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#MedicamentoOralERegra

#MedicamentoOralERegra é uma bandeira do projeto # A REGRA E CLARA que bus-
ca a ampliacdo do acesso a medicamentos de uso oral na saide suplementar. Pela
regra atual, apenas os antineopldsicos orais sdo obrigatoriamente cobertos pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a salde, mas a Associacdo Crénicos
do Dia a Dia considera inadequada a distingcdo que a lei faz entre portadores de céan-
cer e portadores de outras doencgas cronicas, para as quais existem tecnologias orais
de inegavel importéncia. Por meio de um conjunto de a¢des e estratégias, esta ban-
deira do projeto pretende ampliar a cobertura dos planos de salde para viabilizar a

1. Encaminhamos a Senadora Mara Gabirilli uma pro-
posta de redacdo alternativa para o art. 1°, da MP
1067/2021, que altera a Lei n® 9.656, de 3 de junho
de 1998, para dispor sobre o processo de atualizagdo
das coberturas no dmbito da salide suplementar.

No més de fevereiro, encaminhamos oficio a Senado-
ra Mara Gabrilli, sugerindo a alteragdo do art. 1°, da
MPV 1067/2021, no que se refere a redacdo do §8°
do art. 10, da Lei 9.656/98. Com isso, pretendemos
afastar a possibilidade de interpretacées equivocadas,
como a que a ANS vem dando ao dispositivo, no sen-
tido de considerar que a atualizacdo do rol, via impor-
tacdo de ATS do sistema publico, sé vale para antine-

oplésicos orais.

Para mais informacdes, clique aqui.

2. Participamos de reunido com a assessoria da Sena-
dora Mara Gabrilli.

Apresentamos esclarecimentos sobre a minuta do
projeto de lei que encaminhamos no final de 2021,
referente a ampliagdo de cobertura para medicamen-
planos de saude.

tos de wuso oral, pelos

Breve sintese das propostas da CDD:

"A CDD propde a alteragdo da Lei 9656/98, para esta-
belecer a obrigatoriedade da cobertura de:

1. Medicamentos de uso oral que sejam referidos, em
diretriz de utilizagdo do rol de procedimentos e even-
tos em saude, como condigdo para acesso a medica-
mentos de cobertura obrigatdria;

2. Medicamentos de uso oral destinados ao tratamen-
to de doencas consideradas crénicas pela OMS e de
doencas consideradas graves, pela lei ou por ato ad-

ministrativo;

3. Medicamentos de uso oral incorporados ao Sistema
Unico de Sadde, observado o prazo estabelecido na
Lei 14.307/2022 (trinta dias), ndo prevalecendo a ex-
cluséo prevista no art. 10, VI, da Lei 9656/98.

4. Medicamentos de uso oral (revogacgdo da restricdo

legal).”

A assessoria da senadora solicitou-nos o encaminha-
mento de nova minuta, que contemple todas as pro-
postas, para futura submissdo a consultoria legislativa
do senado federal.



#180DiasERegra

O atraso no fornecimento de medicamentos é um problema complexo, que tem origens
diversas e que podemos abordar, sob vérias perspectivas. Um dos aspectos deste proble-
ma é o descumprimento reiterado, pelo Ministério da Saude, do prazo de 180 dias, esta-
belecido no art. 25, do Decreto n°® 7.646/2011, para disponibilizagdo de medicamentos
incorporados a populacéo.

Apods a decisdo de incorporacgdo, as areas técnicas do Ministério da Saude devem adotar
uma série de medidas para viabilizar a oferta tempestiva da tecnologia. Conforme levanta-
mento que fizemos, os processos relativos a execugdo destas medidas burocraticas en-
frentam obstaculos que dificultam o cumprimento do prazo estabelecido no decreto.

# 180 DIAS E REGRA tem como finalidade monitorar e intervir em cada um destes proces-
sos, com o propdsito de aperfeicoar o sistema e reduzir o lapso de tempo entre a incorpo-
racdo e a efetiva disponibilizacdo de medicamentos a populacdo. O “Monitor dos 180 di-
as” é a principal ferramenta que estamos desenvolvendo para monitorar a evolugdo dos
processos que condicionam a primeira oferta de medicamentos incorporados ao SUS e
fiscalizar o cumprimento do prazo de 180 dias para disponibilizacdo dos medicamentos a
populacdo.

