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RECURSOS ADMINISTRATIVOS

Apresentamos

a
redacao que a RN
n° 465/2021, da ANS,
atribuiu a diretriz
de utilizacao da

No més de marco, logo apds a publicacdo da RN 465/2021, que
aprovou o novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
apresentamos recurso administrativo a Diretoria Colegiada da
ANS, requerendo a revisao do item 65.13, Grupo I, alinea “e”, do
Anexo II, do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude 2021, que
trata das diretrizes de utilizacdo relativas a Esclerose Multipla.

Reportamos a agéncia a necessidade de reformulacdo da DUT da
Esclerose Mdltipla, para eliminar a exigéncia de prévia utilizacao
do fingolimode para acesso posterior ao Natalizumabe, uma vez
que o fingolimode é um medicamento de uso oral, que nao pode
ser incorporado ao Rol de Procedimentos, em fun¢do do disposto
no art. 10, VI, da Lei 9.656/98.

Status: parecer desfavoravel, pendente de apreciacao definitiva.



RECURSOS ADMINISTRATIVOS

Apresentamos

recurso administrativo,
questionando a
redacao que a RN
465/2021, da ANS,
atribuiu a diretriz

de utilizacao da

Asma Grave

No més de mar¢o, logo ap6s a publicacdo da RN 465/2021, que
definiu o novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
confeccionamos e apresentamos recurso administrativo a
Diretoria Colegiada da ANS, requerendo a revisao dos itens 65.09
e 65.10, do Anexo II, do Resolucdo 465/2021, que trata das
diretrizes de utilizacao relativas a Asma Grave. Reportamos a
agéncia a necessidade de reformulacdao da DUT da Asma Grave,
para correcdo de inconsisténcias referentes ao fenotico misto da
patologia:

“a redacéo atribuida a DUT néo constitui meio adequado para
assegurar aos pacientes o direito fundamental a saude, pois tende a
impor uma restri¢éo indevida aos portadores das formas mistas da
doenca, cujo acesso as tecnologias certamente serd obstado pelas
operadoras de planos de saude”.

Status: parecer desfavoravel, pendente de apreciacdo definitiva.
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CONSULTAS PUBLICAS

Participamos da
Consulta Publica n° 84,
que tratou da revisao
do processo de
incorporacao de
tecnologias na saude
suplementar

Em fevereiro deste ano, a ANS instaurou a Consulta Publica n° 84,
para apresentacado de criticas e sugestdes relativas a proposta de
implantacdo do novo modelo de atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude. Durante os meses de marco
e abril, identificamos as principais inconsisténcias da proposta,
realizamos uma série de reunides com nosso time de advocacy e,
ao final, encaminhamos a contribuicao definitiva da entidade,
composta de oito sugestdes.

Sugestao acolhida:
Nossa de proposta de incorporacdo do principio da transparéncia

ao texto da minuta foi acolhida e passou a constar do art. 3°, VII,
da RN 470/2021.



CONSULTAS PUBLICAS

Participamos da
Consulta Publica n° 86,
que tratou da revisao
da proposta de modelo
de

, ho
ambito da ANS.

Em abril deste ano, a ANS instaurou consulta publica
para apresentacao de criticas e sugestdes a proposta
de implantacao de um novo modelo de analise de
impacto regulatorio e participa¢ao social.

Durante os meses de maio e junho, identificamos as
principais inconsisténcias da proposta, realizamos uma
série de reunides com nosso time de advocacy e, ao
final, encaminhamos a contribui¢do definitiva da
entidade, composta de sete sugestdes.



CONSULTAS PUBLICAS

No ambito da Consulta
Publica n° 86, sobre a
participacao social, no
ambito da ANS,

e deverao
constar na proxima
resolucao

A minuta da nova resolucdo dizia que a realizacao de
consultas publicas, nos processos de edicdo de atos
normativos de competéncia da ANS, estariam
condicionadas a deliberacao da Diretoria Colegiada
da agéncia. Considerando a relevancia da participacao
social, pleiteamos o reconhecimento da
obrigatoriedade da consulta publica, com supressao
da necessidade de deliberacdao da DICOL e fomos
atendidos.

