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RESUMO

Hoje em dia, os governos enfrentam brechas cada vez maiores entre as necessidades de salde
da populacdo e os recursos disponiveis para financiar a saude. Isso acontece por diversos motivos,
incluindo a transicdo demogréfica e epidemioldgica, os avangos tecnoldgicos, a oferta continua e
crescente de novos tratamentos médicos, 0 aumento da expectativa da populacdo em relacéo aos
seus direitos e, em paises como o Brasil — em que o direito universal a saude é garantido constitu-
cionalmente — a judicializagdo da satide. Nesse contexto, 0os mecanismos de priorizacdo explicita em
salde ganham cada vez mais forca. Segundo Michael Rawlins, nenhum pais do mundo possui os
recursos necessarios para financiar todas as tecnologias disponiveis para todos os cidad&dos com os
méaximos padroes de qualidade (2010); por esse motivo, os paises precisam definir critérios técnicos,
regras e processos sistematicos, explicitos e transparentes para apoiar os processos de decisdo de
cobertura. Esse conjunto de critérios, regras e processos recebe o nome de priorizacao de tecnolo-
gias em saude. Esta nota técnica analisa o sistema de priorizacdo de tecnologias em satde no Brasil,
com o objetivo de avaliar seu desempenho e identificar oportunidades de melhora nos processos
de decisdo de cobertura e alocacdo de recursos publicos em satude. Essa andlise estd baseada em
um marco conceitual desenvolvido pela rede de conhecimento CRITERIA: Priorizacdo e Planos de
Beneficio de Saude, do Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), que propde um enfoque
sistémico para a priorizagdo em saude.

Esta nota técnica é uma adaptacao do capitulo referente ao Brasil no livro “Passo a passo da priorizagdo em saude: como se articu-
lam os processos no México, no Brasil e na Colémbia’, sob licenca e autorizagao do BID - Banco Interamericano de Desenvolvimen-
to, conforme termos e condicdes da Creative Commons License 1GO 3.0 Attribution-NonCommercial-No Derivative Work (CGIGO
3.0 BY-NGND). Os termos e condicdes completos da licenga podem ser localizados por meio do seguinte link: http://creativecom-
mons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/igo/legalcode. Classificagao JEL: 11, 14, 118, H51

J Bras Econ Saude 2017;9(Suppl.1):4-40



Introducao

A priorizacao em saulde, por meio de mecanismos explicitos,
é um conceito relativamente novo que comegou a ser discu-
tido na década de 1980. Nasce da necessidade dos governos
de definir quais tecnologias deveriam ser financiadas com os
recursos publicos disponiveis, de modo a beneficiar o maior
ndmero possivel de pessoas (Giedion, Mufioz e Avila 2012). A
priorizacao explicita pode ser definida como uma estratégia de
apoio as decisdes de cobertura de forma sistemdtica, técnica e
transparente, envolvendo todas as partes interessadas e levando
em consideracao os valores da sociedade (Sourdis et al. 2012). O
termo “explicito” se refere a existéncia de processos e critérios
para a selecéo das tecnologias que serdo ofertadas a populacao,
em contraponto ao conceito de priorizagao “implicita’, em que
as decisdes de cobertura ocorrem por meio de listas de espera,
negacao de servicos nos pontos de atencao ou pagamentos di-
retos, entre outros (Giedion, Mufioz e Avila 2012).

Hoje em dia, diante da tendéncia de envelhecimento da
populacdo observada na maior parte dos paises, 0 aumen-
to da prevaléncia das doencas cronicas ndo transmissiveis
(DCNT), as inovagdes tecnoldgicas na area da saude e o
aumento da expectativa dos usuarios em relacdo aos seus
direitos, as pressoes financeiras sobre os sistemas de satde
sdo crescentes. Nesse contexto, as discussdes em relacéo a
priorizacao em salde ganham cada vez mais destaque.

No Brasil a situacao ndo é diferente. Entre 2000 e 2014,
0 gasto publico em salde no pais passou de RS 34 para
RS 215 bilhdes, o equivalente a 3,9% do Produto Interno Bruto
(PIB) em 2014 (2,95% em 2000)'. O gasto publico com medi-
camentos para 0 consumo? subiu de RS 3,8 em 2005 para
RS 8,5 bilhdes em 2013% aumentos significativos que devem
continuar crescendo nos préximos anos, devido a transicdo
demogréfica e epidemioldgica, aliada ao crescimento expo-
nencial das inovagoes tecnologicas®. O envelhecimento da
populacdo deverd contribuir com o aumento da carga de
doencas, em especial as doencas crénicas nao transmissi-
veis (DCNT), com um impacto esperado no incremento dos
gastos®. Estima-se que, em 2050, as pessoas com mais de 65

1 Dados do Sistema de Informacdes sobre Orcamentos Publicos
em Saude (SIOPS/Ministério da Saude).

2 Medicamentos dispensados a populagdo, ou seja, excluindo-
-se medicamentos utilizados na prestacao assistencial nos
servicos de saude.

3 Contas satélite de Saude: Brasil 2005 — 2007; Brasil 2007 —
2009; e Brasil 2010 — 2013.

4 Em 2007, as DCNT foram responsaveis por mais de 70% das
mortes no pais (Brasil 2011a).

5 Em 2007, por exemplo, 12,7% das hospitalizagdes néo
relacionadas a gestacdes e 27,4% das internagdes de
individuos com 60 anos ou mais foram causadas por doencas
do aparelho circulatério (Brasil 2011a).
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anos representem 22,71% da populacao, versus 6,5% em 2008
(Brasil 2008a). Por esses motivos, fortalecer os processos de
priorizacao em saulde e, em consequéncia, do gasto publico
em saude, é fundamental para garantir a eficiéncia, a equida-
de e a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) nos
proximos anos.

A priorizacdo em sauide comecou a ser discutida no Brasil
nos anos 1990, a partir de um debate mais amplo sobre cién-
cia e tecnologia no ambito do SUS. Em 1994, na | Conferéncia
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude, foi defendida
a formulacdo de uma politica publica setorial para a satude
(Brasil 1994). A realizacdo dessa tarefa dependia da incluséo
de uma érea técnica dedicada ao tema no organograma do
Ministério da Saude, o que se tornou realidade em 2000, com
a estruturacao do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(DECIT) (Andrade e Carvalho 2014). Em 2003, o DECIT insti-
tuiu o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
(CCTI), com a atribuicdo de “definir diretrizes e promover a
avaliacdo tecnoldgica visando a incorporacéo de novos pro-
dutos e processos pelos gestores, prestadores e profissionais
dos servicos no ambito do SUS” (Brasil 2009, pag. 17). Uma das
primeiras iniciativas do CCTI foi a criacdo do Grupo Perma-
nente de Trabalho em Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(GT/ATS) para desenvolver estudos de avaliacdo de tecnolo-
gias em saude (ATS) (Brasil 2010a).

A partir desse momento, “uma série de acdes passam a
ser desenvolvidas pelo DECIT (.) para subsidiar o processo
de incorporacao e monitoramento de tecnologias em uso no
SUS” (Brasil 2009, pag. 17). Em 2006, essas agdes culminaram
com o estabelecimento da Comisséo para Incorporacéo de
Tecnologias no Ministério da Saude (CITEC), que, em 2011, foi
substituida pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias em Saude (CONITEC).

A CONITEC assemelha-se ao Comité de Avaliacdo de Tec-
nologias do National Institute for Clinical Excellence (NICE) do
Reino Unido. O NICE, assim como a pioneira Canadian Agen-
cy for Drugs and Technologies in Health (CADTH), iniciada em
1989, é uma instituicao que foi criada para conduzir os pro-
cessos de decisao de cobertura no Reino Unido, um modelo
bem-sucedido que tem sido replicado por muitos paises.

Esta nota técnica sobre a priorizacdo em salde analisa
o sistema de priorizacédo de tecnologias em satdde no Bra-
sil, com o objetivo de avaliar seu desempenho e identificar
oportunidades de melhora nos processos de decisao de
cobertura e alocacao de recursos publicos em saude. Esta
nota é uma adaptacdo do capitulo referente ao Brasil no
livro “Passo a passo da priorizacdo em salde: como se ar-
ticulam os processos no México, no Brasil e na Coldmbia”,
publicado pelo Banco Interamericano de Desenvolvimen-
to (BID) em 2017. O livro faz parte da rede de conhecimento
CRITERIA: Priorizacdo e Planos de Beneficio de Saude, cons-
tituida pelo BID em 2011 com o objetivo de colaborar com
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0s paises da América Latina e do Caribe na construcdo da
evidéncia e da institucionalidade necessarias para decidir
quais servicos e tecnologias devem ser financiados com
recursos publicos.

A producdo de conhecimento a partir das experiéncias
de politicas publicas dos paises é um eixo fundamental do
trabalho desenvolvido pela rede CRITERIA. Nesse contexto, a
rede propds um marco conceitual para a anélise dos sistemas
de priorizacdo dos paises da regido. Este referencial tedrico,
elaborado a partir de uma avaliacdo dos sistemas de priori-
zacao de distintos paises, propde que essa estratégia possua
um enfoque sistémico. Para Sourdis et al, um “sistema” se re-
fere a um conjunto de partes que interagem e formam uma
unidade maior (2012). Nesse sentido, pensar a priorizacao
como um sistema permite identificar as partes, compreen-
der as inter-relacdes entre elas e observar como essa dina-
mica determina o resultado final: a definicao das tecnologias
sanitarias que serao cobertas com recursos publicos, e sob
quais condicdes. As partes incluem as instituicoes e os atores
envolvidos na priorizacdo, com suas diferentes funcées, en-
quanto as inter-relacdes compreendem a forma como eles se
articulam e coordenam o trabalho.

O estudo da priorizacdo em outros paises revelou que 0s
sistemas de priorizacdo, em geral, estdo organizados em dife-
rentes processos, como se pode observar na Tabela 1.

Tabela 1. Principais processos de um sistema de priorizacdo em satde

Para que o sistema de priorizacdo funcione adequada-
mente, € importante que existam, no interior de cada pro-
Cesso e entre 0s Processos, regras coerentes e bem definidas,
organizagao e coordenacao, parametros técnicos robustos,
mecanismos inclusivos para garantir a participacdo dos in-
teressados, espagos para a discussdo e o consenso e trans-
paréncia. Também é fundamental que todo o sistema esteja
orientado ao cumprimento de um objetivo comum (Sourdis
etal 2012).

