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Cooperagao na execuigao dos testes.

11/1012012

1) Inclusao do HBV DNA, pois na proposta ndo ¢ mencionada a importancia do HBV no Brasil, limitando o teste a0 HIV e HCV.2) Universalizagdo do
reembolso para todos os centros conveniados e do SUS (de acordo com a lei do SUS10205/2011). Pois, a proposta somente atende aos 14 centros que

inicialmente o “NAT HIVIHCV", ndo dando oportunidade a outros centros que por ventura desejem realizar qualquer NAT para
0/SUS, a receber este reembolso de despesas.3) Aumento do reembolso proposto (R$10,94) para 0s custos adicionais ao teste e a inclusao do
reembolso para o teste.4) Alteragao do nome da tecnologia para descriao genérica e nao o nome do teste “NAT Bio-Manguinhos HIVHCV” (marca),

11/10/2012 11:42

A incorporagéo néo pode incluir uma marca “NAT Bio-Manguinhos HIV/HCV", devendo ser genérica, permitindo assim a concorréncia e livre mercado.
Néio pode o ministério fazer uma reserva de mercado.

0 equipamento proposto ndo detecta o virus da hepatite B. Ja existem
equipamentos que detectam HIV, HCV e HBV. No Brasil existem entre
1'e 2 milhdes de infectados cronicamente com hepatite B e pelo teste
proposto a janela imunologica na hepatite B continuar a existir e
contaminar os receptores do sangue.

0 reembolso do SUS contempla somente os centros que
utilizarem o “NAT Bio-Manguinhos HIVIHCV" excluindo aqueles
que utilizarem ou que ja utlizam testes comerciais. Isso ¢ ilegal e
serd contestado judicialmente, pois pela Constituigao Federal tal
exclusividade néo pode ser dada a uma marca comercial e sim,
deve ser reembolsado quem faz o teste. Atualmente alguns
hemocentros, como Manaus e Jodo Pessoa ja utilizam testes que
detectam também o HBV. Tal decisio foi tomada devido a alta
prevaléncia de hepatite B entre os doadores. No pode ser
excluido do reembolso quem utiizar tecnologias
superiores. Também, o valor do reembolso, de RS. 10.94 deve ser
revisto e aumentado para um valor adequado. Ele ¢ inferior a0
valor de um simples teste de anticorpos.

12/10/2012 17:26

A CAMARA BRASILEIRA DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL, vem através o presente apresentar sua contribuicéo para a CONSULTA PUBLICA N°
28, DE 4 DE OUTUBRO DE 2012 relativa & proposta de incorporagao no Sistema Unico de Satde do teste de amplificagao de acidos nuciéicos (NAT)
para detecgo dos virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e da hepatite C (HCV)., em tramite nos autos do processo MS/SIPAR n° 25000.152094/2012-
74 interposto pela Secretaria de Atengao a Satde do Ministério da Saide.Apreciamos 0 novo processo de incorporagao de novas tecnologias no SUS,
implementado pela CONITEC, que possibilta a sociedade e todos os interessados no assunto a participar, de forma transparente e voluntria. Referente
a0 processo em questéo, entendemos a importancia indiscutivel de garantir a qualidade e seguranca na testagem de bolsas de sangue, e para isto,
buscar a implementacéo de metodologias mais adequadas, tendo sempre como objetivo final o paciente necessitado da doagéo de sangue.Por isto,
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Todas as sugestdes estao embasadas em evidéncias cientficas e clinicas conforme bibliogratia final.Os pontos que serdo tratados neste documento
referem-se &:1. Incluso do teste NAT para o virus fan hepatite B (HBV) no processo de incorporagao, como garantia da seguranca do sangue em HIV,
HCV e HBV;2. Universalidade do reembolso do teste NAT HIV/ HCV/ HBV para todos os senvicos que atendem atualmente o SUS, baseado nos
quantitativos da sorologia;3. Incorporago do teste NAT HIV/ HCV/ HBV com nome generalista da metodologia, e ndo somente do teste Bio-
Manguinhos:4. Reembolso do custo total por amostra incluindo o valor o teste NAT HIV/ HCV/ HBV e néo somente dos custos de insumos e custos.
indiretos; 5. Apresentagao do estudo de custo efetividade, conforme previsto na Lei n° 12.401, de 28 de Abril de 2011.1. Inclusao do teste NAT para o
virus da hepatite B (HBV) no processo de incorporagéo, como garantia da segurana do sangue para a contaminagéo por HIV, HCV e HBV. A redugao
da janela imunolégica, para o aumento da seguranga do sangue, estd intimamente relacionada a sensibilidade de um kit e a sua cobertura de alvos
virais (gendtipos e subtipos). Qualquer extrapolagéo de dados previamente publicados desta redugao no & possivel sem um estudo de soroconverso,
para qualquer kit NAT disponivel. Como no ficou claro apds a leitura da Consulta Pdblica se os gréficos e valores de redugao de janela imunolégica
apresentados foram baseados no Kit NAT HIV/HCV Biomanguinhos, questionamos (i) estes dados se referem ao Kit NAT HIV/HCV Biomanguinhos?Vale
ainda ressaltar que na bula do referido teste, a sua especificidade néo ¢ mencionada e o limite de detecgéo para 0s dois virus (HIV e HCV) & de 5.000
UlimL, sensibilidade inferior aos outros testes atualmente registrados no Brasil para a mesma finalidade (duas metodologias), o que pode comprometer
a detecgao de casos de janela imunologica, quando temos as menores cargas virais o curso da infecgao.

