ALTAcomplexidade

Politica & Saide

EDITORIAL

Tribunal Regional Federal da 3@
O Regido condenou a Unido e o Estado

de Sao Paulo a implantarem soli-
dariamente, em até 120 dias, o servico de
Triagem Neonatal Ampliada na rede publica
paulista de saude. No Acdérddo, o desem-
bargador Marcelo Saraiva, explicou que a
Triagem Neonatal Ampliada nao se refere a
inovacao da medicina, pois a rede particu-
lar realiza essa triagem ha mais de uma
década.
Regulacdao - a Anvisa liberou Consulta
Publica para revisar uma norma que tem
como objetivo elaborar diretrizes para a
rastreabilidade de medicamentos na cadeia
dos produtos farmacéuticos.
Uma publicacdao do Centro de Estudos e
Debates Estratégicos da Camara dos Depu-
tados lancou o livro “Brasil 2050”. A obra
trata do envelhecimento da populagao
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brasileira em fungao da mudanga acentu-
ada no padrao demografico, relacionada a
maior longevidade, nova estrutura familiar
e diminuicao dos indices de natalidade.

No contexto internacional, uma decisao fi-
nal do National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) sobre custo-eficacia a
respeito do farmaco Kanuma® da Alexion,
recomendado para tratamento de pacientes
com Deficiéncia de Lipase Acida Lisossomi-
ca, alegando desfecho clinico pouco robusto
comparado ao alto custo. Essa mesma far-
macéutica nomeou um novo CEQ, no final de
2016, apos investigacao da compa-nhia em
praticas de vendas improprias e falhas na
lideranca. Um dos produtos da Alexion é o
Soliris utilizado como terapéutica em adul-
tos e criancas com Hemoglobinuria Paroxis-
tica Noturna e Sindrome Hemolitico Urémi-
co Atipico.

IPEA lanca estudo sobre economia da satide

A Diretoria de Estudos e Politicas Sociais (DISOC) do Instituto
de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA) lancou a Nota Técnica
N° 33. Ela descreve e analisa a percepgao e as atitudes de
tomadores de decisdao do SUS sobre o uso atual e potencial de
estudos econdémicos para subsidiar decisdes sobre interven-
¢oes em saude. O estudo apontou que a institucionalizacao do
uso do conhecimento e das ferramentas de economia da saude
no SUS dependem de decisdo politica e de visdao de médio e
longo prazos, além de investimentos em pessoas e sistemas
de informagdo, para que as iniciativas tenham continuidade

em diferentes governos.

O conteudo esta disponivel em: http://bit.ly/2IHBhRn

Foto: IPEA/ Reprodugdo

Nota
Técnica

Uso de Estudos Economicos
no Sistema Unico de Saide:
Percepcao e Atitudes de

Tomadores de Decisao

Fabiola Sulpino Vieira
Edvaldo Batista de S&
Viviane Rocha de Luiz

Blenda Leite Satumino Pereira




ALTA COMPLEXIDADE

Foto: Alexion Pharmaceuticals / Divulgagdo

Pelo Mundo>> NICE rejeita medicamento da
farmacéubica Alexion para brabamento da doenca
de LAL-D

Pacientes com Deficiéncia de Lipase Acida Lisossémica (LAL-D),
doenca genética e hereditaria, ndo poderao receber tratamento
de rotina com o Kanuma® da Alexion, afirmou NICE - National
Institute for Health and Care Excellence fornece orientagao e
aconselhamento nacional para melhorar a salde e assisténcia
social baseada em evidéncias.

Uma decisao final do érgao de controle de custo-eficacia do
Reino Unido concluiu que o alto custo de Kanuma ® (sebeli-
pase alfa) - em quase £ 500.000 libras por paciente por ano
- ndo pode ser justificado por seus beneficios clinicos.

O veredito ocorreu alguns dias apdés a agéncia ter excluido
dois grupos de pacientes em sua determinacgao final sobre a
droga de disturbio ésseo raro Strensiq® (asfotase alfa) dando
a aprovacao apenas para Sindrome da Hipofosfatasia de inicio
perinatal e infantil e excluindo criangas e adultos com inicio
juvenil da doenca.

LAL-D é causada quando uma enzima que é responsavel por
guebrar as gorduras dentro das células é deficiente ou ausente,
provocando acumulo téxico. A doencga afeta principalmente os
sistemas hepatico, gastrointestinal e cardiovascular, levando a
complicagdes sistémicas e morte prematura.

A farmacéutica Alexion disse que estd desapontada com a de-
cisdao sobre o Kanuma®, e informou ao NICE que as criangas
com LAL-D normalmente ndao vivem para ver 0 seu primeiro
aniversario sem tratamento, enquanto cerca de 50% das cri-
ancas e adultos com a doenga progridem para complicagoes
hepaticas, como fibrose ou cirrose, com alguns necessitando
de transplante de figado dentro de trés anos do inicio dos sin-
tomas.