Objetivos e metodologia

Este estudo analisa o sistema de priorizagao de tecnologias
em saude do Brasil, com base no marco conceitual desenvol-
vido pelo BID. Essa andlise inclui o mapeamento das institui-
¢oes envolvidas em cada um dos processos da priorizacao
(apresentados na Tabela 1), incluindo uma descricéo de suas
funcoes e responsabilidades; e uma avaliacao dos resultados
alcancados pelo sistema em cinco areas consideradas rele-
vantes para o bom desempenho de um sistema de priori-
zacao, de acordo com o marco conceitual do BID: coeréncia,
eficacia e eficiéncia, robustez técnica, legitimidade e trans-
paréncia. A avaliacdo também identificou oportunidades de
melhora em cada uma dessas areas e realizou recomenda-
coes aos formuladores de politicas publicas em saude.

Nome do processo Descrigao

1. Aprovacao para comercializacéo

Autorizar a comercializagdo de um produto em um pais ou jurisdicdo determinada,

com base em avaliagdes de seguranca e qualidade, entre outras.

2. Selecédo para avaliacédo

Definir quais tecnologias serdo avaliadas, com base em critérios previamente definidos (em

geral, seria inviavel para um pafs avaliar todas as tecnologias disponiveis no mercado).

3. Avaliacdo

Avaliar sistematicamente as propriedades, os efeitos e/ou os impactos das

tecnologias, a partir de critérios técnicos previamente definidos.

4. Deliberagao

Reunir as opinides de todos os atores e especialistas no tema para

realizar uma recomendacao final, com base nestes pontos de vista e na
evidéncia cientifica provida pela avaliacdo das tecnologias.

5. Decisao

Decidir quais tecnologias serdo cobertas pelo sistema de salde, em que

condicées e para quem, cuidando para que as decisdes estejam em sintonia
com a politica sanitéria e ndo afetem a sustentabilidade do sistema.

6. Apelacdo ou recurso

Proporcionar aos atores que ndo concordem com os resultados da decisdo a

oportunidade de se manifestarem antes da finalizagdo do processo.

7. Monitoramento e avaliacdo

Avaliar o cumprimento dos processos e os resultados da priorizagao.

Processos transversais

8. Gestdo da informacao

Definir a informacao e os sistemas de informacao que serdo utilizados,

de forma sistematica, nos processos da priorizacao.

9. Gestdo da comunicacao e
dos grupos de interesse

Definir os canais de comunicacao, a periodicidade e os contedidos minimos que
devem ser compartilhados com os atores envolvidos e/ou interessados no sistema

de priorizagdo. Gerenciar a participacao dos distintos grupos de interesse.

Fonte: Sourdis et al. 2012 e Galan-Sarmiento et al. 2014.
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Diversas fontes de informacao foram utilizadas nesse es-
tudo, entre as quais se destacam:
e Bibliografia nacional e internacional sobre
0 tema da priorizacéo em saude;
e Leis e normas brasileiras;
e Bibliografia cinzenta de entidades e atores
envolvidos nos processos da priorizacdo em
salide no Brasil, como documentos de politica
publica e pdginas-web institucionais; e
e Entrevistas semiestruturadas com atores-chave.

A andlise documental apoiou 0 mapeamento das ins-
tituicbes envolvidas e a descricdo de suas fungdes e res-
ponsabilidades. As entrevistas foram essenciais para a
formulacdo da secao analitica, em conjunto com o exame
dos marcos legal e institucional. No total, foram realizadas
22 entrevistas, conforme detalhado na Tabela 2°. Os ques-
tionarios incluiram questées referentes as funcoes de cada
instancia (a partir da informacéao identificada na analise do-
cumental), a identificacdo das principais caracteristicas do
sistema de priorizacdo com enfoque sistémico, a analise dos
processos adotados no Brasil, incluindo pontos positivos e
limitacdes, e a proposicao de recomendacdes para fortale-
cer os processos de priorizacdo de tecnologias em saude
no SUS.

Estrutura

Este documento estd estruturado em quatro capitulos. O
Capitulo 1 descreve a organizacdo e o funcionamento do
SUS, principalmente em relacdo aos aspectos mais impor-
tantes para a compreensao do sistema de priorizacdo. O
Capitulo 2 descreve o marco legal e o marco institucional
da priorizacdo em saude no Brasil, incluindo um mapea-
mento dos atores e das instituicdes envolvidas, e também
incluindo funcées e responsabilidades. O Capitulo 3 realiza
uma analise critica da priorizacédo, levando em considera-
¢ao as dinamicas no interior e entre cada processo e crité-
rios para a avaliagao do desempenho do sistema, do ponto
de vista sistémico. Finalmente, o Capitulo 4 inclui recomen-
dagdes e conclusdes, com base na discussao ocorrida na
secao anterior.

6 Asentrevistas foram realizadas entre 10 de outubro e 10
de novembro de 2013. Originalmente estavam previstas 39
entrevistas, mas, por limitagcdes de tempo, apenas 22 foram
realizadas. Foram assinados “Termos de Consentimento
Livre e Esclarecido” entre entrevistadores e entrevistados.
Os questionarios foram validados na Oficina Internacional
"Diretrizes Clinicas Baseadas em Evidéncias: estratégias
para elaboracéo e implementacéo no SUS’, promovida pelo
Instituto Nacional de Cardiologia do Ministério da Satude em
10 e 11 de outubro de 2013.
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Tabela 2. Perfil dos entrevistados segundo
categorias selecionadas

Tipo de atuacao

institucional
Rede
Categorias Direta” colaborativa™

Instituicao de vinculo

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia 7
e Insumos Estratégicos (SCTIE)

Secretaria de Vigilancia 2
em Saude (SVS)

Secretaria de Atengao a Saude (SAS) 2
Agéncia Nacional de Vigilancia 1
Sanitaria (Anvisa)

Conselho Nacional de Secretarias 1
Municipais de Saude (CONASEMS)

Conselho Nacional de Secretéarios 1
de Saude (CONASS)

Secretaria Estadual de Saude (SES)

Instituicdes de Ensino e Pesquisa

Tempo de atuacao

Até 2 anos 4 3
De 3 a5anos 4 1
Acima de 5 anos 4

Sem informacéo 2 4
Etapas nas quais atuam

Aprovacao para comercializacédo

Selecédo para avaliagao 6 4
Avaliacédo 10

Deliberacao 9 1
Monitoramento e avaliacdo 6 3
Gestédo da informagao 4 2
Comunicagao com 4

grupos de interesse

* Integrante do governo.
** Integrante da REBRATS ou da Rede Sentinela.

1. O Sistema Unico de Saude - principais
conceitos para a priorizacao em saude

O Sistema Unico de Saude (SUS) do Brasil, instituido pela
Constituicdo Federal de 1988, é publico, universal e gratuito.

7 Segundo o Art. 196 da Constituicdo, a saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante o acesso
universal e igualitario as acoes e servicos de saude. As agoes e
servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada
e hierarquizada, organizada de acordo com as diretrizes de
descentralizacdo, atendimento integral e participacdo da
sociedade (Art. 198).
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Cerca de 72% da populacéo depende essencialmente das
acoes e dos servicos de satide® do SUS (essas pessoas também
podem utilizar o setor privado por meio de gastos privados
diretos). Todas as acoes e servicos de salde sdo ofertados aos
usudrios de maneira gratuita, incluindo os medicamentos am-
bulatoriais e hospitalares®. O restante da populacdo (279%)
possui planos de seguro privados de saude, em carater suple-
mentar'®. No entanto, esse grupo também é beneficiado pelas
acoes e pelos servicos de saude coletivos do SUS. Além disso,
quando os planos de seguro privados de salide ndo cobrem
medicamentos de alto custo e procedimentos de alta comple-
xidade, muitos desses pacientes recorrem ao SUS.

Governancga e gestdo

A gestao do SUS é realizada de maneira tripartite pelas trés
esferas de governo (federal, estadual e municipal), em linha
com o principio da descentralizacdo e respeitando o carater
federativo do pafs. O Ministério da Saude é responséavel pela
formulacéo da politica sanitaria nacional — incluindo o plane-
jamento estratégico do SUS - e por acompanhar, controlar
e avaliar as agodes e os servicos de saude (0 organograma da
instituicdo estd no Anexo Il). As 27 Secretarias Estaduais de
Saude (SES)"" séo responsaveis por coordenar o processo de
implantacao do SUS em cada Estado, incluindo apoio técni-
co e financeiro aos municipios. A responsabilidade principal
pela prestacao de servicos € competéncia das 5.571 Secreta-
rias Municipais de Saude (SMS). A maior parte das decisoes é
negociada e consensuada na Comissao Intergestores Triparti-
te (CIT), na qual participam as trés esferas de governo, ou nas
Comissoes Intergestores Bipartites (CIB), nas quais participam
estados e municipios™.

8 Asacdes e os servicos de satide incluem atividades de
promocao, prevencao, atencao e recuperacao da saude, além
de atividades de vigilancia, regulagdo de produtos e servigos,
educacdo continuada, pesquisa, inovagao e producao de
insumos estratégicos, entre outras.

9 Apesar da oferta gratuita, os gastos privados diretos da
populacdo sao altos, em especial com medicamentos.
Entre os fatores que explicam os elevados gastos com
medicamentos estdo a falta de medicamentos nas unidades
de saude (quando o/a paciente os necessitam), a utilizacdo de
medicamentos que ndo estao na lista do SUS (RENAME) e a
automedicagao, entre outros (Gragnolati et al. 2013).

10 Dados da Pesquisa Nacional de Satde 2013. O setor é
regulado pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

11 Incluindo a SES do Distrito Federal.

12 CIT é uma instancia de articulacao e pactuacao nacional
conformada por 15 membros: cinco indicados pelo Ministério
da Saude, cinco pelo Conselho Nacional de Secretérios
Estaduais de Saude (CONASS) e cinco pelo Conselho
Nacional das Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS). A
representacdo de estados e municipios é regional, sendo um
representante para cada uma das cinco regides do pais. As
decisdes sao tomadas por consenso (Brasil 2009, pag. 81). As
CIB séo espacos estaduais de articulagdo e pactuacao politica

Outro principio muito importante do SUS é a participacéo
social, que “se concretiza por meio de Conferéncias de Saude
e pelos Conselhos de Saude” (Brasil 2003, pag. 21). As Con-
feréncias de Saude sdo realizadas a cada quatro anos com
a participacao de representantes de distintos segmentos da
sociedade, “com o objetivo de avaliar a situacdo de saude e
propor as diretrizes para a formulacao das politicas de salide
nos niveis correspondentes. Essas conferéncias se realizam
em um processo ascendente, desde Conferéncias Municipais
de Saude, passando por uma Conferéncia Estadual de Saude
em cada Estado e culminando em uma Conferéncia Nacional
de Saude” (Brasil 2003, pag. 21).