Testes mais sensiveis, como os outros dois testes existentes no Brasil, com maior cobertura viral garantem maior custo beneficio, uma vez que podem
detectar mais casos de janela imunolégica, objetivo dos testes de triagem de doadores de sangue por biologia molecular, aumentando a seguranca
transfusional. Adicionalmente a preocupagao com o HIV e 0 HCV, temos a problematica da alta prevaléncia do HBV em nosso pals, superior a HCV entre
a populagéo em geral (Boletim hepatites Virais MS, 2012). Entre os doadores de sangue, esta situagao também é vista. A maior prevaléncia para um
marcador sorolGgico entre este grupo de acordo com o Boletim Anual de Producéo Hemoterapica, ANVISA, 2011, é justamente para o HBV (Anti-Hbe,
com 1,94%). A publicagao de 2012 do boletim de hepatites virais do ministério da satide mostrou que cerca de 330 pessoas séo anualmente infectadas
pelo HBV devido a transfus3o, mesmo com a obrigatoriedade em nosso pais os testes sorologicos para HBV (Anti-Hbc e HbsAg) na triagem de sangue
(Portaria MS n° 1.353, de 13.06.2011). Dados como este séo reforgados por estudos, como o apresentado em Junho desde ano no Congresso da
Sociedade Internacional de Transfuso de Sangue (ISBT), o qual demonstrou que no Brasil hé um risco cinco vezes maior de uma doacdo de sangue
em periodo de janela ser contaminada por HBV, se comparado ao HIV ou HCV (Wendel et al, 2012). Um argumento para a ndo realizacéio do NAT para
HBV ¢ a vacina oferecida contra este virus, porém a experiéncia atual revelou que ha escape vacinal e mesmo doadores vacinados podem ser
contaminados pelo HBV e apresentar uma infecgao aguda, nao detectavel sorologicamente, mas somente pelo teste molecular (D'Almeida et al, 2012).
Doagdes infectadas se liberadas podem contaminar o receptor, que est debilitado devido a sua doenga de base, no tendo seu sistema imune 100
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atuais, Kit NAT HIVIHCV  forma de multiplex, ou seja, em um nico teste & possivel avaliar
simultaneamente HIV, HCV e HBV, néo gerando um onus a mais para o servico de satide para a testagem deste Glimo virus e garantindo a seguranca
completa para o paciente que necessita do sangue, que & o objetivo da triagem de sangue.2. Universalidade do reembolso do teste NAT HIV/ HCVI HBV
para todos os servicos que atendem atualmente o SUS, baseado nos quantitativos da sorologiaAtualmente ha centros de testagem de sangue (piblicos
e privados contratados) que atendem o SUS distribuidos por todo o Brasil. Estes centros coordenam a logistica e a realizagao de todos os testes e
procedimentos exigidos pela Portaria MS n° 1.353, de 13.06.2011. Estes centros so atualmente reembolsados o valor de R 75,00 pelo pacote de
sorologia realizado. Com esta estratégia, ha uma facilitago da liberago das bolsas para transfuso, tendo em mente a urgéncia na liberagao de
plaguetas (viabilidade de até 5 dias ap6s coleta) e a falta de sangue em muitos centros. Uma centralizagao dificultaria este fluxo de trabalho ja
consolidado e operante. Outro fato a ser debatido é a grande extenso territorial do nosso pais e a dificuldade de logistica pela falta de malha aérea de.
dreas remotas até a capital de cada estado e deste para os centros referenciados na Consulta Pablica a ser questionada.
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Assim, sugerimos um reembolso para todos os centros que oferecem servigos para o SUS, o que facilitaria esta logistica na liberago de bolsas e uma
vez implantada a obrigatoriedade do teste NAT, este seguiria 0 mesmo ﬂuxa \.mhzadu pelos testes. de sorologia atualmente.3. Incmpﬁracau do teste NAT
HIV/ HCVI HBV com nome generalista da metodologia, € ndo somente do ome do pelo req G o
um tnico teste existente no mercado Brasileiro, que ¢ o teste produzido Resierd pela Kit NAT HIVIHCV Com
mencionado na Consulta Piblica, existem outros trés testes/ metodologias para o teste NAT.Solicitamos que o nome da tecnologia seja genevalvsla para
a metodologia NAT HIV/ HCV/ HBV, podendo dar a possibilidade de qualquer companhia que possua o referido teste participar de licitages e assim
oferecer mais opgdes para o governo.Entendemos que a demanda natural de doagdes de bolsas de sangue no Brasil ¢ crescente, & taxa de 10% a0
ano (fonte: Ministério da Saide) e que outras causas néo provisionadas podem levar a um aumento néo planejado e necessidade de planos de
contingéncia, como ocorreu na regido serrana do Rio de Janeiro ha cerca de dois anos, em que o acidente natural levou a necessidade de aumentar
subitamente a doagao de sangue. Desta forma, existir opcdes de fornecedores aptos a atender a demanda de doagdes de sangue no Brasil é de suma.
importancia para garantir a manutengao da qualidade de liberagao de bolsas no tempo necessério. Além disso, a competicao de mercado, pressupondo
a existéncia de mais de uma empresa comercializando no segmento, como hoje ocorre na drea de sorologia em bancos de sangue, estimula a
competigdo leal, oferecendo por meio das licitagdes produtos e servigos de qualidade num custo acessivel, com foco no beneficio do paciente.Conforme
0 artigo 3° da Lei 8.666/93 , a licitagao obedece alguns principios lictatérios, tais como a isonomia e a selegdo da proposta mais vantajosa para a

