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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

OFICIO N2 2071/2021/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 31 de maio de 2021.

Ao Senhor

JOAO CLEMENTE

Vereador

Camara Municipal de Araraquara
Rua Sdo Bento, 997 - Centro
14801-300 Araraquara/SP

E-mail: expediente@camara-arqg.sp.gov.br

Com cépia
Ao Centro de Operagdes do Coronavirus, da Casa Civil da Presidéncia da Republica

Email: comite.crisecovid19@presidencia.gov.br

Assunto: Requerimento n2 291/2021, que solicita implementagdo do tratamento Oxigenagdo por
Membrana Extracorpdrea - ECMO, no suporte de pacientes com insuficiéncia respiratéria grave no
ambito do SUS.

Observacdo: Em caso de resposta, fazer referéncia expressa ao processo n.2 00063.001079/2021-94.

Prezado Senhor,

Em atencdo ao Requerimento n? 291/2021, dirigido pela mensagem
eletronica (0020057791), de 14 de abril de 2021, ao Senhor Presidente da Republica, e posteriormente
remetido a este Ministério da Saude, pela pertinéncia com o assunto; encaminha-se a Nota Técnica
n? 249/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0020826450), elaborada no ambito do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagcdo em Salde, no que compete a area de atuacdo desta
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude.

Atenciosamente,

HELIO ANGOTTI NETO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacgdo e Insumos Estratégicos em Saude, em 08/06/2021, as 17:07, conforme horario oficial de
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Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

[=]

+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

A http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
0020841909 e o codigo CRC 9A219501.

Referéncia: Processo n2 00063.001079/2021-94 SElI n2 0020841909

Gabinete - GAB/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Gestdo de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 249/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Requerimento n° 291/2021 - Solicita implementagdo do tratamento Oxigenagdo por

Membrana Extracorpérea (ECMO), no suporte de pacientes com insuficiéncia respiratéria grave no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

INTERESSADO: Camara Municipal de Araraquara/SP — Gabinete da Presidéncia — Gabinete do vereador
Aluisio Boi.

NUP: 00063.001079/2021-94.

I. OBJETIVO

Esta nota técnica tem por objetivo apresentar informacgdes sobre o processo de incorporacdo de
tecnologias em saude ao SUS, bem como da avaliacdo para incorporacdo da ECMO para pacientes com
sindrome respiratdria aguda grave decorrente de infec¢Bes virais, refratdria a ventilacdo mecanica
convencional.

Il. DOS FATOS

Trata-se do Oficio Circular n? 541/2021/GPPR-GAGI/GPPR (0020057758), oriundo da Presidéncia da
Republica, que encaminhou o Requerimento n2 291/2021 (0020057791) da Camara dos Vereadores de
Araraquara/SP, o qual solicita:

"[...] providéncias ao Governo Federal, no que tange a implementacdo do Tratamento Oxigenagdo
por Membrana Extracorpérea (ECMO), apds os devidos estudos e andlises pertinentes sobre a

matéria em cotejo”.

O assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS), tendo em vista sua competéncia em atuar como Secretaria-Executiva

da Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec)[ll.
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Il. ANALISE
lll. 1. Da Conitec e do rito de incorporagao de tecnologias em saude ao SUS

Com o advento da Lei n? 12.401/2011, que alterou a Lei n? 8.080/1990, foi constituida a Conitec, 6rgdo
colegiado de carater permanente, composto pelas 07 (sete) Secretarias do Ministério da Saude, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho
Federal de Medicina (CFM), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS).

Conforme estabelecem o art. 19-Q da Lei n2 8.080/1990 e o art. 22 do Decreto n2 7.646/2011, a Conitec
tem o papel de assessorar o Ministério da Salde em suas atribui¢des quanto a incorporacgao, exclusdo ou
alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, desde que atendidas as exigéncias impostas no
referido Decreto.

O Plenario é o férum responsdvel pela emissdo de recomendacgdo sobre incorporagao, exclusdo ou
alteracdo das tecnologias no dambito do SUS, sobre constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas e atualizagcdo da Rela¢gdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

O processo de incorporacdo de tecnologias é iniciado através de solicitacdo que devera ser protocolada
pelo interessado na Secretaria-Executiva (SE) da Conitec. O solicitante deve apresentar os documentos
relacionados no Decreto n2 7.646/2011 e na Portaria GM/MS n2 2.009, de 13 de setembro de 2012.

Os relatdrios de recomendacado levam em consideracdo as evidéncias cientificas sobre eficdcia, a acuracia,
a efetividade e a seguranca do medicamento, e, também, a avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas e o impacto da incorporacdao da
tecnologia no SUS.