Os Conselhos Nacional, Estaduais e Municipais de Saude
reinem, em cada esfera, representantes do governo, pres-
tadores de servicos, trabalhadores da salde e usuarios. Os
Conselhos participam da discussdo das politicas de saude,
aprovam os projetos que serdo encaminhados ao Legislativo,
acompanham a execucao das acdes e dos servicos de salde
e fiscalizam o uso dos recursos publicos.

Financiamento

O financiamento do SUS também é tripartite, com os recur-
sos federais provendo de impostos e contribuicdes sociais
e os estaduais e municipais provendo de transferéncias do
nivel central e de tributos locais. Em 2012, foram definidos
percentuais minimos de aplicacdo de recursos na saude”,
por esfera do governo: 15% dos recursos publicos munici-
pais, 12% dos recursos publicos estaduais e, no ambito na-
cional, o valor aplicado no ano orcamentario anterior ajus-
tado pela variacéo nominal do PIB (Brasil 2015¢). O governo
federal prové cerca de 43% dos recursos, enquanto 0s gover-
nos estaduais e municipais proveem o restante (27% e 30%,
respectivamente).

A alocacdo de recursos do Ministério da Saude para as
SES e SMS se produz por meio de seis blocos de financia-
mento: (i) atengao bdasica; (i) atencao de média e alta com-
plexidade, ambulatorial e hospitalar; jii) vigilancia em saude;
(iv) assisténcia farmacéutica; (v) gestdo do SUS; e (vi) investi-
mentos (Portaria MS/GM 204/2007). Em cada bloco, os fun-
dos sdo transferidos para estados e municipios com base em
diferentes férmulas, incluindo um valor per capita na atencéo
basica e pagamentos por procedimentos na atencao espe-

que visam orientar, regulamentar e avaliar a descentralizacéo
das acoes de saude. Séo constituidas por representantes

do governo estadual e dos secretarios municipais de satde
(Conselho de Secretarias Municipais de Saude — COSEMS). Os
secretarios municipais de salide, por meio de seus espacos de
representacdo, debatem entre si 0s temas estratégicos, antes
de apresentar suas posicdes na CIB (Brasil 2009, pag. 82).

13 Por meio da regulamentacao da Emenda Constitucional 29
pela Lei Complementar 141/2012 e pelo Decreto 7.827/2012.

14 Dados SIOPS.
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cializada. Em estados e municipios a alocagdo de recursos
¢ baseada em prioridades definidas nos planos estaduais e
municipais de salde e na Programacao Geral das Agdes e
Servigos de Saude (PGASS)™.

No bloco de assisténcia farmacéutica existem trés com-
ponentes — basico'®, especializado' e estratégico. A Tabela 3
mostra a responsabilidade de cada ente federado na aquisi-
¢ao, no financiamento e na dispensacdo dos medicamentos
pertencentes a cada categoria:

O gasto publico em satide no Brasil (3,6% do PIB em 2013)
¢ semelhante ao gasto de outros paises latino-americanos,
como o Chile (3/4% do PIB), mas estd abaixo da média dos
paises da OCDE (6,7%). O setor publico é responséavel por cer-
ca de 46% do gasto total em saude, enquanto o privado é
responsavel por 54% (Gragnolati et al. 2013; dados de 2009).
Destes, cerca de 30% sao referentes a gastos privados diretos
e o restante corresponde a gastos com planos privados de
sauide (ibid).

Prioriza¢do em saude

A priorizacdo em saude é definida como o processo de ava-
liacdo de quais tecnologias, entre todas as demandas de
incorporacdo, maximizardo os beneficios de salde a serem
obtidos com os recursos disponiveis. E um conceito relativa-
mente novo no Brasil, que comecou a ser discutido e anali-
sado com maior énfase a partir do ano 2000. Em 2011 a Lei
12401 alterou a Lei 8.080/1990, uma das bases legais do SUS,
e definiu que os medicamentos e os produtos de interesse
para a saude deveriam ser avaliados quanto a sua eficacia, se-
guranca, efetividade e custo-efetividade. A lei atribuiu a res-
ponsabilidade pela incorporacédo, excluséo ou alteracdo de
medicamentos, produtos e procedimentos ofertados pelo
SUS'8, bem como a constituicdo ou a alteracdo dos Protoco-
los Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)", ao Ministério

15 O PGASS é um instrumento de planejamento pelo qual os
gestores definem e quantificam, fisica e financeiramente, as
acoes e os servicos de satide a serem desenvolvidos para a
populagao de seu territério (Distrutti 2012, Brasil 2013).

16 Portaria GM/MS 1.555/2013.
17 Portaria GM/MS 1.554/2013 e Portaria GM/MS 1.996/2013.

18 A Lei definiu produtos como orteses, préteses, bolsas
coletoras e equipamentos médicos, e procedimentos
como todo procedimento terapéutico ofertado em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, realizados no territério
nacional por servico préprio do SUS, conveniado ou
contratado.

19 Documento que estabelece critérios para o diagndstico da
doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com
os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores
do SUS (Lei 12.401/2011). Os PCDT devem estabelecer os
medicamentos e os produtos necessarios nas diferentes fases
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da Saude, com o apoio da Comissdo Nacional de Incorpora-
cao de Tecnologias em Saude (CONITEC). A lei definiu que a
dispensacao dos medicamentos e produtos deveria ocorrer
com base na relacdo de medicamentos instituida pelo gestor
federal do SUS — a Relacdo Nacional de Medicamentos Es-
senciais (RENAME)?. No caso de procedimentos, a normativa
também estabeleceu que os mesmos devessem constar na
Relacdo Nacional das Acdes e Servicos de Satude (RENASES)?.

A RENAME e a RENASES séo listas positivas que definem
na esfera nacional os medicamentos, os produtos e 0s proce-
dimentos que devem ser ofertados a populacao pelo sistema
publico de saude?. A diferenca da experiéncia anterior, essas
listas integraram procedimentos e medicamentos definidos
e inseridos nas acoes programaticas do SUS. Os gestores do
SUS, nos trés niveis de gestao, pactuam a responsabilidade
pelo fornecimento dessas tecnologias na CIT, de acordo com

evolutivas da doenca ou do agravo a satde de que tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda de eficécia
e de surgimento de intolerancia ou reagao adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de
primeira escolha (Lei 12.401/2011).

20 A RENAME ‘compreende a selecéo e a padronizacéo de
medicamentos indicados para o atendimento de doencas ou
de agravos no ambito do SUS" (Decreto 7.508/2011, art. 25).
Regulamentada pela Portaria MS/GM 533/2012.

21 A RENASES “‘compreende todas as agdes e servicos que o
SUS oferece ao usudrio para atendimento da integralidade
da assisténcia a saude” (Decreto 7.508/2011, art. 21).
Regulamentada pela Portaria MS/GM 841/2012.

22 Listas oficiais de medicamentos existem no Brasil
desde 1964; em 1975, a lista recebeu a denominacao
de RENAME pela primeira vez. Tanto a Politica Nacional
de Medicamentos (1998) quanto a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (2004) ressaltam a importancia da
RENAME como “instrumento racionalizador das acoes no
ambito da Assisténcia Farmacéutica” (Brasil 2014, pag. 7).
Em 2011, com a Lei 12.401, foi definido que a incorporacao,
exclusdo ou alteracao de itens na RENAME seria realizada
pelo Ministério da Saude, assessorado pela CONITEC. A
proposta da RENASES, por sua vez, tem sua origem na tabela
de procedimentos financiados pelo SUS, uma heranca da
época da previdéncia social, que utilizava a tabela para o
reembolso de provedores (procedimentos ambulatoriais
e hospitalares). Em 2007, a Portaria 321 instituiu a Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e
Medicamentos — OPM do SUS. Na normativa foi definido
que as alteracoes, inclusdes ou exclusdes de procedimentos
na Tabela seriam uma responsabilidade da SAS, e que estas
deveriam ser amparadas por critérios técnicos baseados
em evidéncia cientifica e diretrizes clinicas, bem como de
estudo de custo, sob a responsabilidade de cada area técnica
proponente do Ministério da Satde. A primeira RENASES,
publicada em 2012, constituiu uma somatoria de todas as
acoes e servicos ofertados pelo SUS na data de publicagdo do
Decreto 7.508/2011, constantes na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM. Neste mesmo ano, a Lei 12401
definiu que a incorporacao, excluséo ou alteracdo de itens na
RENAME seria realizada pelo Ministério da Saude, assessorado
pela CONITEC.
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Tabela 3. Componentes da assisténcia farmacéutica e responsabilidades de cada ente federado

Componentes Tipo de medicamento Aquisicao Fonte de financiamento Dispensacao
Bésico Medicamentos e insumos  Descentralizada Tripartite (federal, estadual Municipal
farmacéuticos para os (@mbito municipal) e municipal)
agravos prioritarios ou centralizada (@mbito
da atencgéo basica estadual ou regional)
Medicamentos para Centralizada no Federal Municipal
diabetes (insulina) e ambito federal
métodos contraceptivos
Estratégico Medicamentos e Centralizada no Federal Estadual ou municipal
insumos para doencas ambito federal
de perfil endémico,
impacto socioecondémico
ou que acometem
populacdes vulneraveis’
Especializado Grupo 1A — medicamentos Centralizada no Federal Estadual (pode
(medicamentos para tratamentos ambito federal ser municipal
ambulatoriais para complexos/de alto custo/ se pactuado na CIB)
as linhas de cuidado, segunda ou terceira
garantindo linha de tratamento
uma atencao integral) Grupo 1B — medicamentos Centralizada no ambito Federal Estadual (pode
para tratamentos estadual (pode ser ser municipal
complexos/de alto custo/  federal, se pactuado se pactuado
segunda ou terceira linha  na CIT) na CIB)
de tratamento
Grupo 2 — medicamentos  Centralizada no Estadual Estadual (pode

para tratamentos de
menor complexidade/
segunda linha de
tratamento

ambito estadual

ser municipal
se pactuado na CIB)

Grupo 3 — demais
medicamentos™

Descentralizada no
ambito municipal

Tripartite (federal, estadual
e municipal)

Municipal

Fonte: Elaboragdo propria com base na normativa do Ministério da Saude.
* Tuberculose, hanseniase, maldria, leishmaniose, doenca de Chagas, célera, esquistossomose, filariose, meningite, oncocercose, peste, tracoma, micoses sistémicas (e outras
doencas decorrentes e perpetuadoras da pobreza), medicamentos para influenza, HIV/AIDS, doengas hematoldgicas, tabagismo e deficiéncias nutricionais, além de vacinas,

soros e imunoglobulinas.

