosangela Moro

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N2 /2023.

Requer da Excelentissima Ministra da Saude, Sra.
Nisia Trindade, informacdes acerca dos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

Senhor Presidente;

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do art. 50, §22 da Constituicao
Federal, e dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, que seja
encaminhado a Excelentissima Ministra da Saude, Sra. Nisia Trindade, informacgdes acerca
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

Para tanto, apresentamos, respeitosamente, o seguinte questionamento:

1. Qual a previsao para publicacao dos PCDT descritos no Anexo 1?

2. Como estao sendo organizadas as comissoes da CONITEC para garantir que os prazos de
avaliacdo das tecnologias em salde e elaboracio dos PCDT cumpram os prazos
estipulados pelo Decreto n2 7.646/11?

3. Quais critérios sao utilizados pelo Ministério da Saude para definir a ordem de

publicagdo dos PCDT finalizados pela CONITEC?

JUSTIFICACAO

No periodo entre fevereiro de 2021 e marco de 2023, foram pautadas nas
reunides da CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude, 58 propostas de PCDT que tiveram como recomendacao final a sua atualizacdo ou
elaboracao.

Quando analisamos as datas de publicacdo destes documentos no Diario
Oficial da Unido (DOU), encontramos os seguintes dados em relacdo a média de dias entre a
reunido em que houve a recomendacdo final e a sua efetiva publicacdo no DOU:
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-2021: 63 dias (min.: 19 | max.: 118)

- 2022 (até julho): 91 dias (min.: 13 | max.: 123)

O mais preocupante, no entanto, é o fato de que em 2023 ainda ndo houve
nenhuma publicacdo de PCDT no Ministério da Saude, este fato compromete o acesso dos
pacientes aos tratamentos que ja deveriam estar disponiveis para os pacientes do SUS.

No Anexo 1 listamos os documentos que estdo aguardando resposta do
Ministério da Saude, e que devido a morosidade tem causado prejuizo a saude de milhares
de pacientes que seguem sem acesso ao tratamento que lhe é de direito.

A evolucdo das doencas ndo espera a burocracia. OS PCDT sdo necessarios e
pelas regras atuais, Art. 25 do Decreto n? 7.646/11, o prazo maximo para a efetiva oferta das
tecnologias aos paciente deveria ser de 180 dias apds a publicagdao, mas com estes atrasos
injustificados o acesso do paciente estd levando anos e infelizmente uma parte destes
pacientes dificilmente terdo acesso ao tratamento devido aos critérios de inclusao.

Deste modo venho solicitar ao Ministério da Saude que posicione a sociedade
e 0s pacientes quanto a previsao de publicacdo dos documentos listados no Anexo |, deste
documento.

Para tanto, ante ao exposto, é indispensdvel a aprovacdo do presente
requerimento de informacdo para obtencdo de informacgdes precisas acerca dos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

Neste termos, peco deferimento.

Sala das sessdes, 25 de maio de 2023.

ROSANGELA MORO
Deputada Federal - UNIAO/SP
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ANEXO 1

Tabela 01: Protocolos e diretrizes em elaboragdo/atualizagdo em 2023

PODER LEGISLATIVO
Camara dos Deputados
Gabinete da Deputada Rosangela Moro

N Tipo de Documento Doenca Status
PCDT Imunossupressao em Transplante de Células- Aquardando Aniisa
1 Tronco Hematopoéticas
) PCOT Imunossupressdo em Transplante de Puméo Aguardando Anvisa

Fonte: Site CONITEC

Definicdo do Status: Como o documento recomenda medicamento sem indicacdo em bula

para o uso proposto, aguarda-se manifestacdo da Anvisa, conforme artigo 21 do Decreto n?

8.077/2013.
N Tipo de Documento Doenca Status
| PCOT Asma Conitec
5 PCDT Dermatite Atdpica Conitec
3 PCOT Raras Distonias e Espasmo Hemifacial Conitec
N PCOT Raras Esclerose Mdltipla Conitec
< PCDT Estratégias para atenuar a progressao da Doen Caonitec
c PCDOT Hepatite B e Coinfeccdes Conitec
; PCOT Raras Hipertensdo Arterial Pulmonar Conitec
8 PCDT Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Becao Ry Caonitec
9 PCDOT Osteoporose Conitec