O ano de 2022 apresenta dois grandes desafios. O primeiro deles é concluir os médulos
de licitagdo, contratacdo e logistica e ampliar a cobertura do monitor para os anos de
2018 a 2019, a que correspondem tecnologias em estdgio mais avancado, muitas delas
paralisadas em etapas burocréticas do Departamento de Logistica em Saude (DLOG).
Nosso segundo desafio é concretizar a interface piloto do projeto em Excel e iniciar o de-
senvolvimento de um software especifico, que dé conta do gerenciamento de todos os

mddulos do monitor.

1. Durante o primeiro quadrimestre do ano, acompa-
nhamos as representagdes que fizemos ao Ministério
Publico Federal em dezembro de 2020, denuncian-
do o descumprimento reiterado, pelo Ministério da
Salde, dos prazos para disponibilizagdo a populacdo
de medicamentos incorporados ao Sistema Unico de
Salde (SUS) e alocados no componente especializa-
do da assisténcia farmacéutica. Por iniciativa da CDD,
o MPF ja instaurou procedimentos preparatérios e
inquéritos civis, nos quais foram adotadas uma série
de providéncias pontuais, que contribuiram significa-
tivamente para a regularizacdo de oferta das seguin-
tes tecnologias:

Omalizumabe, objeto do IC 1.16.000.003464/2020-
12. Localizacdo: PR-DF/SAG/PR-DF - SERVICO DE AR-

QUIVO GERAL DA PR/DF. Resumo: inquérito civil ins-
taurado a partir de representacdo formulada pela As-
sociacao Croénicos do Dia a Dia (CDD), reportando
irregularidades na  oferta do  medicamento
"omalizumabe”, para tratamento de asma, incorpora-
do ao Sistema Unico de Saude (SUS) ha mais de 180
dias e ndo disponibilizado a populagdo. Arquivamen-

to homologado em 04/04/2022.

Aflibercepte, objeto do IC 1.16.000.000609/2021-04.
Localizacdo: PGR/1* CAM - 1* CAMARA DE COOR-
DENACAO E REVISAO DO MPF. Resumo: desmem-
bramento da NF 1.16.000.003464/2020-12. Inquérito
civil instaurado a partir de representacdo formulada
pela Associacdo Cronicos do Dia a Dia (CDD), repor-
tando irregularidades na oferta do medicamento



"aflibercepte”, para tratamento de edema macular
diabético, incorporado ao Sistema Unico de Satde
(SUS) h& mais de 180 dias e ndo disponibilizado a
populacdo. Arquivado em 26/04/2022, aguarda

homologacéo.

Sacubitril e  Valsartana, objeto da NF
1.16.000.000610/2021-21. Localizagdo: MPDFT -
MINISTERIO PUBLICO DO DISTRITO FEDERAL E
TERRITORIOS, com distribuicdo encerrada ao PR-
DF - 5° OFICIO - Titular do oficio;: ANNA PAULA
COUTINHO DE BARCELOS MOREIRA. Resumo:
Desmembramento da NF 1.16.000.003464/2020-
12. Noticia de fato originada de representacéo for-
mulada pela Associagdo Crénicos do Dia a Dia
(CDD), reportando irregularidades na oferta da tec-
nologia “sacubitril” + “valsartana”, para tratamento
de insuficiéncia cardiaca, incorporada ao Sistema
Unico de Saude (SUS) h& mais de 180 dias e ndo
disponibilizada a populagdo. Em funcdo da pactua-
¢do de financiamento e alocacdo do medicamento
do Grupo 1B, a Procuradora responsavel pelo feito
declinou da atribuicdo em favor do Ministério Publi-
co do Distrito Federal e Territdrios.

Vedolizumabe, objeto da NF 1.16.000.000611/2021
-75. Localizagdo: PR-DF/SAG/PR-DF - - SERVICO DE
ARQUIVO GERAL DA PR/DF. Resumo: desmembra-
mento da NF 1.16.000.003464/2020-12. Represen-
tacdo formulada pela Associacdo Crénicos do Dia a
Dia (CDD) reportando irregularidades na oferta do
medicamento “vedolizumabe”, indicado para trata-
mento de retocolite ulcerativa, incorporado ao Sis-
tema Unico de Saude (SUS) had mais de 180 dias e
ndo disponibilizado a populagdo. Arquivamento
homologado em 06/12/2021.

2. No més de marcgo, fizemos cinco requerimentos
ao Ministério da Salde, via Lei de Acesso a informa-
¢éo. Os expedientes questionam o cumprimento de
etapas do processo de disponibilizacdo de medica-
mentos do CEAF, CEBAF e CESAF, bem como me-
dicamentos oncoldgicos, incluidos no componentes
de média e alta complexidade.