| Administrago. A proposta mais vantajosa ¢ a soma da qualidade técnica necessdria para a Administragao Publica atrelada a0 menor valor ofertado. E a
| Administraco Pblica, uma vez que abre a concorréncia para todos os players existentes no mercado, além de obter melhores precos, também dara
tratamento isonomico para os interessados. Sugerimos desta forma, que 0 nome seja apresentado como Kit NAT HIV/HCV/ HBV.4. Custo total por
amostra incluindo o valor o teste NAT e néo somente dos custos de insumos e custos indiretosA solicitacéo da tecnologia a ser incorporada cita o
nome comercial do teste "Kit NAT HIV/HCV Bio-Manguinhos’. Porém, para a solicitagéo de reembolso, o racional de calculo prevé somente 0s custos
extras ao teste, relativos a energia elétrica, recursos humanos, logistica de transporte de amostras e demais insumos necessarios a realizagéo do teste,
conforme tabela abaixo do anexo ao processo, nao incluindo o valor do teste no racional de clculo. Entendemos que o valor do teste deva entrar no
calculo total por amostra e assim no “pacote” de reembolso. Ainda que investimentos para a produgao local do kit jA tenham sido realizados, &
continuarao a ser feitos pelo consorcio publico citado no processo de incorporagao, estes gastos precisam ser considerados no valor total da testagem
da bolsa de sangue, pois é um gasto piblico importante que vem sendo e continuara sendo realizado pelo governo.