A minuta da nova resolucao reduzia o prazo da
consulta publica. Pleiteamos a manutencdo do prazo
anterior, previsto na RN 242/2010, e fomos atendidos.



CONSULTAS PUBLICAS

Protocolamos
requerimentos no
ambito da Consulta
Publica n° 14/2021,
referente a proposta
de incorporacao da para
alfa-alglicosidase como
terapia de reposicao
enzimatica, para a
Doenca de Pompe

de Inicio Tardio.

A Consulta Publica n° 14 foi convocada para colher manifesta¢des
da sociedade civil a respeito de recomendacao preliminar
desfavoravel da CONITEC a incorporacdo da alfa-alglicosidase
como terapia de reposi¢cdo enzimatica, para a Doenca

de Pompe de Inicio Tardio.

No més de maio, encaminhamos requerimento ao Ministério
da Saude, no qual expusemos as peculiaridades do tema
e solicitamos a convocac¢ao de audiéncia publica.

Confeccionamos também oficio que foi enderecado a assessoria
da deputada Carla Zambeli.



CONSULTAS PUBLICAS

Participamos da
Consulta Publica SEAE
n° 02/2021, referente a
proposta

de atualizacao da
Resolu¢cao CMED
2/2004, que estabelece
os critérios e
parametros

de precificacao de
medicamentos.

Entre os meses de julho e setembro, a Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e da Competitividade (SEAE), do Ministério da
Economia, submeteu a consulta publica uma proposta de
resolucdo que estabelece critérios para a definicao de precos de
produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, de que
trata o art. 7°, da Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Apresentamos contribuicdo a consulta publica, composta de trés
sugestdes focadas na necessidade de prévia analise de impacto
regulatério, na necessidade de contencdo da discricionariedade
administrativa e na conveniéncia do estabelecimento de critérios
mais transparentes e objetivos de precificacdo para alguns
produtos.

O resultado da consulta publica ainda nao foi publicado.
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PROJETOS DE LEI

Encaminhamos
contribuicao a relatora
da , que
altera a Lei n° 9.656,
de 3 de junho de

1998, para dispor
sobre o processo de
atualizacao das
coberturas no ambito
da saude suplementar.

No més de dezembro, encaminhamos
oficio a Deputada Federal Silvia
Cristina, relatora da MP 1067/2021,

na Camara dos Deputados, sugerindo
a alteracao do art. 1°, do substitutivo
apresentado, para modificacdao do 88°,
do art. 10, da Lei 9.656/98.

Com isso, pretendemos afastar

a possibilidade de interpretacdes
equivocadas, como a que a ANS vem
dando ao dispositivo, no sentido de
considerar que a atualizacao do rol, via
importacao de ATS do sistema publico,
s vale para antineoplasicos orais.

S3c Paulo, 09 de dezembrc de 2021.



https://drive.google.com/file/d/1u_BpFIwGuf0WBFTv47b5M5ncGusfYUdf/view?usp=sharing

PROJETOS BEILE]

Participamos do GT de oncologia da
Camara dos Deputados

O PL 6360/2019 propde a incorporacdo automatica no
sistema privado de antineoplasicos orais que ja tenham
registro na Anvisa. Apds o veto do PL pelo Presidente da
Republica, o governo apresentou uma proposta de medida
provisoéria que culminou com a edicdo da MP 1067/2021.

No més de agosto, participamos do GT criado na Camara
dos Deputados para discutir a redacdao da minuta da MP,
que, dentre outros temas, previa que as tecnologias
incorporadas ao sistema publico de saude seriam
automaticamente incluidas no Rol de Procedimentos da
ANS, com excecao dos tratamentos domiciliares de que
trata o art. 10, VI, da Lei 9.656/98. Na reunido do dia 25/08,
solicitamos a exclusdo da ressalva acima e obtivemos éxito.
A redacdo atual da MP ndo prevé a excecado para a
incorporacao de medicamentos via “empréstimo” de ATS