A. Processo n°® 25072.0101702022-01 — questiona o
status do processo de disponibilizacdo das seguin-
tes tecnologias: enoxaparina, aflibercepte + ranibi-
zumabe, citrato de tofacitinibe, alentuzumabe e bu-
rosumabe;

#180DiasERegra

B. Processo n° 25072.0101722022-92 — questiona o
status do processo de disponibilizagdo das seguin-
tes tecnologias: upadacitinibe, levotiroxina sédica
12,5 e 37,5 MCG, LAMA E LABA, ivacaftor, ranibizu-
mabe e risanquizumabe.

C. Processo n° 25072.0101732022-37 — questiona o
status do processo de disponibilizagdo das seguin-
tes tecnologias: Alfavestronidase, clindamicina 330
mg + rifampicina 300 mg, clindamicina 1% tépica,
tetraciclina 550 mg, aflibercepte.;

D. Processo n° 25072.0101742022-81 — questiona o
status do processo de disponibilizagdo das seguin-
tes tecnologias: pembrolizumabe, nivolumabe,
omalizumabe, abiraterona, bortezomibe, tafenoqui-

na e tenovofir.

E. Processo n°® 25072.0101762022-71 — questiona o
status do processo de disponibilizagdo das seguin-
tes tecnologias: flucitosina e imunoglobina humana
anti-hepatite.

2. Durante o primeiro quadrimestre do ano, ali-
mentamos o Monitor dos 180 dias e aperfeicoamos
diversos mdédulos da ferramenta, com destaque
para as seguintes atividades:

Formulérios em Visual Basic - desenvolvemos for-
mularios para os seguintes moédulos: (i) Monitor de
incorporacao; (ii) Monitor de protocolo; (iii) Monitor
de Pactuacéo, (iv) Monitor do prazo de 180 Dias
e (iv) Monitor de tabela;



Médulo de pesquisa - desenvolvemos um médulo de
pesquisa para cada um dos formulérios, baseado na
data de protocolo e no nome da tecnologia. Segue
em aperfeicoamento, para inclusdo de diversos outros
critérios.

Revisdo do robd - revisamos as macros que realizam a
extracdo de dados da planilha Data Studio da Coni-
tec;

Alimentacéo da base de dados - avangamos nos mo-
nitores de protocolo, pactuagdo e tabela, inserindo
dados até o ano de 2018;

Relatérios de impressao - iniciamos o desenvolvimen-
to de relatérios de impressao, para cada um dos mé-
dulos da ferramenta (em fase de desenvolvimento);

Banco de dados - iniciamos o desenvolvimento de um
banco de dados para abrigar os dados que seréo utili-
zados pelo Power Bl (em desenvolvimento);

#180DiasERegra

Gerenciador de histérico - iniciamos o desenvolvimen-
to do mdédulo responsavel pela organizacdo de todos
os fatos relevantes ocorridos, desde a data do proto-
colo da submissdo, até a data de efetiva disponibiliza-

céo da tecnologia a populacao;

Gerenciados de tarefas - iniciamos o desenvolvimen-
to do mddulo responsavel pela distribuicdo de ativida-
des entre os colaboradores responsaveis pela alimen-
tacdo e manutencdo do sistema;

Agenda do monitor - iniciamos o desenvolvimento
do médulo de agenda, vinculado ao gerenciador de
tarefas, para centralizacdo, organizagdo e planeja-

mento do trabalho;

Médulo de LAI - Iniciamos o desenvolvimento de um
médulo para gerenciamentos dos pedidos baseados
na Lei de Acesso a Informacéo.
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PESQUISA )
MODULO DE ATUALIZACAO

VISAO GERAL

ABELA MONITOR DE REPASSE DE
MORMTOR DAL RECURSOS GRUPO 1B

MONITOR DE INCORPORACAO MONITOR DE LICITAGAQ

INCORPORGMETRO

MONITOR DE PROTOCOLO

ATUALIZAR

MONITOR DE PACTUACAO

MONITOR DE CONTRATACAO

MONITOR DE LOGISTICA —5 A REGRA E =
CLARA

Protocolo Pesquisado J Ivacaftor _:J
Data protocolo J 18/12/2019 _:J
Tipo de Tecnologia Motivo da solicitacao Nome da Tecnologia

J Medicamento J Incorporacdo Ivacaftor

Indicacdo Demandante

J Pacientes acima de 6 anos qu J Vertex Farmacéutica do Brasil LTDA.