Desta forma, utiizando as mesmas premissas apresentadas para o racional de calculo, segue o valor total por amostra, considerando o valor do teste
no reembolso: O custo total por amostra, considerando a inclusao do valor do teste, ¢ de RS 19,54, assim o impacto orgamentario é de R
70.344.00,00, considerando o valor do délar de 2,00. Além disso, por experiéncia de anos em projetos de grande porte em laboratrio de andises

icas e bancos de sangue, temos conhecimento também dos custos relativos & depreciacéo dos equipamentos utilizados, instalagdo, assessoria
técnica, assessoria cientiica, treinamentos técnicos e cientficos, reposicao de pecas, manutencdes preventivas e corretivas, que podem aumentam o
valor final do teste em até 100%.4. Apresentagao do estudo de custo efetividade, conforme previsto na Lei n° 12.401, de 28 de Abri de 2011 De acordo
com a Lei n° 12.401, de 28 de Abril de 2011, toda solicitagéo de incorporacéo de nova tecnologia no SUS deve apresentar um estudo que demonstre a
comparagéo de beneficios clinicos e economicos, comparados com a metodologia padrao ja incorporada pelo SUS, conforme abaixo:...§ 2° O relatdrio
da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS levara em consideracao,necessariamente: | - as evidéncias cientificas sobre a eficacia,
a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rg&o competente para o registro
ou a autorizagao de uso; Il - a avaliagéo economica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo s tecnologias ja incorporadas, inclusive o
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel."...Inclusive, a CONITEC ndo aceita a protocolizagéo de
solicitagao de incorporacao, sem que o solcitante apresente este documento.Gostariamos de entender se existe um estudo de custo efetividade para
este processo de incorporagao, e caso tenha, se os contribuintes de tal Consulta Piblica podem ter acesso para fazer a avaliag#o.5.Como conclusdo,
gostariamos de reiterar como ponto principal desta peticdo de pedido de incorporagéo, a inclus@o do reembolso do teste NAT HIVHCVIHBV na
testagem das bolsas de sangue no sistema pblico, visando a maior seguranca do sangue e protegao da satde dos pacientes. Além disso, reforgar a
importancia de ter publicado na tabela SA/SUS uma nomenclatura genérica para o teste NAT HIV/ HCV/ HBV em bancos de sangue, dando a
possibilidade de outras empresas participarem de processos licitatorios neste setor e os laboratrios serem reembolsados por este servigo.Ainda a
universalidade do reembolso do teste NAT HIV/ HCV/ HBV para todos os senvigos que atendem atualmente o SUS, baseado nos quantitativos da
sorologia.E por fim, que o racional de custo total por amostra e impacto seja ou esclarecido de forma
transparente em relacéo a nao inclusao do custo do teste desenvolvido o pais e outros investimentos necessarios para a composicao do valor do
reembolso. Agradecemos antecipadamente a atengao dedicada a andlise de nossa contribuigao para esta importante Consulta Publica.

14/10/2012 18:08

MANIFESTAGAO A CONSULTA PUBLICAMINISTERIO DA SAUDESECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
CONSULTA PUBLICA N° 28, DE 4 DE OUTUBRO DE 2012D0U de 05/10/2012 - [Pégina 98]0 SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDEToma piblica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, consulta para manifestagao da sociedade civil a respeito da recomendagao da Comisséo Nacional de Incorporag de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide (CONITEC/SCTIE) refativa a proposta de incorporago no Sistema Unico de Satde o teste de amplificagéo de 4cidos nucléicos (NAT)
para detecg dos virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e da hepatite C (HCV), em tramite nos autos do processo MS/SIPAR n° 25000.152094/2012-
74 interposto pela Secretaria de Atencdo a Satde do Ministério da Satde. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data de publicacéo
desta Consulta Pbiica, para que sejam A objeto desta Consulta Piblica e o
enderego para envo de contibuigSes estso & dspasigéo dos neressados no enderego eletrénica
A