& Areado Associado & AreadaEntidade Q Pesquisar: o 113178-6800 o @ ° @ o
<AMB
N ssociagio Medica Brasieira

Crodnicos do Dia a Dia (CDD)
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Paulo Benevento, consultor juridico da Associagdo Cronicos do Dia a Dia, destacou que a avaliagdo de tecnologia em salide & importante
para garantir um sistema sustentavel. Ele ressaltou que a avaliagdo feita pela Anvisa é diferente da conduzida para incorporagéo de
tecnologia, baseada em parametro de custo-efetividade. Benevento citou que a ANS perdeu, este ano, a oportunidade de aprimorar a
atualizagdo do rol, pois estabeleceu novo processo sem definir um tempo maximo para a analise dos produtos. Segundo ele, a CDD defende o
prazo de 180 dias, da mesma forma que ocorre nas analises da Conitec, e considera que é preciso pensar na proposta de agéncia tinica para

avaliacio de tecnologias.

O consultor jurfdico da CDD enfatizou que é precisa ampliar o fornecimento a medicamentos orais a outras patologias, ndo apenas ao
cancer. “O PL 6330/2019 n&o propde solugdo para a discriminacdo que a Lei dos Planos de Satide estabelece hoje em relacdo a outras
doengcas. Por exemplo, o paciente de esclerose mltipla nio tem acesso pela plano de salide ao fingolimade, que € incorparado ao SUS. Entéo
por que outros pacientes ndo tém acesso ao tratamento domiciliar de uso oral?”, disse Benevento, reforgando a necessidade de participacdo

das associacdes de pacientes de diferentes patologias nesse debate. Instituto Oncoguia

Luciana Holtz, presidente do Instituto Oncoguia, apresentou a preocupagéo em ter que escolher entre derrubar o veto ao PL da Quimio Oral
(6330/2019) e propor melhorias & minuta da MP dos Planos de Satide. “O que for sugerido na MP, quanto tempo vai levar para ela ser
apresentada? Depois, a MP precisa ser aprovada e ainda regulamentada em alguns pontos. Essa possivel demora me preocupa muito”,
enfatizou. Na opini4o da presidente do Oncoguia, o ideal seria derrubar o veto ao PL 6330/2019, que teve um grande esforco das
associagdes de pacientes para sua aprovacao, e continuar a discussdo sobre a avaliagdo de tecnologia em salde. “Temos neste momento dois

caminhos, mas ndo sei se temos necessariamente que abrir mio de um para ficar com o outro” disse Luciana.



PROJETOS DE LEI

Nossa minuta de PL que propoe a obrigatoriedade de audiéncia publica,
no processo de incorporacao de tecnologias no SUS foi encampada pela
Deputada Federal Silvia Cristina

De acordo com o art. 19-R, 1V, da Lei 8.080/90, a convocacdo de audiéncias
publicas constitui faculdade discricionaria do Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude, a quem

compete reconhecer a “relevancia da matéria” e decidir pela conveniéncia e @mmm _
oportunidade da convocacdo. A minuta que confeccionamos é resultado de :
amplas discussdes que promovemos, com a participacao do time de advocacy

da CDD e de varios outros parceiros e colaboradores.

A partir do amadurecimento decorrente deste debate, propusemos a
alteracdo do inciso IV, do 81°, do art. 19-R, da Lei 8.080/90, para estabelecer a
compulsoriedade das audiéncias publicas, no ambito do processo de
incorporacao, exclusdo e alteracio de tecnologias no Sistema Unico de Saude
(SUS), sempre que a CONITEC tenha expedido recomendacdo “desfavoravel a
incorporacao” ou “favoravel a desincorporacao” de tecnologias. A minuta foi
encaminhada pela NK Consultores para a Deputada Federal Silvia Cristina, que
prontamente encampou o projeto. & .
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LEI DE ACESSO A INFORMACAO




Protocolamos pedido
de informacao, com
fundamento da Lei de
Acesso a Informacao,
para provocar a
manifestacao da SCTI
a respeito dos critérios
utilizados para
caracterizar a
relevancia da matéria.

op)