Status no Site da Conitec

Data protocolo

‘J Processo encerrado: decisdo de incorporagdo no SUS I 18/12/20

19
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MONITOR DE INCORPORAGAO X

Protocolo Ivacaftor j Data protocolo | 187122019 A Salvar | Imprimir |

— Primeira Reunido Conitec

Data Reunido
| 07/07/2020 e 08/07/2020 e | 880 Reunido Recomendacio Preliminar
Perspectiva do paciente
Encaminhado a consulta pablica com parecer
Paciente testemunho - Periodo da chamada Numero de candidatos desfavoravel
Nimero de apresentacdes Nome dos pacientes ouvidos
— Consulta Piblica Segunda reunido Conitec
o Portaria de convocacdo da . - . ; =
Consulta Publica Consulta Pablica Periodo da Consulta Piblica Data Reunido Deliberacdo
Consulta Piblica n® 38/20. DOU 11/08/2020 12/08/2020 a 31/08/2020 08/12/2020 e C 930 reunido | Recomendacdo final de inco
— Audiéncia Publi — Decisdo Final do SCTIE = =
udiendia publica i5a0 Final do Data de publicagao da Data de publicacao
Decisdo Intermediaria Portaria de convocagdo portaria (menos das da portaria"de
SCTIE (relevéncia da para Audiéncia Piblica . ) portarias de incorporagao
e Decisdo Final do SCTIE Ne da Portaria Dou  incorporagdo)
| Incorporacio | Portaria SCTIE/MS ne 68, « I 250 | | 31/12/2020
— Contagem do prazo de 270 dias
Deadline do P 270
Termo Inicial dias I HOLTOG S50 Contagem Status
| 18/12/2019 | 13/09/2020 | 614 | Concluido apds o prazo
MODULO DE ATUALIZACAO DE TECNOLOGIAS X

Protocolo Pesquisado

Data protocolo

I Ivacaftor

=]

| 18/12/2019

=

Tipo de Tecnologia Motivo da solicitacao Nome da Tecnologia
I Medicamento I Incorporagao Ivacaftor
Indicagdo Demandante

I Pacientes acima de 6 anos qu I Vertex Farmacéutica do Brasil LTDA.

Status no Site da Conitec

Data protocolo

I Processo encerrado: decisdo de incorporagao no SUS

MONITOR DE ATUALIZACAO DE PROTOCOLO

Protocolo —

5

| 18/12/2019

Data protocolo I 18/12/2019 vI Salvar |

— Consulta Publica

— Primeira Reunido da Conitec

Portaria de convocagdo Periodo da Consulta
Data Reunido Deliberagdo Consulta Pdblica da Consulta Piblica Piblica
30/06/2021 e 01/07/2C 990 Reunido Encaminhamento & con Consulta Piblica n® 63 DOU 08/07/2021 09/07/2021 a 28/07/2C
— Segunda Reunido da Conitec — Audiéncia Piblica
Portaria de convocagao para Data da Audiéncia Piblica
Data Reunido Deliberagio Audiéncia Publica
01/09/2021 e 02/09/20 1010 Reunido Recomendada a aprov:
r— Dedisdo do SCTIE
Deliberagdo NO da Portaria do PCDT/DDT Ne DOU Data DOU
Aprovado o PCDT da Fibrose t Portaria conjunta n® 25, de 27 de dezeml 245 20/12/2021
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MONITOR DE PACTUACAO X
Protocolo Ivacaftor ;I Data protocolo I 18/12/2019 = I Salvar
Data Pauta CIT Reunido CIT Ata Grupo
25/02/2021 Pauta CIT 20 Reunido Ordindria/2021 Resumo CIT CEAF 1A
MONITOR DE CONTRATA A
Protocolo RAtRbE ~| Dataprotocolo [ 1g/12/2019 - I Salvar I
NO Processo Administrativo Unidade Gestora Fornecedor Objeto
Fundamento legal Data de assinatura Vigéncia
Vig. Inicio Vig. Fim
Valor Dotacdo Orgamentaria Dotagdo Orcamentaria N@ do Contrato Administrativo
Contrato Administrativo Link do extrato No DOU Data DOU

2. No més de maio, protocolamos representagio no
Ministério Publico Federal, para reportar uma nova
série de novos descumprimentos do prazo de 180
dias para disponibilizagdo de tecnologias incorpora-
das ao SUS. O expediente foi autuado e tombado
sob o n° PR-DF-00057146/2022.