da CONITEC avaliard as contribuictes
apvesentadas a vespewc o matéra LEONARDO BATISTA PANA At. Secretaria Executiva da
Comisséio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEX/SCTIE). 1. Primeiramente cumpre esclarecer que a
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE BANCOS DE SANGUE ~ ABBS, é entidade representava dos Bancos de Sangue Privados do Brasil e, quando traz
sugestdes e leva a termo MANIFESTAGAO A CONSULTA PUBLICA, 0 escopo é voltado a manter a atividade privada de bancos de sangue como
complementar e servico primordial para a satide piblica brasileira, quer seja quando falamos em atendimento onde ndo ha Hemocentros, quer seja
quando falamos em tecnologia, pesquisa, qualificacéio de méo de obra, qualidade de servico, e principalmente como instrumento complementar a0
atendimento do Sistema Unica de Satide ~ SUS e Hemocentros. Nenhum servico de satide pode ficar dependendo somente da drea publica, mormente
a drea de sangue, devendo a iniciativa privada de bancos de sangue ser fomentada e estar incluida em toda cadeia normativa sobre o sangue, como
forma de manter e possibilitar a seguranca quanto a captagdo e transfuso e sangue no pais, com atendimento a todos de forma equanime e com
qualidade.2. Em dois, fundamental ser observado que: 2.1. Tem que ser levado a termo norma pelo Ministério da Sade, tornando obrigatoria a
realizago do NAT, com incluso no Rol da ANS, possibilitando assim que todos tenham acesso ao NAT e ndo somente 0s usuarios do SUS, pois sem
esta obrigatoriedade, teremos sangue com NAT pelo SUS e sangue sem NAT na drea privada, considerando que as Operadoras e Seguradores de
satde suplementar ndo pagam o NAT, pois consideram que no & obrigadas por nenhuma normativa.

2.2. Quando da leitura da Consulta Pablica que ora se faz MANIFESTAGAO, a ABBS entende que a normativa (implantacéio do NAT somente para o
SUS), se apresenta inconstitucional, alijando grande parte da populago brasileira que utiiza o sistema privado e nao tem o NAT devidamente
regulamentado na area privada. Existe a necessidade de se atender a Hemorrede Nacional, composta por todos os servicos, sejam publicos ou privados
(privados puros e aqueles que sao complementares no atendimento do SUS) e ndo somente os Servigos Governamentais (14 Hemocentros). 2.3. Ao
trazer normativa somente para o SUS, quanto a implantagao do NAT, teremos servicos onde havera uma geladeira com sangue para paciente SUS com
teste NAT e uma geladeira com sangue para paciente privado sem teste NAT - a iniqiiidade estara implantada, por faita de inclus&o da SR
que neste momento de real incremento dos planos de satide com aumento de usurios, os usuérios néo terdo acesso a esta nova tecnolog
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om Bio-Manguinhos no fornecimento de testes, equipamentos e assisténcia técnica, para que seja dado atendimento aos pacientes atendidos pelos
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privados tero acesso aos testes NAT, produzidos por Bio-Manguinhos e modo de custeiofressarcimento destes, assim como valores condizentes com
a atividade privada, que suporta custos diferentes e superiores a drea publica. 2.6. E indispensavel a criagao de um ressarcimento via SIA-SUS para os
Kits, pois o setor privado tera que adquiri-los de outras fontes que néo Bio-Manguinhos., para dar atendimento aos pacientes de forma igualitaria e néo
criando duas populagdes quanto ao atendimento, com NAT e sem NAT.3. A ABBS tem a leitura pertinente que esta Consulta Pdblica possa ter objetivo
somente de inclusdo ou ndo do NAT como nova tecnologia para o SUS, contudo, a mesma se apresenta como mais um elemento que exclui a drea
privada, que exclui o paciente e usuério privado, olhando somente o paciente/usudrio SUS, fazendo olhos velados para o atendimento com eqliidade de
usudrios privados que alcancam relevante e significativa parcela da populacéo. 4. A ABBS luta pela implantagéo do NAT desde 2002, sempre.
acreditando que a quem incumbe das normas, veja que rea piblica e privada devem caminhar juntas, quer seja no ue tange ao servigo complementar,
que seja quanto ao direito de seus pacientes/usudrios. Curitiba, 14 de outubro de 2012. DR PAULO TADEU RODRIGUES DE ALMEIDAPRESIDENTE
DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE BANCOS DE SANGUE — ABBS RICARDO DOS SANTOS ABREU ASSESSORIA JURIDICA — ABBS
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