** As linhas de cuidado estéo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Sadde.
*** Compbdem parte do elenco do componente bésico; referem-se principalmente aos medicamentos da primeira linha de cuidado definidas nos PCOT.

as regras de financiamento do sistema. O Ministério da Saude
consolida e publica as atualizagbes dessas listas a cada dois
anos. No entanto, essas listas ndo sao exaustivas; devido as
diferencas regionais no perfil epidemioldgico da populacéo
(Vieira e Zucchi 2007) e ao grau de autonomia financeira e
de gestédo de estados e municipios, estes podem adotar rela-
¢bes complementares de medicamentos, produtos e proce-
dimentos (Decreto 7.508/2011).

No caso da RENAME, a prépria Lei 12.401/2011 define que
a dispensacao de medicamentos nos ambitos estadual e mu-
nicipal serd realizada, de forma suplementar, com base nas
relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores esta-
duais e municipais, pactuadas nas CIB e nos Conselhos Muni-
Cipais de Saude, respectivamente. O que a Lei ndo define é a
necessidade de esses medicamentos, adicionados as listas de
estados e municipios, serem avaliados pela CONITEC; dessa

10

forma, os entes subnacionais podem adotar critérios e arran-
jos institucionais proprios para definir as relagdes estaduais e
municipais de medicamentos?.

23 Por exemplo, no Municipio de Séo Paulo, a Portaria SMS.G
2.748/2002 instituiu uma Comissao Farmacoterapéutica
na Secretaria Municipal de Saude, composta por diversos
profissionais, para estabelecer a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME). Segundo a Portaria,
a elaboracdo da REMUME tera como referéncia a Ultima
lista de medicamentos essenciais da OMS, a RENAME
(nacional), os protocolos de tratamento publicados pelo
Ministério da Saude e entidades cientifico-profissionais
nacionais e internacionais, e os diversos trabalhos de revisdo
da farmacoterapia baseada em evidéncia, publicados por
instituicoes e centros de reconhecida competéncia e pela
colaboracdo de médicos, farmacéuticos e demais profissionais
de satide, com sua experiéncia pratico-tedrica. A REMUME
seguird os seguintes parametros: (i) selecao de medicamentos
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De acordo com Santos, o Decreto 7.508/2011, em seu art.
25 e 28, “cuidou da RENAME e impds algumas exigéncias
para o acesso a medicamentos no SUS, que sao cumulativos:
a) estar o cidadéo assistido no SUS; b) ter o medicamento sido
prescrito por profissional de salide do SUS; c) estar a pres-
cricdo em conformidade com a RENAME (e suas expressoes
subnacionais?) e os PCDT, e d) ter sido dispensado nas unida-
des de saude do SUS" (2011, pag. 7). A normativa estabeleceu
duas excecdes a essa regra. A primeira diz respeito aos medi-
camentos “que os entes federativos, por razdes de saude pu-
blica, queiram tornar aberto o acesso, independentemente
de o cidaddo estar em tratamento no SUS, como acontece
com os de hipertensao, diabetes e AIDS” (Santos 2011, pag. 7).
A segunda excecao se refere aos medicamentos de carater
especializado, “que podem ser prescritos por médicos que
ndo pertencem aos quadros do SUS ante a auséncia de es-
pecialistas no préprio servico publico de saude. Nesse caso,
a receita privada podera ser admitida pelos profissionais de
saude do SUS™.

No caso da RENASES, a Portaria MS/GM 841/2012 estabele-
ce que os estados e os municipios devem submeter a CONI-
TEC os pedidos de incorporacéo e alteracao de tecnologias
em saude para complementar a lista nos ambitos estadual
ou municipal. No entanto, a evidéncia aneddtica disponivel
indica que muitas SES e SMS incorporam procedimentos di-
retamente e ndo compartilham esse processo decisério com
a CONITEC; como nesses casos nao ha contrapartida financei-
ra do gestor federal, estados e municipios néo sao incentiva-
dos a envolver a Comissao.

com eficicia comprovada e documentacéo consistente na
literatura internacional; (i) indicagdo em mais de uma doenca;
(iii) disponibilidade no mercado nacional; (iv) consideracdes
criticas quanto ao perfil de interacdo, seguranca, relagao
risco/beneficio, possibilidade de ampliar a adesao ao
tratamento; (v) facilidade de administragédo, manuseio,
comodidade posoldgica e condi¢des de armazenagem e
estabilidade; (vi) restricdo, quando possivel, da inclusdo de
farmacos de descoberta recente e insuficiente experiéncia
clinica, para os quais nao foram definidas ainda a eficacia

e efetividade por ensaios clinicos comparados efetuados
mediante metodologia adequada; e (vii) decisdes baseadas
em custo apenas apos a seguranca, eficicia e necessidades
terapéuticas serem estabelecidas. No Municipio de Campo
Grande (MS), também foi estabelecida uma Comissdo de
Farmacoterapéutica para selecionar os medicamentos da
REMUME, de acordo com critérios de qualidade, seguranga,
eficacia e custo (informacéo disponivel em <http://www.
pmcg.ms.gov.br/cartadeservicos/relacao-municipal-de-
medicamentos-essenciais-remume>. Acessado em 9 de julho
de 2015).

24 Nota dos autores.

25 Informacéo disponivel em <http://blogs.bvsalud.org/
ds/2012/09/19/direto-a-saude-e-a-renases-%E2%80%93-
relacao-nacional-de-acoes-e-servicos-de-saude>. Acessado
em 9 de julho de 2015.
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As acoes e servicos de saude constantes da RENASES séo
oferecidos de acordo com os regramentos do SUS no tocante
a0 acesso (constantes na Politica Nacional de Regulacao), aos
critérios de referéncia e contrarreferéncia da rede de atencao
a salde, e aos PCDT (Portaria MS/GM 841/2012). Essas acdes
e servicos estao disponfveis para consulta no Sistema de Ge-
renciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
Orteses, Proteses e Medicamentos do SUS (SIGTAP).

E importante lembrar que os medicamentos e insumos
de uso hospitalar, incluindo os de urgéncia e emergéncia, es-
tdo contemplados na RENASES (o financiamento ocorre por
meio do procedimento hospitalar), e ndo na RENAME. Dessa
forma, uma vez garantido o acesso ao procedimento, garan-
te-se também o acesso ao medicamento necessario (Portaria
MS/GM 533/2012).

No Brasil, ndo existem listas negativas que determinem
medicamentos, produtos ou procedimentos que ndo podem
ser financiadas pelo sistema publico de saude. A excecdo é
que as esferas de gestdo do SUS ndo podem dispensar, pa-
gar, ressarcir ou reembolsar medicamentos, produtos e pro-
cedimentos (clinicos ou cirdrgicos) de uso ndo autorizado
pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assim
como medicamentos e produtos, nacionais ou importados,
sem registro na ANVISA (Lei 12.401/2011). Teoricamente, se
uma tecnologia ndo consta na RENAME ou na RENASES, e
em nenhuma de suas expressdes subnacionais, 0 paciente
do municipio em questdao ndo poderia ter acesso a ela por
meio do SUS. No entanto, na pratica existem alguns cenarios
diferentes.

Por exemplo, os hospitais universitarios gerenciam recur-
SOS proprios para assisténcia, ensino e pesquisa, © que Possi-
bilita a aquisicdo de novas tecnologias para procedimentos
especializados ou cirurgias, que ndo estdo incluidos nas re-
lacbes mencionadas anteriormente. No ambito da pesquisa,
0s hospitais universitarios importam produtos e notificam a
ANVISA, iniciando um processo de avaliacdo que pode cul-
minar na aprovacao para sua comercializacdo no mercado
brasileiro.

Outro caso é o da judicializacao do direito a saude, um
fendbmeno cada vez mais comum, e crescente, nos pafses
da América Latina e do Caribe, nos quais o direito universal
a saude é garantido constitucionalmente (lunes et al. 2012).
Com base neste principio e no principio da integralidade
da assisténcia®, os tribunais de justica, quando questiona-
dos pela populacao, tém concedido o direito de ter acesso a
medicamentos, produtos e procedimentos que ndo estao in-

26 No Brasil, o conceito de integralidade é compreendido
como o direito do cidad&o a ter suas necessidades atendidas
pelo sistema de saude, incluindo as agdes de promocéo,
prevencao, tratamento e reabilitagdo, em todos os niveis de
complexidade (Brasil 2009, pag. 192).
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cluidos nos planos de beneficio explicitos?”. No Brasil, o Judi-
ciario, com frequéncia, emite pareceres favoraveis ao acesso
da populacao as tecnologias que nao estéo incluidas na RE-
NAME e na RENASES (BID 2014) e, inclusive, que nao contam
com a autorizagao e/ou registro na ANVISA. A judicializacdo
vem aumentando no pafs nos Ultimos anos, contribuindo
para incrementar, de maneira indiscriminada, o gasto publico
em saude.

Ajudicializagédo da satde

Uma rapida pesquisa realizada no site Jus Brasil com o termo
“direito a saude no SUS", nos Tribunais de Justica dos Estados,
identificou 28.772 processos judiciais entre janeiro e julho de
2015. No ambito federal, um levantamento realizado pela
Consultoria Juridica do Ministério da Saude (CONJUR/MS),
em 2013, identificou 13.051 novos processos judiciais neste
ano, um aumento de 24% em relacéo a 2009 (10.486). Segun-
do o mesmo relatério, o gasto do Ministério da Saude com
medicamentos cuja provisdo foi determinada por ordem ju-
dicial passou de R$ 2,5 milhdes em 2005 para aproximada-
mente RS 288 milhdes em 2012 (Advocacia-Geral da Unido e
Ministério da Saude, 2012).