Disse que os ensaios de Kanuma® mostraram que cinco de
nove criangas sobreviveram além de trés anos de idade, al-
cangando marcos de desenvolvimento normais, e acusaram o
NICE de “desconsiderar a opinido especialistas” incluida em um
plano de acesso desenvolvido por clinicos, grupos de pacientes
e NHS Inglaterra para certificar de que o remédio € usado nos
pacientes mais necessitados. Fonte: PM Group/Regulatory

ALTAcomplexidade

.. Enquanto isso ...
Apos falhas na
lideranca, Alexion
nomeia novo CEO

No més de dezembro de
2016, a Alexion anunciou a
nomeagao do novo execu-
tivo-interino e de um novo
diretor financeiro apds a
saida do CEO David Hal-
lal, que deixou o cargo em
meio a uma investigacao
da companhia em praticas
de vendas impréprias.

A farmacéutica disse que
a investigacdo esta quase
concluida e ndo tinha en-
contrado impropriedades
reafirmando resultados fi-
nanceiros histdricos da em-
presa até o momento. A
investigacao tem atrasado
a apresentacdo de relatorio
de desempenho mais re-
cente de Alexion.

As nomeacOes de execu-
tivos, que sao eficazes
imediatamente, sera para
instalar nova gestao em
uma empresa que é um
dos maiores vendedores de
tratamentos para doencas
raras, mas tem trabalhado
por semanas sob a nuvem
da investigagao.

Depois de anunciar as mu-
dangas, as acgoes Alexion
cairam mais de 13% du-
rante a negociacao pré-
mercado.

A investigacao foi desen-
cadeada, a empresa disse,
por alegagbes de um ex-
funcionario feitas sobre a
venda de produto carro-
chefe da Alexion, o trata-
mento com Soliris para
uma rara doenga no sangue
conhecido como Hemoglo-
bindria Paroxistica Noturna

(HPN).
Fonte: NY Times
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Uniao e SP devem oferecer Geste do pezinho
ampliado em 120 dias

A Unido e o Estado de Sao Paulo foram condenados pela 42
Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regiao (SP e MS)
a implantarem solidariamente, em até 120 dias, o servico de
Triagem Neonatal Ampliada na rede publica paulista de saude.
Segundo o aAdrddo, serdo acrescentando ao “teste do pezi-
nho” exames para diagnosticar a Toxoplasmose Congénita,
Deficiéncia de Glicose-6-Fosfato Desidrogenase (G6PD) e Ga-
lactosemia. O Estado de SP apresentou Embargos de Declara-
¢ao, ainda nao analisados.

A Acao Civil Publica foi proposta pelo Ministério Publico Federal
e questionou a omissao da Uniao e de Sao Paulo em ampliar
o diagndstico dessas doencas. Para o MPF, a falta de acdo dos
réus contrariou o Estatuto da Crianca e do Adolescente e colo-
cou em risco o direito a vida, pois o diagndstico precoce pela
triagem neonatal pode reduzir o nUmero de hospitalizacdes e
Obitos. Fonte: TRF-3

Um em cada quatro leitos de UTI no DF esta
inativo, aponta levantamento

Relatorio de ocupacdo dos leitos de Unidade de Terapia Inten-
siva (UTI) dos hospitais publicos do Distrito Federal, divulgado
no dia 17/02 pela Secretaria de Saude do DF e apontou que 37
unidades estdao a espera de manutencao. No Hospital Regional
do Gama, trés aguardam conserto desde 2013. Os hospitais de
Santa Maria e o Base lideram as estatisticas com mais leitos
fechados: 22 unidades em cada. Ao todo, 22% dos leitos de
UTI estdo indisponiveis, seja por falta de profissionais ou ma-
nutencao.

Atualmente o GDF possui 400 leitos de UTI nos hospitais publi-
cos, desses 88 estao inativos e 19 aguardavam pacientes no
momento em que foi fechado o relatério. Entre os hospitais
mais afetados estdo o Hospital Universitario e o do Gama, am-
bos tem metade dos leitos fechados.

No dia 22/02, a pasta da Saude no DF anunciou que fard uma
reestruturacao na regulacao de todos os leitos que compoem
a rede. A proposta surgiu a partir de uma sugestao feita, em
2013, pelo Tribunal de Contas do Distrito Federal que, apds
uma Auditoria Operacional dos leitos das UTI'’s, identificou a
necessidade de regular os leitos de enfermaria. J4 em 2016,
o 6rgao realizou uma nova visita e estabeleceu, em conjunto
com a Secretaria de Saude, o prazo de até abril deste ano para
apresentar a implantacao das ag0es. Fonte: G1DF e SES-DF

Nota 1
Consulta Publica N° 311,
de 15/02/2017

A Anvisa abriu Consulta Publica
que ird revisar RDC 54/2013,
gue normatiza a implantacdo do
Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos. Na pratica, isso
significa a elaboragao das dire-
trizes para a rastreabilidade de
medicamentos na cadeia dos
produtos farmacéuticos.