ISSIMD SENHOR ARTO DB CIANCIA, TECHOLOGIA, INOVAGED
B INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTARIO DA SAUDE (SCTIN)

ASSOCIAGAD CRONICOS DO DIA A DIA - ACDD, ssdiada &
Bvenida Emilio Ribas, n® 1056, sala 507, Jardim Tijuco, Guarulhos,
Estado de 83c Paulo, CEP 07020-010, inscrita =mo Cadastro de
Pessoas Juridicas do Ministério da Economia - CNPJ/ME, scb n®
20.460.064/0001-26, com seu Estatuto Social aprovado na Ata de
Zssembleia Extraczdinizria, realisada acs 07 de marge de 2018,
registradas no 1 ° Oficial de Registro de Titulos e Documentos e
do Registro Civil de Pessoa Juridica desta Comarca, registrada
sch n® 153545 em 05/05/2018, =zepresentada neste ato por =eu
bastante procurador, constituido por escritura piblica de
procuragio, lavrada na forma do art. 40, do estatuto Social da
entidade, pelo 1° Tabelilo de Wotas de Guarulhos/SP, langada nas
piginas de n® 105/107, do liwro n® 1178 (doc.0l}, GUSTAVO 32N
MARTIN ELEXPE CBRDOSC, brasileira, solteiro, administrador,
portador da cédula de identidade Registro Geral n® 20.000.257-8 -
83F/SF, inscrito no Cadastro Nacional de Pessoas Fisicas do
Ministério da Ecomomia - CPE/ME n® 24£4.791.728-82, residente =
domiciliade ma Bua D Alianga, 208, Vila Rosilia, Suarulhes, 33e
Paulo/SP, CE 07064-130, por seu advogade, regularmense
constituido, conforme instrumento de mandato anemo (doc.02), gue
mantém escritéric na Rua Nossa Senhora de Fatima, 346, CEP 083540-
100, Bairzro Santa Paula, S3c Castanc do Sul, 330 Paulo e enderego
=lstrdnice paulsbsnsventofbsnsvents.adv.br, vam, paranss Vossa
Exceléncia, com fulcre no incise HXHIII, do azt. 5° , no inci=o

II, do § 2° do ars. 37 & ne § 2° do ars. 216 da Constituigdc

Crinices
o Diaa Dia

Faala B5 - Pistafoma iniegrads de Cusidoria = Acesss § infammagic

R. 550 Jodo D'Alianga. 232 - Vila Galvao, Guaruhos - SP, 0TD64-130
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https://drive.google.com/file/d/1ug8mtmQ_slfHjaSgER7iB3z_lDiyfuA1/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1ufgV3WEYrS2mFwNC5mOjPIObD7f02jTo/view?usp=sharing

Protocolamos pedido
de informacao, com
fundamento da Lei de
Acesso a Informacao,
para checar a
situacao de
medicamentos
incorporados ha

mais de 180 dias;

Cliente: Rssoclacdo Cronicos do Dia a Dia

Data: 19/11/2021

Processo/Caso: A Regra & Clara. Monitor dos 180 dias.
Expediente: Requerimento via Lei de Acesso & Informacéo
Nimero: 25072.02656%/2021-15

Assunto: Status de tecnologias incorporadas:

aflibercepte, vedolizumabe, alfa-zlglicosidase,

bortezomibe, ivacaftor, nivolumabe, omalizumabe,

sacibitril/valsartana.

Data de Cadastro: 27/08/2021
Prazo Inicial: 18/10/2021
Prazo estendido: 28/10/2021
Reclamagdo: 03/11/2021
Resposta: 05/11/2021
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https://drive.google.com/file/d/1ubSrg21F8y-EgFj7qyiXkjcQlavyKKjV/view?usp=sharing

Protocolamos pedido
de informacao, com
fundamento da Lei de
Acesso a Informacao,
para indagar a
respeito dos critérios
utilizados pela
Conitec para avaliar
os subsidios colhidos
no paciente
testemunho.