Em 2014, a Secretaria de Saude do Estado do Rio Gran-
de do Sul, um dos estados com o maior nimero de casos
de judicializacdo no pais, expediu 17 mil decisées judiciais
relativas ao direito a salde. Nesse mesmo ano, a SES gastou
R$ 235 milhdes para fornecer medicamentos a 61 mil pacien-
tes, incluindo o cumprimento dessas 17 mil acdes e outras
que foram decretadas em anos anteriores, que envolvem pa-
cientes portadores de doencas que demandam tratamento
continuado. Entre janeiro e abril de 2015, a justica ja havia de-
ferido 5.000 acdes judiciais no estado®.

Alguns estudos mostram que ha uma porcentagem da
judicializacdo que se refere a tecnologias que constam na
RENAME e na RENASES, mas que o/a demandante nao tem
conseguido acessar nos servicos de saude, incluindo vagas
em unidades de cuidado intensivo e cirurgias (Pepe et al.
2010, Ruas et al. 2011); uma realidade que também ocorre em
outros paises da regiao (Reveiz et al. 2013). No entanto, uma
parte significativa dos processos judiciais demanda ao SUS
medicamentos caros que nao sdo cobertos pelo sistema,
remédios off-label para indicacdes ndo prescritas em bula, e
drogas com eficacia e seguranca ainda ndo comprovadas; ou

27 Judicidrio interpreta que qualquer cidad&o pode exigir
judicialmente o direito a saide (ou tratamento, consulta e/
ou medicamento especifico que a pessoa comprove que
necessite).

28 Informacao disponivel no site do Conselho Nacional de
Justica (CNJ), em <http://www.cnjjus.br/noticias/cnj/79376-
rio-grande-do-sul-se-articula-para-frear-a-judicializacao-da-
saude>. Acessado em 21 de julho de 2015.
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seja, tecnologias que nao atendem aos critérios de selecéo
definidos pelo sistema de saude.

Uma importante estratégia do setor para enfrentar esse
componente da judicializacédo tem sido a realizacdo de par-
cerias entre 6rgaos do Judiciario e do Executivo para alcancar
solucdes extrajudiciais para as demandas em saude e o for-
talecimento da priorizacdo em saude, que é essencial para
informar as decisdes dos juizes, apoiar a alocacao de recursos
financeiros e garantir a sustentabilidade financeira do sistema
(BID 2014). Os resultados alcancados por essas estratégias se-
rao abordados nas secdes 3 e 4 deste documento.

2. Osistema de priorizacao
em saude no Brasil

Os primeiros passos em direcdo a um sistema de priorizacao
em saude no Brasil foram dados no ano 2000, com a criacao
do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Minis-
tério da Saude. Na época, no Brasil ocorria um debate mais
amplo sobre o papel da ciéncia e a tecnologia em saude?.
Assim, o DECIT foi estruturado com a missao de apoiar e fo-
mentar o desenvolvimento de pesquisas cientificas e tecno-
l6gicas e de definir normas e guias para orientar o processo
de incorporagao de tecnologias ao SUS*.

Os anos seguintes a criacdo do DECIT foram marcados
por avangos normativos sucessivos. Em 2003 foi criada a Se-
cretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
a qual o DECIT foi vinculado. Nesse mesmo ano o Departa-
mento instituiu o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inova-
cao em Saude (CCTI) (Portaria 1.418/2003), com a atribuicdo

29 Como mencionado anteriormente, o debate sobre a
importancia do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
na satlide ganhou destaque em 1994, na | Conferéncia
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude. A Constituicao
Federal, em seu Art. 200, ‘define o Estado como responsavel
pela promogéo e incentivo ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, competéncia que, na rea da saude, é atribuida
ao SUS” (Brasil 2010b, pag. 6). Nesse momento, no entanto,
o papel do Ministério da Saude nesta érea era reduzido (o
Ministério da Ciéncia e Tecnologia foi criado em 1985 para
gerenciar o Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia — SNC&T
-, que nascia junto com a redemocratizagao do pafs; nesta
etapa, uma parte dos programas de incentivo a pesquisa e
ao desenvolvimento em salde era coordenada pelo SNC&T)
(Brasil 1994). A | Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Saude foi promovida com os objetivos de, entre outros,
aproximar as iniciativas das areas de ciéncia e tecnologia
e salide e discutir as bases de uma nova Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude (PNCTIS) que
definisse as diretrizes para o setor. Na Conferéncia também foi
proposta a criacdo de uma Secretaria de Ciéncia e Tecnologia
no dmbito do Ministério da Saude, o que foi alcancado em
2003 com a criagdo da SCTIE.

30 Informacao disponivel no site da REBRATS, no endereco
eletronico <http://rebrats.saude.gov.br/>. Acessado em 4 de
maio de 2015.
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de “definir diretrizes e promover a avaliagao tecnoldgica vi-
sando a incorporagao de novos produtos e processos pelos
gestores, prestadores e profissionais dos servicos no ambito
do SUS” (Brasil 2009, pag. 17). Uma das primeiras iniciativas do
CCTlfoi a criacdo do Grupo Permanente de Trabalho em Ava-
liacdo de Tecnologias em Saude (GT/ATS) para desenvolver
estudos de avaliacédo de tecnologias em saude (ATS).

Em 2006 foram instituidos a Comisséo para Incorpora-
cao de Tecnologias no Ministério da Saude (CITEC) (Portaria
3.323/2006) e o fluxo para a avaliacdo e a incorporacao de
tecnologias ao SUS (Portaria 152/2006). Alguns anos mais
tarde, em 2009, foi publicada a Politica Nacional de Gestao
de Tecnologias em Saude (PNGTS) (Portaria 2.690/2009). A
publicacdo dessa politica foi o resultado de quatro anos de
discussao entre os principais atores do sistema. A PNGTS re-
presentou um marco importante para o setor, ao definir dire-
trizes para orientar a implantagao e a institucionalizacdo dos
processos de avaliacdo, incorporacdo e gestao de tecnolo-
gias no SUS e na saude suplementar, com base em critérios e
processos explicitos.

Em 2011, foi promulgada a Lei 12401, que alterou a Lei
8.080/1990, uma das bases legais do SUS, para dispor sobre
a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em
saude. A lei alterou aspectos importantes do fluxo instaurado
em 2006, ao definir prazos para a avaliacdo de incorporacao
de novas tecnologias (maximo 180 dias, prorrogavel por 90
dias), estabelecer o recurso da apelacdo a instancia superior,
quando o interessado julgar pertinente, e determinar um li-
mite para que a nova tecnologia seja disponibilizada no SUS
(180 dias)’'. Além disso, tornou obrigatéria a realizacdo de
consulta publica sobre as matérias avaliadas.

A lei também definiu o conceito de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas para a dispensacao de medicamentos
e produtos de interesse para a salide e estabeleceu que esses
medicamentos e produtos devessem ser avaliados quanto a
sua eficacia, sequranca, efetividade e custo-efetividade. A lei
atribuiu a responsabilidade pela incorporacao, exclusdo® ou
alteracao de medicamentos, produtos e procedimentos ofer-
tados pelo SUS ao Ministério da Satide, com o apoio da CONI-
TEC, em substituicao a CITEC. A CONITEC possui um numero
muito maior de representantes no Plenario — 13 em relacao
aos cinco titulares que existiam na CITEC®. Além disso, como

31 Informacéo disponivel no site da CONITEC, no endereco
eletronico <http://conitec.gov.br/index.php/mudancas-da-
citec-para-a-conitec>. Acessado em 2 de agosto de 2015.

32 Adecisao do Ministério da Saude de excluir determinada
tecnologia em salide nao configura uma lista negativa
porque algumas instituicdes publicas (hospitais universitarios,
centros de pesquisa, centros de exceléncia) podem oferecer a
tecnologia, pois possuem outras fontes de financiamento.

33 Um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude
(sete no total) mais um representante de cada uma das
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serd discutido com mais detalhes neste documento, possuli
uma Secretaria-Executiva exercida por uma darea técnica do
Ministério da Saude, com profissionais qualificados para ana-
lisar os estudos de avaliacdo de tecnologias em salde (ATS).

Em 2012, foram estabelecidas a RENASES e a RENAME,
que definem quais sdo os medicamentos, produtos e proce-
dimentos financiados pelo SUS. Mais recentemente, em 2013,
o Decreto 8.065/2013 redefiniu as competéncias das unida-
des gerenciais do Ministério da Saude, incluindo a SCTIE e
o DECIT**. No que tange a priorizacdo em saude, como sera
discutido nas proximas subsecdes deste documento, cabe a
SCTIE coordenar o processo de incorporacéo e desincorpora-
¢ao* de tecnologias, e ao DECIT coordenar a formulacéo e a
implementacao de politicas, programas e acoes de avaliacéo
de tecnologias no ambito SUS. O Decreto também criou o
novo Departamento de Gestao e Incorporagcéo de Tecno-
logias (DGITS), vinculado a SCTIE. O DGITS possui diversas
competéncias, entre as quais estdo acompanhar, subsidiar e
dar suporte as atividades e demandas da CONITEC (exerce a
Secretaria-Executiva da Comissé&o), apoiar a estruturacdo e a
qualificacdo de instituicdes de ensino e pesquisa na area de
incorporacao de tecnologias e coordenar agdes de monito-
ramento de tecnologias novas e emergentes no setor salde
para a antecipacdo de demandas.

E importante enfatizar que todos esses avancos ocorre-
ram de maneira simultanea a realizacdo de diversos semina-
rios e conferéncias nacionais sobre o tema da ciéncia e da
tecnologia em salde, em consonancia com um dos princi-
pios mais importantes do SUS - o da participacdo social na
construcdo do sistema de salde. Esses eventos abriram o
espaco para a participacdo da sociedade no processo de for-
mulacdo de politicas e na definicdo de um marco legal que
respaldasse os futuros investimentos do SUS nessa rea.

seguintes instituicdes: Conselho Federal de Medicina (CFM),
Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional das
Secretarias Estaduais de Satude (CONASS), Conselho Nacional
das Secretarias Municipais de Sauide (CONASEMS), Agencia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) e ANVISA.

34 Entre as principais competéncias do Departamento,
destacam-se: (i) coordenar a formulacao e a implementacao
de politicas, programas e agdes de avaliacao de tecnologias;
(ii) coordenar o processo de gestdo do conhecimento em
ciéncia e tecnologia; e (iii) promover a realizagao de pesquisas
estratégicas em saude.