Nota 2
RDC N© 137/2017,
de 09/02/2017

A Anvisa publicou Resolugao que
reformula a redacao do paragrafo
gue trata da formacdo a ser ex-
igida de responsaveis técnicos
e coordenadores de equipes da
RDC 7/2010, que dispde sobre
requisitos minimos para funcio-
namento de Unidade de Tera-
pia Intensiva (UTI).

|

Nota 3
Consulta Publica N°© 01/2017

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Propde regulamento técnico para
o funcionamento de estabeleci-
mentos de salde que realizam
cirurgia em ambiente ndo hospi-
talar e as diretrizes gerais para o
seu funcionamento. As sugestdes
devem ser encaminhadas no en-
dereco eletrénico: nvssvisa@
gmail.com.br com a identificacdo
“CIRURGIA NAO HOSPITALAR".

Nota 4
Portaria N°2.024
de 19/10/2016

Habilita a Apae Anapolis como
Servico de Referéncia em
Atencao as Pessoas com Doen-
cas Raras. O servico de referén-
cia é responsavel por atender a
regido Centro-Oeste. O usuario
chega ao Servico de Doencas
Raras via regulacdao municipal
qguando for oriundo da regido de
salde Centro Norte Goiano e es-
tadual quando vier do restante
do Estado de Goias ou da regido
Centro Oeste do Brasil.

ALTAcomplexidade



ALTAcomplexidade

POLITICA & SAUDE

Foto: Internet/Reproducdo

r “\.\ !
Prqjebo cria as profissoes de geronto-
logo e Gecndlogo em Gerontologia

A Camara analisa projeto que cria a profissdo
de gerontdlogo e de tecndlogo em gerontologia
(PL 6764/16). Pela proposta, cabe ao geronté-
logo realizar os servicos de atencao ao idoso
em seus diferentes niveis de complexidade;
a avaliacdo gerontoldgica e elaborar planos
de atencdo integral a pessoa idosa; planejar,
organizar, coordenar, executar e avaliar pro-
gramas, servicos, politicas e modalidades as-
sistenciais ao idoso, entre outras competén-
cias. Ja ao tecndlogo em gerontologia cabe
desenvolver pesquisas na area de envelheci-
mento humano; participar como técnico de
nivel superior em grupos de saude, sanita-
rismo, nutrigao e fisioterapia; integrar equipes
profissionais no @mbito da industria farmacéu-
tica e cosmética; entre outras funcodes.

Linfangioleiomiomatose (LAM):
Projebo cria politica para doenca
pulmonar que atinge mulheres

A Camara dos Deputados analisa a criacdo da
Politica Nacional de Conscientizacao e Orien-
tacdao sobre a Linfangioleiomiomatose (LAM)
- doenga pulmonar rara que atinge mulheres
em idade fértil e pode causar obstrucao brén-
quica e vascular, bem como formagao de cis-
tos. O projeto tramita em carater conclusivo e
sera analisado pelas comissdes de Seguridade
Social e Familia; de Financas e Tributagao; e
de Constituigao e Justica e de Cidadania.
Importante lembrar que o Ministério da Saude
criou a Portaria N°199/2014 que trata so-
bre a Politica Nacional de Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprova as Dire-
trizes para Atencao Integral as Pessoas com
Doencgas Raras no ambito do SUS e institui in-
centivos financeiros de custeio. Nao se trata de
um rol de patologias, mas sim, de uma politica
publica para normatizar as redes para atender
essa populagao.

Proposta preve reandlise de pedidos
de beneficios do INSS feitos durante
vigéncia de MP

A Cémara dos Deputados analisa o Projeto de
Decreto Legislativo (PDC) 547/16, que prevé
a reanalise, pelo Instituto Nacional do Seguro
Social (INSS), dos requerimentos de auxilio-
doenca, aposentadoria por invalidez e salario-
maternidade feitos durante o prazo de vigén-
cia da MP 739/16. Apresentada pelo governo
em julho do ano passado, a medida perdeu a
vigéncia em 4 de novembro. A proposta tam-
bém prevé que os beneficios eventualmente
cancelados pelo INSS, com fundamento na MP,
sem a realizagcao de nova pericia, sejam de ofi-
cio e retroativamente reativados. Porém, o se-
gurado podera ser convocado para avaliacao
das condigbes que ensejaram a concessao e
manutencdo do beneficio que recebiam.