Cliente: io Crénicos de Dia a Dia

Expediente:  Reguerimento wia Lei de Acessc i Informacdo

Assunte: Ferspectiva do paciente no processoc de Avaliagdo de
Tecnologia em Saide

Data: 1971172021

1. Contextunalizagio:

Recentemsnte, = Conitec cricu um nowo espage de participagis

20 de Tecnologias em Sadde (ATS]. Segundo

=ccial no processo Avali
2 Conitas, o aspacs denominads "parspactiva ds pacisnce” su “pacisnts
testemunho”, tem como cbjetive estimular a participagie social no
processo, "uma ves gue todos os aspectos ligados i wvida real trasem
considerazfss impsreantes para msse processs”. Desds susubrs de 2020,
§i foram fsita= E5  chamadas piéblicas, com notdvel ades=ic  de

Zesn

portadores das mais diversas patologias = franco apoio de assoc

de pacientes. Assim, considerando gue o novo espago de parsicipacio
=ocial completa um ano neste més de outubro, fizemos o seguinte

questionamento ao Ministério Jadde:

2. Perguntas e Respostas:

1. Dade o caradter eminentemente técnico e cientifice da
Avaliagio de Tecnologias em Sadde (ATS), quais aspectos da vida
real podem de fato impactar o processo de ATS?

Trata-se de demanda de Lei de Acesso 2 Informagdo (43523840) gue

zolicita informagdes zoboe o espago de pacticipagie secizl ne
processzo Avalizgdc de Tecnologias em Sadde (ATS) "Perspectiva

¢ic de

do  Paciente™ pela Comizzfa Nacional de Incorpo
Tecnologiss no Sisztema Unico de Sadde (Conitec). Ssguem assim,

a5 zespostas @os guestionamentos realizados.

BEMEVENIO SOCIEDADE DE ADVOSADDS | DAB/IF 14
Fus Hosss Serfors che Fifima, 346 - CEP ORSA0000- £ C. e Bl S8 Pouks - lorer
,
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https://drive.google.com/file/d/1uguYqU3Mk_Ne_MQVyVu4CSSJPSFWkCHc/view?usp=sharing
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PROCESSOS JUDICIAIS E
ADMINISTRATIVOS




PROCESSOS JUDICIAIS E ADMINISTRATIVOS

Participamos de
audiéncia de
conciliacao designada
no bojo do processo

. A acao civil Publica n® 5014635-79.2018.4.03.6100 foi ajuizada pelo
em que tramita a MPF, no ano de 2018. A acao foi proposta a rogo da AME, tendo
em vista os resultados negativos e preocupantes apresentados
n° 5014635- pelo “Observatério da Esclerose Multipla”,

uma iniciativa de advocacy da entidade.

79.2018.4.03.6100,

No dia 26/08/2021, participamos de audiéncia de designada pelo
prOpOSta pe.Io MPF juizo da 24? Vara da Justica federal em Sao Paulo, cujo objetivo era
para remediar o promover eventual conciliacdo e “aprofundar os debates sobre o

objeto da lide, inclusive com informacées técnicas atualizadas sobre

os fatos discutidos na presente acéo”.
para



PROCESSOS JUDICIAIS E ADMINISTRATIVOS

Acompanhamos o Representacdo formulada pela Associacdo Cronicos
das do Dia a Dia (ACDD) reportando irregularidades
. na oferta de medicamentos do componente
segumtes especializado, incorporados ao Sistema Unico
que fizemos em 2020 ao de Saude (SUS) ha mais de 180 dias,.
OMALIZUMABE 150 MG (Indicacéo: ): NF 1.16.000.003464/2020-12. Localizacdo: PR-DF - 5° OFICIO (3° Of. Cidadania, Sequridade

e Educacéo - PR-DF/GABPR28-AM - ANNA PAULA COUTINHO DE BARCELOS MOREIRA);

AFLIBERCEPTE 40 MG/ML (Indicacédo ): NF 1.16.000.000609/2021-04. Localizacdo: PR-DF - 24° OFICIO (GABPR9 -
Oficio Vago). Resumo: DESMEMBRAMENTO DO AUTO 1.16.000.003464/2020-12;