Procurando evidenciar o aspecto estrutural do pro-
blema extraimos do "Monitor dos 180 Dias” uma
amostra de tecnologias cujo prazo para oferta foi des-
cumprido pelo Ministério da Saude. As tecnologias

que compuseram a amostra foram as seguintes:

lvacaftor - indicada para tratamento de pacientes
acima de seis anos, com fibrose cistica, que apresen-

tem mutacbes de gating (classe lI);

Alentuzumabe - indicada para Tratamento de pacien-

tes com esclerose multipla remitente recorrente ;

Enoxaparina - indicada para prevengdo de trom-

boembolismo venoso em gestantes com trombofilia;

Aflibercepte + ranibizumabe - indicada para trata-
mento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade

(DMRI) neovascular, em pacientes acima de 60 anos;

Citrato de Tofacitinibe - indicada para tratamento de
Artrite Psoriaca ativa moderada a grave intolerantes;

Burosumabe - Indicada para o tratamento de Hipo-

fosfatemia ligada ao cromossomo X em criancas;

Upadacitinibe - indicada para tratamento de pacien-
tes adultos com Artrite Reumatoide ativa, moderada a
grave;

Alfavestronidase - indicada para o tratamento de

Mucopolissacaridose VII (Sindrome de Sly).

[op ) e

EXTUNTISME () DS () DOUTOR () FROCIBADOR (A} CIEFE DA
FROCIRACORIA FIDERAL Do DIRETTA DO CIDASKS [PEDC) DO MOMISTERID
FmLico FEmAL paT)
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OD Crinicos
TECNOLOGIA INDICACAO

PORTARIA

do Dia a Dia

PUBLICACAO PRAZO 180 DIAS ATRASO EM DIAS

Encoapasin

08/07/202 04/01/2022 13z
0052021 06, 202 181
Cirmto de tofadsnibe 20/08/2020 602/2021 455
Bumsumabe ; a0 oomossomo X em 22/02/2021 21082021 268
Uparadtinibe 22/02/2021 21/08/2021 Z68
31/i2/2020 29/06/202 321
AfavesFonidase 08,2020 07/02/2021 463
Tabela 1 — Amostrz de tecnologias incorporadas e nao disponibilizadas no prazo de 180 dias, previsto no Decreto n® 7.648/2011
{fonte: Menitor dos 180 dias. Assodag3o Crénicos do Diaa-Dia).

ATS Pactuacio PCDT Programagio
Publicagdo da Pactuagdo da Recomendagio Término da = ; 5
portaria de responsabilida preliminar da Consulta Sasiainrin s Pendente
incorporagio de na CIT Conitec Puablica n s °
29/04/2021 l 29/07/2021 02/09/2021 29/09/2021 11/11/2021 low‘ouzozz
CEAF 1A Aprova PCOT Hoje
|
|
l v ! v
91 DIAS 35 DIAS 27 DIAS 43 DIAS 57 DIAS 129 DIAS

e

26/10/2021 ; Deadline

Prazo
de 180
dias
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#ParticipacaoSocialERegra

# PARTICIPACAO SOCIAL E REGRA tem como objetivo incrementar a participacio da
CDD e de seus parceiros em consultas publicas, bem como fomentar a participacdo da
sociedade civil nos processos de tomada de decisdo na saude publica e privada. Em
2021, focamos na chamada perspectiva do paciente no processo de incorporagdo de
tecnologias no SUS, ao tempo em que colaboramos em diversas consultas publicas,

Oferecemos contribuicdo na Consulta Publica n® 91, da
ANS, relativa a proposta de incorporacdao do medica-
mento dupilumabe, ao Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS, para tratamento da asma eosinofilica
grave.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) detém
competéncia para elaborar e atualizar o Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saude, cuja finalidade é instituir a
referéncia assistencial minima obrigatéria para planos de
saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e pa-
ra aqueles adaptados, conforme previsto no artigo 35, da
Lei n®9.656, de 3 de junho de 1998.

Em janeiro deste ano, a ANS convocou consulta publica
para apresentacdo de criticas e sugestdes relativas a pro-
posta de resolucdo normativa que atualiza o Rol de Proce-
dimentos e Eventos em Saude, cujo escopo abrange a re-
comendacédo preliminar relativa as Propostas de Incorpo-
racdo ao Rol - PAR, discutidas na 1° Reunido Técnica da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar - COSAUDE,.

Durante o més de fevereiro, submetemos aos nossos as-
sociados, parceiros e colaboradores, os estudos técnicos
da proposta de atualizacdo, o Relatério de Anélise Critica
- RAC da ANS e os Relatérios Preliminares do COSAUDE,
para que, a partir da colaboracdo de todos, pudéssemos
formalizar a posicdo da entidade acerca da proposta.

Ao final deste processo, consolidamos as diversas opini-
des, sistematizamos todo o material e confeccionamos o
texto definitivo, que apresentamos.

Py
Agincia NACIORS A o3 ogubisona o
Al ANSsam SUDBDGRIEr et oo asice s Erund

Consulta Piblica
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