Fonte: Site CONITEC

Definicdo do Status: Documento em pauta para apreciacdo pelo Plenario da Conitec,

incluindo o periodo disponivel para Consulta Publica.
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N Tipo de Documento Doenga Status 5 —
1 PCOT Adenocarninoma de estémago Em atualizagso = .
2 DDT Adenocarcinomade Prostata Em atualizacdo zg -
3 PCDT Anemiapor deficiéncia deferro Em atualizacdo § U
4 PCDT Raras Anemia Hemolitica Autoimune Em atualizacdo § E
5 PCOT Anemia na Doenca Renal Crénica Em atualizacdo g
6 PCOT Angicedema associado a deficiénciade C1 est Em atualizacdo <
7 ooT Cancer de Célon e Reto Em atualizagéo
8 boT Cancer de Cabeca e Pescoco Em atualizacéo
9 ooT Cancer de Pumé&o Em atualizacéo
10 PCDT Carcinoma Diferenciado de Tiredide Em atualizacdo
11 PCDT Deficiénciade Biotinidase Em atualizacdo
12 PCDT Raras Deficiénciado Hormdnio do Crescimento - Hip Em atualizacdo
13 PCDT Raras Diabetes Insipido Em atualizacdo
14 PCOT Diabete Mélito Tipo 2 Em atualizacdo
15 PCDT Doenca Celiaca Em atualizacdo
16 PCOT Doencade Alzheimer Em atualizacdo
17 PCDT Raras Doenca Falciforme (Anmia Falciforme) Em atualizacdo
18 PCDT Raras Doencade Gaucher Em atualizacdo
19 PCDT Raras Doencade Crohn Em atualizacéo
20 PCOT Doencade Wilson Em atualizac&o
21 PCOT Doencade Parkinson Em atualizacéo
22 PCOT Endometriose Em atualizacéo
23 PCDT Espondilite Ancilosante Em atualizagdo
24 PCDT Raras Imunodeficiéncia Primaria com predominancia Em atualizacdo
25 PCOT Imunossupressdo no Transplante Hepatico em Em atualizacdo
26 PCOT Raras Insuficiéncia Pancreatica Exécrina Em atualizacdo
27 DDT Linforma Folicular Em atualizacdo
28 PCOT Mucopolissacaridose do tipo | Em atualizacdo
29 PCOT Mucopolissacaridose do tipo Il Em atualizacdo
30 PCOT Polineuropatia Amiloidatica Familiar Em atualizacdo
31 PCOT Sindrome MNefratica Primaria em criancas e adg Em atualizacéo
32 PCOT Sindrome de Turner Em atualizacéo
33 PCOT Sobrecarga de Ferro Em atualizac&o
34 PCOT Transtorno Afetivo Bipolar do tipo | Em atualizacéo
35 PCDT Tumor no Estroma Gastrointestinal Em atualizacdo

Fonte: Site CONITEC

Definicdo do Status: Documento em atualizacdo pela Conitec.

N Tipo de Documento Doenca Status
1 PCDT Brucelose Humana Em elaboracao
2 PCOT Dermatomiosite e Polimiosite Em elaboracéo
3 PCDT Hipertensdo Arterial Sistémica Em elaboracdo
4 PCDT Raras Imunodeficiéncias com defeitos congénitos de| Em elaboragéo
5 PCOT Raras Imunodeficiéncias combinadas graves, imunod Em elaboracdo
6 PCDT Imunossupressdo no Transplante de Pancreas Em elaboracdo
7 PCDT Raras Porfirias Em elaboracéo

Fonte: Site CONITEC

Definicao do Status: Novo documento em elaboracgao pela Conitec.
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N Tipo de Documento Doenga Status zg
O
1 PCDT Acidente VascularIsquémico Agudo Encaminhado para publicacao g L_)
[0}
% o
5 PCOT Alergia a Proteina do Leite de Vaca Encaminhado para publicacdo =
3 PCDOT Atrofia Muscular Espinhal Tipo | ell Encaminhado para publicacéo
. PU Blinatumomabe para leucemialinfoblastica agy Encaminhado para publicacdo
. DDT Carcinomade Mama Encaminhado para publicacdo
. PCDT Disfuncdo Neurogénica do Trato Urinario Inferi Encaminhado para publicacdo
. Protocolo de Uso Distrator Osteogénico Mandibular Encaminhado para publicacdo
5 PCDT Dor Crénica Encaminhado para publicacdo
9 PCDT Epilepsia Encaminhado para publicacao
10 PCOT Raras Fibrose Cistica Encaminhado para publicacdo
1 PCDOT Glaucoma Encaminhado para publicacéo
- PCDT Lipofuscinose Ceroide Neuronal tipo 2 (CLN 2) Encaminhado para publicacdo
13 DDT Mielama Mdltiplo Encaminhado para publicacdo

Fonte: Site CONITEC
Definicdo do Status: Documento com recomendacado final de publicacdo pelo Plenario da

Conitec e encaminhado ao Ministério da Saude para publicagao.

Referéncia:

_. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em elaboragdo. Gov.br, Brasilia, 29 maio 2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 Acesso

em: 29 maio 2023.
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