Cedes lanca livro sobre os desafios
do envelhecimento

O Centro de Estudos e Debates Estratégicos
da Camara dos Deputados (Cedes) langou o
livro “Brasil 2050: Os desafios de uma Nagao
que envelhece”. O estudo resultou na elabo-
racao de nove proposicoes legislativas, que
serao apresentadas ao Congresso Nacional. O
objetivo é contribuir para o aumento da pro-
tecao aos idosos e estimular o envelhecimento
ativo da populagao.

Disponivel em: http://bit.ly/2myVkAK

Foto: Internet/Reproducdo
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Senado aprova novo Marco Legal
para Pesquisa Clinica

Apds dois anos de tramitacdo no Senado, o
Plenario aprovou o PLS 200/2015 que dispoe
sobre a pesquisa clinica com seres humanos e
sobre o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica. Agora o PLS seguird para analise da

Camara dos Deputados.
Fonte: Com informagées da Agéncia Camara e Senado
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X Simposio Juridico

Tema: Judicializagdo da Saude - Acesso e distor-
cOes do direito

Data: 28 e 29 de margo

Local: Espaco Toledo - Centro Universitario Toledo
Prudente (SP)

Informacdes: http://bit.ly/2ldb5MJ
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| Seminario do Centro Avancado em
Terapias de Suporte e Medicina Inte-
grativa

Tema: Delirium - Estado da arte e estratégias de
cuidado

Data: 25 de margo

Horario: 7h as 16h20

Local Auditério do Hospital Alemao Oswaldo Cruz -
Torre E (1° Subsolo) - SP

Informagles e inscrigdes: iecs@haoc.com.br ou
(11) 3549- 0577/ 0585

Programacao: http://bit.ly/2mz2MvQ

0006000000000
I Curso de Introducao a Medicina

Inbensiva

Publico-alvo: Académicos de Medicina a partir do
5°semestre e profissionais de saude

Data: 28 a 30 de margo

Horaio: 18h as 22h

Investimento: R$ 50 a 80,00

Inscrigbes até 27/03: cursos@icdf.org.br
Informacdes: (61) 3403-5410

Local: Instituto de Cardiologia do Distrito Federal

0060000000000
| Forum de Cirurgia Geral do CFM

Data: 21 de margo

Horario: 8h30 as 18h

Objetivo: Discutir temas como a ampliagdao do Pro-
grama de Residéncia Médica em Cirurgia Geral
Programacao e inscricdes gratuitas:

http:/ /bit.ly/21zKPxZ

Local: Auditério do CFM - SGAS 915, Asa Sul, DF

Gesbao em Saide: Para quée? Por
que?

Data: 8 de marco de 2017

Pauta: Abordagem sobre o contexto das Organiza-
¢Oes de Saude, globalizagdo, fusdes e aquisigoes
nacionais e entrada de capital estrangeiro no con-
trole, aquisicdo ou investimento nos hospitais.
Como isso afeta o setor? e os profissionais de
saude?

Palestrante: Adriana Maria André

Horario: 19h30

Local: Auditério FGV Brasilia

Endereco: SGAN 602 L2 Norte - Brasilia - DF
Inscricdes gratuitas: http://bit.ly/213kt5q

0000000000000
Atualizacao Profissional em Analise
de Dados para o SUS

Objetivo: Atualizar os profissionais de saude na
analise de dados para o SUS

InscricGes até 17/03: http://bit.ly/26ramv3
Informacgdes: sescolar@fiocruz.br

Telefone: (21)3865-9865/9801

Local do curso: EPSJ]V, Fiocruz Manguinhos - RJ
Realizacdo: Escola Politécnica de Saude Joaquim
Venancio/Fiocruz

0006000000000
Webinar Proqualis

Tema: Implementagao do Checklist para Cirurgia
Segura

Data: 8 de margo

Palestrantes: Daniella Bruni Romano de Moraes
Barros e Renata Barco de Oliveira

Pauta: Eventos adversos relacionados ao cuidado
cirirgico representam quase 50% dos eventos ad-
versos em hospitais, sendo que 43% desse total
podem ser considerados evitaveis. Procedimentos
errados como cirurgia errada, do lado errado e
no paciente errado, entre outros erros no cuidado
poderiam ser evitados com medidas de prevencao
apresentadas em protocolos de cirurgia segura
como a Lista de Verificacao (Checklist).
Transmissao pela internet: www.proqualis.net
Horario: 14h

EXPEDIENTE

Presidente: Sandra Mota

E-mail: contato.altacomplexidade@gmail.com
Site: www.altacomplexidade.org
Telefone: +55 (61) 9 8301-1008
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