35 O desempenho das tecnologias incorporadas ao sistema
deve ser avaliado de maneira continua. Se o resultado dessa
avaliacdo mostrar que a tecnologia ndo esta produzindo os
resultados esperados (por exemplo, menor efetividade ou
seguranca), deve-se iniciar um processo de desinvestimento
e reinvestimento para o melhor uso dos recursos disponiveis;
em outras palavras, deve-se interromper ou diminuir os
investimentos na tecnologia previamente incorporada (Brasil
2016).
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Atualmente, o sistema de priorizacdo no Brasil envolve di-
versas instituicoes e areas técnicas do Ministério da Saude e se
encontra em uma etapa importante de aperfeicoamento e con-
solidacdo. A sequir, serd discutido, com detalhes, cada processo
do sistema de priorizacao. A Tabela 4 apresenta uma sintese das
instancias envolvidas e de suas principais dreas de competéncia.

Os processos transversais da priorizacdo — gestdo da
informacao e gestao das comunicagdes e dos grupos de
interesse — contam com diversos sistemas de informacao
e instrumentos para apoiar o cumprimento de seus obje-
tivos. Esses aspectos serdo abordados nas subsecdes 2.8
e29.

Tabela 4. Instituicoes envolvidas em cada processo do sistema de priorizacéo

Processo

Instituicao

Competéncias

1. Aprovacdo da
comercializacdo

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA)

Camara de Regulagao do Mercado
de Medicamentos (CMED)

Concede o registro de medicamentos e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria e autoriza a comercializacdo no Brasil.

Determina o preco do medicamento no mercado.

2. Selecéo para

Secretaria Executiva da Comissao

Recebe solicitagdes de incorporagdo de tecnologia por parte da

avaliacao Nacional de Incorporacdo de sociedade (industria farmacéutica, sociedades medicas, organizagoes
Tecnologias (CONITEC) de pacientes e entidades governamentais, entre outros).
Departamento de Ciéncia e Define tecnologias para avaliacdo em “Oficinas de Defini¢cdo
Tecnologia (DECIT) da Secretaria de Prioridades”, nas quais participam dreas técnicas do
de Ciéncia, Tecnologia e Ministério da Satide, gestores estaduais e municipais
Insumos Estratégicos (SCTIE) do SUS e pesquisadores, entre outros atores.

3. Avaliacdo Secretaria Executiva da CONITEC Analisa os estudos de ATS apresentados pela instituicdo que

DECIT/SCTIE

Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (REBRATS)

esta solicitando a incorporagao de uma tecnologia, com
0 apoio das areas técnicas do Ministério da Saude.

Produz estudos de ATS complementarios por solicitagcdo da
CONITEC, com o apoio das areas técnicas do Ministério da
Saude. Elabora guias metodoldgicas para a elaboracao de
estudos de ATS e publica editais de pesquisa aos quais aplicam
as instituicdes interessadas em realizar os estudos de ATS.

Apoia o DECIT/SCTIE na elaboracao de guias metodoldgicas e na formacéo
de recursos humanos para conduzir estudos de ATS; as instituicoes da
Rede tém prioridade nos processos seletivos conduzidos pelo DECIT/SCTIE.

4. Deliberacéo

Plenario da CONITEC

Avalia a solicitacdo de incorporacao da tecnologia, os estudos
de ATS apresentados e a opinido de todos os atores (por meio
de consulta publica) e emite um parecer conclusivo.

5. Deciséo Secretdrio da SCTIE Avalia o parecer conclusivo, realiza ou ndo uma audiéncia publica
com o requerente para discutir o pleito e toma uma decisdo.
6. Apelacdo Secretario da SCTIE Avalia o recurso apresentado pelo requerente e emite um parecer.

Ministro da Saude

Avalia a decisdo original, o recurso apresentado pelo requerente
e o parecer do Titular da SCTIE e toma uma decisao.

7. Monitoramento ANVISA Monitora a qualidade, a eficcia e a seguranca de
e avaliacao medicamentos e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
CONITEC Monitora o desempenho dos processos de incorporacao de tecnologias.
DECIT Coordena a formulacao e a implementacao de politicas,
programas e agoes de avaliagdo de tecnologias no SUS.
REBRATS Monitora a qualidade dos estudos de ATS.
Departamento de Gestdo e Monitora a efetividade das tecnologias incorporadas ao SUS.
Incorporagéo de Tecnologias
(DGITS/SCTIE)
14 J Bras Econ Saude 2017;9(Suppl.1):4-40



2.1. Aprovacgdo para comercializagdo

O processo de aprovacao para a comercializacao de uma
tecnologia em saude no Brasil é competéncia da ANVISA®®,
uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude* que tem
por finalidade a regulamentacao, o controle e a fiscalizacao
de produtos e servicos que envolvam risco a salde publica
(Lei 9.782/1999)%%. A ANVISA ¢é dirigida por um colegiado de
cinco diretores, um dos quais é seu diretor-presidente, que
supervisiona diretamente a Geréncia-Geral de Medicamen-
tos (GGMED).

De acordo com a Lei 6.360/1976, que dispde sobre a vi-
gilancia sanitaria de medicamentos, drogas, insumos farma-
céuticos, cosméticos e saneantes, entre outros, “nenhum dos
produtos de que trata a lei, inclusive importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo
antes de registrado no Ministério da Saude”. Portanto, todos
os produtos citados na lei devem ser registrados na ANVISA
antes da comercializacao.

Entre as principais competéncias da agéncia, destacam-se:

e Autorizar e suspender o funcionamento de empresas

de fabricacao, distribuicdo e importacao dos produtos;

36 Criada pela Lei 9.782 de 1999.

37 Uma autarquia sob regime especial, caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes
e autonomia financeira (Lei 9.782/1999).

38 Consideram-se bens e produtos sujeitos ao controle e a
fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia (Lei 9.782/1999): (i)
medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias; (i) alimentos,
inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios; (iii) cosméticos, produtos de higiene pessoal
e perfumes; (iv) saneantes destinados a higienizacao,
desinfeccéo ou desinfestacao em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos; (v) conjuntos, reagentes e insumos
destinados a diagndstico; (vi) equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem; (vii) imunobioldgicos e
suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; (viii) 6rgaos,
tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes
ou reconstituicoes; (ix) radioisdtopos para uso diagndstico
in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagndstico e terapia; (x) cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do Tabaco;
e (xi) quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.
Consideram-se servigos sujeitos ao controle e a fiscalizagao
sanitaria pela ANVISA: (i) aqueles voltados para a atencao
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados
em regime de internacao, os servicos de apoio diagndéstico
e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacdo de novas tecnologias; e (ii) as instalacoes fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases de seus processos de producao
dos bens e produtos submetidos ao controle e a fiscalizacéo
sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.
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Conceder e cancelar o certificado de cumprimento
de boas préticas de fabricacao (CBPF);

Conceder registros de produtos®;

e Autorizar e proibir a comercializacdo
de produtos e servicos;

Coordenar e executar o controle

da qualidade de bens; e

Autorizar ou deferir solicitacoes de
alteracdo pos-registro do produto.

Apesar de a lista de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
ser extensa, 0os medicamentos s&o o foco do registro de novas
tecnologias no Brasil. Ha regulamentagdes diferentes para o
registro dos distintos tipos de medicamentos, como biolé-
gicos, genéricos e similares*®; em consequéncia, ha algumas
diferencas nos processos de analise adotados para o registro
de cada um deles. A Figura 1 descreve as principais etapas
referentes ao registro de um novo medicamento (sintético e
semissintético), incluindo a aprovacao para comercializacéo.

Oregistro de novos medicamentos é conduzido por técni-
cos da ANVISA, da Geréncia de Medicamentos Novos, Pesqui-
sa e Ensaios Clinicos (GEPEC) e consultores externos. Segundo
Nishioka (2006), a anédlise da qualidade dos medicamentos ou
andlise farmacotécnica é realizada internamente por farma-
céuticos*’. Essa avaliacdo inclui uma parte processual, relacio-
nada a conformidade documental (por exemplo, “formularios
de peticao de registro, comprovante de recolhimento da taxa

39 Oregistro de medicamentos é concedido por cinco anos,
devendo ser renovado apods esse periodo, o que deve ser
realizado apos reavaliacdo do processo pela ANVISA
(Nishioka 2006).

40 Os medicamentos bioldgicos novos (biossimilares) sao
regulados pela Resolucdo RDC no. 55 da ANVISA, de 17
de dezembro de 2010. Os produtos bioldgicos podem
ser registrados pela via de desenvolvimento individual ou
pela via de desenvolvimento por comparabilidade (com
outro bioldgico ja registrado pela Agéncia por meio da via
individual). No caso individual, a empresa deve apresentar
a ANVISA um dossié contendo: (i) copia da licenca de
funcionamento da empresa; (i) copia do Certificado de
Boas Préaticas de Fabricacdo (CBPF) expedido pela Anvisa; (iii)
copia do CBPF emitido pela autoridade sanitéria competente
do pafs onde se localiza o fabricante do principio ativo, do
produto biolégico a granel, do produto bioldgico em sua
embalagem primaria, do produto bioldgico terminado,
do diluente e do adjuvante; (iv) cépia do comprovante de
registro no pais de origem do produto bioldgico, emitido
pela respectiva Autoridade Sanitaria competente; e (v) um
relatério técnico contendo, entre outros, o histérico de
desenvolvimento (estudo de estabilidade, estudos pré-clinicos
e clinicos) e informacoes sobre o controle de qualidade
(incluindo a descricao de todos os testes de controle de
qualidade realizados, desde o principio ativo até o produto
terminado).

41 No caso de medicamentos biolégicos, conta-se com o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) para avaliagédo do controle de qualidade (Nishioka
2006, pag. 15).
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Fonte: Tribunal de Contas da Uniao (2011) com modificacdes proprias.

Figura 1. Fluxo do registro de novos medicamentos e autorizacdo para a comercializagdo

de fiscalizacao, licenca de funcionamento da empresa, certifi-
cado de responsabilidade técnica e notificacdo de producdo
de lotes piloto — no caso de produtos nacionais” [pag. 14]), e
uma parte técnica, relacionada as caracteristicas de fabricacao
do produto. Elementos importantes dessa avaliacao incluem
0 "CBPF*, as informacdes técnicas sobre os principios ativos
e os testes de estabilidade, a partir dos quais se determina o
prazo de validade do produto” (pag. 15)%.