Em seguida, o Plenario, que realiza reunides mensais para avaliar as tecnologias em saude, analisa o
relatdrio e faz uma recomendacao inicial que é submetida a Consulta Publica (CP) por 20 dias, podendo
ser reduzida a 10 (dez), desde que motivado pelo Plendrio. Findo o prazo, as contribuicdes recebidas da
sociedade durante a CP sdo compiladas e o tema retorna na reunido subsequente para que o Plenario as
avalie e emita parecer final.

Apds, o documento técnico, contendo a recomendac¢do da Comissdo, é entdo enviado ao Secretdrio de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) para decisdo final. O
Secretario pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica, se a relevancia da matéria justificar o evento,
conforme aduz o art. 21, do Decreto n? 7.646/2011. Ao final, publica-se a decisdo no Didrio Oficial da
Unido.

O processo administrativo de incorporacdo deve ser concluido em prazo ndo superior a 180 dias, contado
da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 dias corridos, quando as
circunstancias exigirem, conforme entendimento do art. 19-R, da Lei n2 8.080/1990. As areas técnicas
tém o prazo de até 180 dias, apds a portaria de incorporacdo, para efetivar a oferta no SUS.

Vé-se, portanto, que a avaliacdo da Conitec é fundamentada por evidéncias cientificas e realizada com
alto rigor metodolodgico.
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I1l.2. Da avaliagdo da ECMO para pacientes com sindrome respiratéria aguda grave decorrente de
infec¢Oes virais, refrataria a ventilagdo mecanica convencional

O ministro da Saude solicitou a Conitec a analise da incorporacao, ao SUS, do ECMO para pacientes com
sindrome respiratéria aguda grave decorrente de infec¢Ges virais, refratdria a ventilacdo mecanica

convencional. A apreciagao inicial da demanda aconteceu na 52 Reunido Extraordinarial2l da Conitec,
ocorrida nos dias 12 e 13/05/2021. Os membros presentes recomendaram o encaminhamento a consulta
publica com parecer desfavoravel a incorporacao.

O tema esteve disponivel para receber contribuices da sociedade no periodo de 18 a 27/05/2021,
devido a urgéncia na analise da matéria. As contribuicbes estdo sendo compiladas e analisadas por
equipe técnica e o tema retornard a pauta da Comissdao na 982 Reuniao, a ser realizada nos dias 09 e 10
de junho de 2021.

O Plenario avaliard as contribui¢cdes e emitird recomendacao final. Ato continuo, sera encaminhado o
relatério com a recomendacdo da Conitec ao Secretario da SCTIE/MS para decisdo final e posterior
publicagdo no DOU.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberacdes de matérias submetidas a apreciacao da Conitec, bem
como os relatdrios técnicos e as decisdes sobre incorporacdao de tecnologias ao SUS, podem ser
acompanhados por meio de acesso ao endereco eletrdnico: http://conitec.gov.br/.

V. CONCLUSOES
Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se que:
1. No item “lll.1” foi explicado como ocorre a avaliacdo para incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de
tecnologias em saude ao SUS; e

2. No item “lll.2” explicou-se o atual status da avaliacdo da ECMO para pacientes com sindrome
respiratoria aguda grave decorrente de infecgbes virais, refrataria a ventilacgdo mecanica
convencional, solicitada pelo Senhor Ministro de Estado da Saude.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora

CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora

DGITIS/SCTIE/MS

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=22706143&infra_siste...

3/4


http://conitec.gov.br/

10/06/2021 SEI/MS - 0020826450 - Nota Técnica

[1] Conforme estabelece o art. 33 do Decreto n? 9.795/2019 c/c o paragrafo Unico, do art. 11, do Anexo
XVI Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1/2017, a Secretaria-Executiva da Conitec é exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude — DGITIS/SCTIE/MS.

[2] Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210513_Pauta_5_Extraordinaria_Pos.pdf

7} Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
JEII L;j Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 31/05/2021, as 11:00,

g?;;m?_;; conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
- outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza, Coordenador(a) de
.3@“ L‘j Incorporagdo de Tecnologias, em 31/05/2021, as 11:05, conforme horario oficial de Brasilia, com

;[5;;?;;':;; fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2
7900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

E["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
.'_;-;E 0020826450 e o codigo CRC CA76EB3C.

Referéncia: Processo n2 00063.001079/2021-94 SEI n2 0020826450

Coordenagdo de Incorporagdo de Tecnologias - CITEC
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Criado por jose.beutel, versdo 5 por jose.beutel em 28/05/2021 16:25:05.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=22706143&infra_siste...  4/4


http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210513_Pauta_5_Extraordinaria_Pos.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