SACUBITRIL/VALSARTANA (Ir)dicagéo: ): NF 1.16.000.000610/2@21-21. Localizacdo: MPDFT - MINISTERIO PUBLICO DO
DISTRITO FEDERAL E TERRI-TORIOS, com distribuicao encerrada ao PR-DF - 5° OFICIO - Titular do oficio: ANNA PAULA COUTINHO DE
BARCELOS MOREIRA;

VEDOLIZUMABE 300 MG (Indicacao: ): NF 1.16,.000.000611/2021-75. Localizacdo: PR-DF/SAG/PR-DF - SERVICO DE
ARQUIVO GERAL DA PR/DF, com distribuicdo encerrada ao PR-DF - 24° OFICIO (GABPR9 - Oficio Vago);

ALFA-ANGLICOSIDASE (Indicacdo: : NF 1.16.000.000612/2021-10. Localizacio: PR-DF - 24° OFICIO (GABPRY - Oficio Vago).



WEBNARS




WEBNARS

Realizamos dois Webinars.

A Regra é Clara: Audiéncia
Publica na Conitec - Partes |
e ll. Os webinars fazem parte
de uma série de

, coOm
parceiros e colaboradores,
a respeito do processo de
participacao social no
processo de incorporacao de
tecnologias no SUS, com foco
nas :

Nos meses de agosto e setembro, promovemos dois
webinars sobre a participacdo social no processo de
incorporacao de tecnologias no SUS, com destaque para
as audiéncias publicas.

Colhemos diversas propostas de revisao da disciplina
legal das audiéncias publicas na CONITEC e avaliamos
varias sugestdes apresentadas por parceiros e
colaboradores da entidade.



WEBNARS

Participamos da 1° e 2°
Reuniao trimestral da
Interfarma com
associacao de
pacientes

Na primeira reunido do GT criado pela Interfarma, falamos
sobre os gargalos do processo publico de incorporacao de
tecnologias em saude, descrevendo os principais problemas
relacionados com a) a pactuacdo da responsabilidade pelo
financiamento dos novos medicamentos, b) a atualizacdo de
PCDTs/DDTs, c) a inclusdo das tecnologias na Tabela de
Medicamentos, Procedimentos e OPM do SUS, e d) a licitacao,
contratacao e logistica.

Na segunda reunido, focamos nos problemas referentes a
apresentacdo da perspectiva do paciente no processo de
incorporacao de tecnologias.
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Desenhamos aspectos
relevantes do fluxo do
processos que condicionam
a oferta de medicamentos
do CEAF a populacao.

A oy -

e By -

O art. art. 25, do Decreto Presidencial n° 7.646/2011
determina que os medicamentos incorporados ao SUS
devem ser ofertados a popula¢do no prazo maximo
de 180 dias, contados da publicacao da portaria de
incorporacdao no DOU.

Na segunda metade do 2020, trabalhamos para
identificar os gargalos que impedem o cumprimento
do prazo de 180 dias para disponibilizacao de
medicamentos incorporados. Durante o primeiro
semestre de 2021, desenhamos os fluxos dos
processos de incorporacdo, atualizacao de protocolo
e pactuacao de responsabilidade pelo financiamento,
prevendo um sistema de monitoramento das varias
etapas do processo, com o objetivo de subsidiar a
confeccdao de uma ferramenta que nos ajudara a
fiscalizar o cumprimento do prazo de 180 dias.



MONITOR DOS 180 DIAS

Confeccionamos os primeiros
modulos do “Monitor dos 180 dias”
e alimentamos a ferramenta com
os protocolos de 2020 e 2021.

O “Monitor dos 180 dias” é uma ferramenta que a
CDD esta desenvolvendo, para monitorar a evolucao
dos processos que condicionam a primeira oferta de
medicamentos incorporados ao SUS e fiscalizar o
cumprimento do prazo de 180 dias.

Confeccionamos os primeiros médulos da ferramenta
(incorporémetro, médulo de incorporacédo, de
atualizacdo de protocolo, de pactuacao, de licitacao e
de contratacdo) e incluimos os processos iniciados em
2020 e 2021.
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SAUDE E UM DIREITO!