Segundo Nishioka (2006), a avaliagdo da eficdcia e da se-
guran¢a dos medicamentos novos sempre havia sido delega-
da a consultores externos; no entanto, em 2003 esse modelo
foi alterado. Atualmente, os préprios técnicos da ANVISA re-
alizem essa funcdo, com o apoio de especialistas externos.
Parte do dossié de registro (por exemplo, relatério técnico,
estudos clinicos e nao clinicos, bula original e proposta de
bula nacional) é enviada para a anélise de consultores ad hoc
que integram a base de dados da agéncia ou para socieda-
des de especialidades médicas, para identificarem potenciais
colaboradores. Em ambos os casos, procuram-se profissio-
nais com o conhecimento técnico necessario para realizar o
trabalho e que ndo possuam conflitos de interesse que os
impecam de realizar o servico.

42 Emitido pela Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP) da ANVISA
(Nishioka 2006, pag. 15).

43 Os testes de biodisponibilidade relativa séo conduzidos
por outra Geréncia da ANVISA, responsavel pela andlise de
medicamentos genéricos (Nishioka 2006, pag. 15).
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"Os consultores recebem um roteiro de andlise com os
pontos principais a serem contemplados em suas avaliagdes”
(Nishioka 2006, pag. 15). Na fase final da analise farmacotécni-
ca e de eficacia e seguranga, quando os pareceres internos e
externos estao prontos, “a GEPEC tem organizado encontros
com as empresas que estdo pleiteando o registro de novas
moléculas. Nessas reunides as empresas tém a oportunida-
de de apresentar seu produto ao corpo técnico da geréncia,
com énfase nos ensaios clinicos. Tais reunides tém sido Uteis
para o esclarecimento de duvidas e para a definicdo do texto
das indicacdes terapéuticas e adverténcias a serem incluidas
na bula” (Nishioka 2006, pag. 15).

Em 2003 a ANVISA também criou a Camara Técnica de
Medicamentos (CATEME), uma instancia colegiada vinculada a
GEPEC e a GGMED que tem por finalidade assessorar a etapa de
registro de novos medicamentos. Cabe a CATEME, em carater
consultivo, emitir recomendagdes sobre aspectos envolvendo
a andlise de eficacia e seguranca de medicamentos, incluindo o
desenvolvimento de pesquisas clinicas e nao clinicas.

Como resultado das atividades da ANVISA, no ano 2012,
por exemplo, foram concedidos 523 registros de medica-
mentos. A Tabela 5 sumariza o quantitativo de peticdes de
registro, poés-registro* e renovacdo de medicamentos em
2012; a Tabela 6 mostra o nimero de registros concedidos
por categoria de medicamento.

44 Pés-registro caracteriza-se pela autorizacdo de
comercializagdo concedida ao medicamento que sofre
modificacdo apds o registro inicial.
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Tabela 5. Peticoes de registro, pds-registro e

renovacdo de medicamentos em 2012

Categorias Peticbes que Peticoes Total
de medicamentos entraram publicadas de peticoes
em analise em 2012 em 2012
em 2012 (deferidas e
indeferidas)
REGISTRO
Bioldgicos 13 25 38
Dinamizados 8 il 19
Especificos 40 40 80
Fitoterapicos 13 24 37
Genéricos 147 246 393
Similares 89 172 261
Inovadores 47 33 80
Novos 34 29 63
POS-REGISTRO
Bioldgicos 66 139 205
Dinamizados 51 42 93
Especificos 176 194 370
Fitoterapicos 153 107 260
Genéricos 5N 784 1295
Similares 446 1377 1823
Novos 474 346 820
RENOVAGAO
Bioldgicos 61 16 77
Dinamizados 7 10 17
Especificos 99 22 121
Fitoterapicos 37 34 71
Genéricos 321 54 375
Similares 468 208 676
Novos 157 20 177
TOTAL 3418 3933 7351

Fonte: Brasil 2013c.

Tabela 6. Numero de registros concedidos

Categorias de medicamentos

Numero de registros concedidos
(deferidos e publicados)

Bioldgicos 14
Dinamizados 4

Especificos 20
Fitoterdpicos 24
Genéricos 221
Similares 165
Inovadores 32
Novos 22
Genéricos inéditos 21

TOTAL 523
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Conforme demonstrado na Figura 1, a autorizagao de
comercializacdo de medicamentos depende néo sé do seu
registro, mas também do acordo sobre seu preco. Na etapa
de registro, a empresa apresenta informacées econémicas
preliminares, que posteriormente serao utilizadas como base
para a fixacdo do preco, como o valor de aquisicdo da subs-
tancia ativa, o custo do tratamento por paciente, 0 nimero
potencial de pacientes a ser tratado, o preco do produto em
outros paises e a lista de preco que se pretende praticar no
mercado interno (Lei 10.742/2003).

Posteriormente, antes de ser concedida a autorizacdo
para a comercializacdo, é definido o preco de entrada do
produto no pais, uma atividade realizada pela Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED)*. A CMED
é uma Camara Interministerial composta pelos Ministros da
Saude, Justica, Fazenda e Casa Civil que tem por objetivo
promover a assisténcia farmacéutica a populacéo por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos
e a competitividade do setor. A ANVISA ocupa a Secretaria-
-Executiva da CMED e é quem subsidia tecnicamente a Ca-
mara na negociagdo com as empresas farmacéuticas sobre o
preco de novos medicamentos (Nishioka 2006).

A Resolugdo CMED 02/2004% estabelece os critérios para
a definicdo dos precos de produtos novos e novas apresen-
tacoes de que trata a Lei 10.742/2003“. Essa legislacao prevé
que os medicamentos a serem lancados no Brasil sejam clas-
sificados em seis categorias, com diferentes regras para a atri-
buicdo de precos, que podem ser divididas em dois grupos: o
de novas moléculas (Categorias | e Il) e o de novas apresenta-
coes (Categorias Ill, IV, V e VI)*®. Os produtos sao classificados
nas seguintes categorias:

45 Todos os medicamentos que recebem o registro na ANVISA
tém o preco de entrada no pais definido pela CMED, para
poder ser comercializado. A CMED também define o
percentual de reajuste anual dos medicamentos que ja se
encontram no mercado.

46 Alterada pela Resolucdo CMED ne 4, de 15 de junho de 2005, e
pela Resolugao CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006.

47 Para produtos das categorias |, Il e V (vide pagina 10), o preco
de fabrica ndo pode ser superior ao menor preco praticado
para 0 mesmo produto nos seguintes paises: Australia,
Canadé, Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia,
Italia, Nova Zelandia, Portugal e no pais de origem do produto.
Para a categoria Ill, o preco ndo pode ser superior a média
aritmética dos precos das apresentagdes com a mesma
forma farmacéutica, ja comercializadas pela empresa. Na
categoria IV, o preco ndo pode ultrapassar o preco médio das
apresentagdes com o mesmo principio ativo disponiveis no
mercado, na mesma forma farmacéutica. Na categoria IV, o
preco néo pode ser superior a 65% do preco do medicamento
de referéncia correspondente (ANVISA 2013b).

48 Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos,
“Como a Anvisa avalia o registro de medicamentos novos no
Brasil”(2005). Disponivel em: <www.anvisa.gov.br>.
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e Categoria I: produto novo com molécula que
seja objeto de patente no pals e que traga ganho
para o tratamento em relacdo aos medicamentos
ja utilizados para a mesma indicacdo terapéutica
(maior eficacia, mesma eficacia com diminuicao
dos efeitos adversos ou mesma eficacia com
reducao do custo global de tratamento).

e Categoria Il: produtos novos que néo se
enquadrem na definicdo de Categoria I.

e Categoria lll: nova apresentacdo de medicamento
j& comercializado pela propria empresa,
em uma mesma forma farmacéutica.

e Categoria IV: nova apresentacao de medicamento
que se enquadrar em uma das situacdes: medicamento
que seja novo na lista dos comercializados pela
empresa ou medicamento j&d comercializado
pela empresa, em nova forma farmacéutica.

e Categoria V: medicamento que se enquadrar
em uma das seguintes situaces: nova forma
farmacéutica no pafs ou nova associacao de
principios ativos ja existentes no pais.

e Categoria VI: medicamento classificado
como genérico (Lei 9.787/1999).

Para produtos das categorias |, Il e V o preco de fabrica
ndo pode ser superior ao menor preco praticado para o mes-
mo produto nos sequintes pafses: Australia, Canada, Espanha,
Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelan-
dia, Portugal e no pafs de origem do produto. Para a catego-
ria lll, o preco nao pode ser superior a média aritmética dos
precos das apresentagdes com a mesma forma farmacéutica,

Medicamento com
principio ativo ja
comercializado
no Brasil?

v
Medicamento
novo

O medicamento

ja comercializadas pela empresa. Na categoria IV, 0 preco ndo
pode ultrapassar o preco médio das apresentacdes com o
mesmo principio ativo disponiveis no mercado, na mesma
forma farmacéutica. Na categoria IV, o preco ndo pode ser
superior a 65% do preco do medicamento de referéncia cor-
respondente (ANVISA 2013b).

A Figura 2 apresenta o Fluxo para a classificacdo dos me-
dicamentos em cada uma das categorias previstas pela Reso-
lucdo CMED 02/2004.

Em 2013, foram analisados os precos de 1.791 apresenta-
coes, e, em 2014, de 1910 apresentacodes. Na tabela 7 séo des-
critas as apresentacoes analisadas e os processos de definicao
de precos realizados, conforme a categoria de classificacdo.

Tabela 7. Apresentagoes analisadas e processos de
definicdo de precos de medicamentos

Categorias Apresentacgdes Processos
2013 2014 2013 2014
Caso omisso 1 51 1 7
[ 12 26 7 8
Il 58 83 18 22
Il 414 568 213 291
\% 690 375 228 154
Sem classificacao 12 54 9 22
V 33 43 16 17
Vi 571 710 203 199
Total 1791 1910 695 720

Fonte: Brasil 2015d.

[sim|

[

analisado possui
patente e traz ganho

p Categoria ll

para o tratamento?

Fonte: Geréncia de Avaliagdo Econdmica de Novas Tecnologias (2003)

Néao
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p  Categorial

Figura 2. Fluxo para classificacdo dos medicamentos em categorias de preco
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Um estudo realizado pela Geréncia de Avaliacdo Econo-
mica de Novas Tecnologias (GERAE) da ANVISA mostrou que,
entre 2004 e 2011, 67% dos precos de apresentacoes pleitea-
dos pelas empresas foram negados pela CMED, por duas ra-
z6es principais: ou o preco pleiteado foi superior ao preco de
fabrica de entrada no mercado, apurado pelo Nucleo de As-
sessoramento Econdmico de Regulacdo (NUREM) da GERAE,
ou o preco solicitado nao foi considerado em conformidade
com a legislacdo vigente (Brasil 2013).

De maneira geral, pode-se dizer que o registro de medi-
camentos evoluiu muito nos ultimos anos e que o Brasil con-
ta com boas experiéncias para serem difundidas para outros
paises, como o método de fixacdo de precos e o apoio de
consultores externos na avaliagao da eficdcia e da sequranca
dos produtos, o que nao apenas agilizou o processo de regis-
tro e reduziu a demanda reprimida (que existia), mas também
contribuiu para fortalecer o papel regulador da ANVISA.

2.2 Selecdo de candidatos para avaliagéo

Uma vez registrada pela ANVISA e, no caso de medicamen-
tos, “precificada” pelo CMED, séo selecionadas as tecnologias
que serdo avaliadas para sua potencial inclusdo, exclusdo ou
alteracdo no ambito do SUS. Esses processos sdo conduzidos,
de forma complementar, pela CONITEC e pelo DECIT/SCTIE.

Todas as solicitacdes de incorporacdo® devem ser apre-
ciadas: primeiro com base na conformidade de documenta-
¢ao e, depois, com base na avaliagcao critica das informagoes
cientificas e econémicas apresentadas pelos interessados.

A selecao das tecnologias que serdo avaliadas ocorre me-
diante dois métodos: (i) um reativo, quando o Ministério da
Saude, por meio da CONITEC, recebe as solicitacdes de incor-
poracao de novas tecnologias ao SUS diretamente do propo-
nente; e (i) um ativo, quando o DECIT organiza reunides com
diversos atores ou busca evidéncias para definir prioridades
de avaliacdo que sejam condizentes com a carga de doenca
e as agoes programaticas da politica de satde (Brasil 2011b).

No método reativo, a CONITEC recebe solicitacdes de in-
corporacao de tecnologias por parte da indUstria farmacéu-
tica, das sociedades médicas, das organizacoes de pacientes,
de entidades governamentais e dos 6rgaos do proprio Minis-
tério da Saude. Segundo uma analise recente das demandas
submetidas a Comissao, as trés primeiras (industria, socieda-
des médicas e organizacdes de pacientes), aliadas as solicita-
¢6es de érgaos do poder judiciario, representaram 44% das
demandas entre janeiro de 2012 e julho de 2015 (Rabelo et
al. 2016). Todas as solicitagdes que chegam a CONITEC séo

49 A maior parte dos processos se refere exclusivamente a
inclusdo de tecnologias, com os casos de exclusdo e alteragao
em geral vinculados a este primeiro. Para facilitar a leitura
deste documento, se utilizard, de maneira geral, apenas o
termo “inclusao”.
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protocoladas e, segundo a normativa, tém que ser analisadas
em um prazo de até 180 dias (prorrogavel por 90 dias). Nesse
sentido, ndo existe um processo de selecao das tecnologias
que serao avaliadas, pois todas as solicitudes devem ser ana-
lisadas (@ Comissao recebe cerca de 150 solicitacbes ao ano)*°.
Como serd mostrado na préxima subsecao deste documen-
to, cabe aos requerentes a apresentacdo dos estudos de ATS.
Na época da CITEC, as solicitacbes de incorporacao de
tecnologia eram protocoladas pela SCTIE®" e encaminhadas
a CITEC para a andlise de sua admissibilidade. Nessa época,
existia um processo de selecdo com base na relevancia e no
potencial impacto da incorporacao ao SUS; a CITEC encami-
nhava o processo as demais secretarias do Ministério da Sau-
de para uma analise preliminar do mérito da solicitagao. Nos
casos de conclusdo positiva, prosseguia-se a realizacao dos
estudos de ATS*2 Os pros e contras dessa mudanca, realizada
para tornar o processo mais participativo e inclusivo, serdo
discutidos com mais detalhes na secéo 3 deste documento.
No método ativo, o DECIT/SCTIE organiza reunides peri-
Odicas entre areas técnicas do Ministério da Saude, gestores
estaduais e municipais do SUS, investigadores e profissionais
da saude, entre outros atores, para definir prioridades de ATS
(Brasil 2011b). As prioridades identificadas sao analisadas com
base nos seguintes critérios (Brasil 2011b, pag. 14):
e Relevancia epidemioldgica — estima a magnitude
do problema ou a carga de doenca, por meio da
utilizacdo de métodos ja padronizados. Analisa
os fatores de risco responsaveis pela persisténcia
das doencas, agravos ou problemas;
e Relevancia para os servicos/politicas — probabilidade
de reducédo de custos e aumento do acesso.
Refere-se as possiveis alteracdes, de aumento
ou reducao, nos custos de procedimentos e
intervencdes devido a incorporacéo, exclusdo ou
alteracdo de uma tecnologia. Também analisa
0 potencial aumento de acesso aos servicos,

e Fase do conhecimento - suficiente disponibilidade
de evidéncia cientifica. Refere-se a anélise da

50 Informacéo disponivel em <http://www?2.camara.leg.br/
atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdc/
audiencias-publicas-1/realizadas-em-2014/medicamentos-
nao-autorizados/apresentacao-ministerio-da-saude>.
Acessado em 8 de agosto de 2016.

51 Inicialmente esse processo era uma responsabilidade da SAS,
mas apods alguns anos ela foi transferida para a SCTIE.

52 Nos casos de conclusdo positiva, a Comissdo solicitava
ao DECIT/SCTIE a realizacdo de estudos de avaliagcdo de
tecnologias em sauide (ATS). O DECIT/SCTIE adotava as
providéncias necessarias para a contratacao, o financiamento
e o desenvolvimento dos estudos de ATS. Entdo, os estudos
eram validados pelo Departamento e encaminhados
com recomendacao para a CITEC, que tinha um prazo de
90 dias para concluir o processo e elaborar um parecer
recomendando ou ndo a incorporacao da tecnologia (Fonte:
Portaria Ministério da Saude/GM 152/2006).
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disponibilidade de estudos de qualidade na
drea (baseada em uma revisao da literatura
nacional e internacional) e da necessidade
de realizacdo de novos estudos;

e Viabilidade operacional — calcula e identifica a
quantidade de recursos (financeiros, humanos
e de infraestrutura) atualmente disponiveis para
um grupo de doencas e agravos, para uma
doenca especifica, ou para fatores de risco; e

e Demanda social/judicial — exigéncia de a¢oes
do Estado. Refere-se a andlise da existéncia de
presséao politica (associacdes de portadores
de doencas, pesquisadores, Ministério Publico,
Judicidrio, organismos internacionais, pafses
do MERCOSUL etc)) e agdes judiciais para que
dada tecnologia seja avaliada ou rapidamente
incorporada. Relaciona-se também a andlise da
necessidade de tomada de decisdo reguladora,
de incorporacao ou de abandono da tecnologia,
bem como sua consonancia com a Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude®.

Finalizada essa etapa, o DECIT/SCTIE elabora uma lista
que é apresentada e discutida em “Oficinas de Definicao de
Prioridades”, nas quais também participam os principais ato-
res do sistema. Nessas oficinas, sdo definidas as tecnologias
que serdo incluidas nos editais de pesquisa que séo lancados
anualmente (Brasil 2008b), como serd discutido na proxima
subsecao deste documento. Por meio dessa estratégia, bus-
ca-se garantir a transparéncia na selecéo de temas a serem
definidos nas convocatorias publicas de ATS*.

E importante observar que, no método ativo, existe um
alinhamento entre o sistema de priorizacdo e as metas sani-
tarias do pais, ndo apenas porque o DECIT utiliza entre seus
critérios o perfil epidemioldgico do pais e as politicas de sau-
de, mas também pela participacdo ativa das areas técnicas
do Ministério da Saude no processo, como descrito no Box
1. No caso do método reativo, como nao existe um processo
de selecdo das tecnologias que serdo avaliadas, ndo ha um
alinhamento com as metas sanitarias.

53 A ANPPS foi publicada pela primeira vez em 2006, fruto
de um amplo processo de consulta e discussdo com
pesquisadores, gestores e profissionais da satide do SUS.
Posteriormente, foi revisada em 2010. A ANPPS constitui um
exercicio macro de definicédo de prioridades de pesquisa para
0 pafls, incluindo estudos de ATS (Brasil 2008c). Dessa iniciativa
derivam o Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS), que, por
meio do mesmo processo participativo, define prioridades de
pesquisa no ambito local, e 0s encontros anuais de priorizacao
conduzidos pelo DECIT. Espera-se que ambos os processos
levemn em consideracao as prioridades macrodefinidas na
ANPPS,

54 Informacdo disponivel no site da REBRATS, em <http://rebrats.
saude.gov.br/>.
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BOX 1. Alinhamento das metas sanitarias

com o sistema de priorizagao

No método ativo, as distintas areas estratégicas do
Ministério da Saude participam nas reunides com o
DECIT/SCTIE e nas “Oficinas de Definicao de Prioridades”.
Dessa forma, existe um alinhamento entre as metas
sanitarias do pals e o sistema de priorizagao.

Por exemplo, a Secretaria de Atencado a Saude (SAS) é a

drea estratégica do Ministério da Satde responsavel pela
formulacdo, acompanhamento e avaliacdo da Politica Nacional
de Assisténcia a Saude, que inclui todas as atividades da
atencao basica e especializada, financiadas e implementadas
de forma integrada por estados, municipios e unigo.

A Polftica Nacional de Assisténcia a Saude, por sua vez, esta
alinhada a agenda de necessidades do SUS. Nesse sentido, no
método ativo pode-se dizer que existe uma sintonia entre a
selecdo de tecnologias para sua potencial inclusao ao SUS e as
prioridades do sistema de saude, incluindo o setor privado.

A SAS, assim como as demais Secretarias do Ministério da Satde,
define suas prioridades e elabora seu planejamento com base
nas metas do Plano Nacional de Saude (PNS), que é construido
de maneira participativa com a sociedade a cada quatro anos.
O atual PNS possui 14 diretrizes estratégicas, que orientam a
definicao de todas as metas do SUS para o periodo 2012-2015".

No caso do método reativo, como n&o existe um processo
de pré-selecao e todas as demandas que chegam a CONITEC
sao analisadas, ndo existe, de antemdo, um alinhamento
entre a priorizacdo e as metas sanitarias do pafs. Esse

critério poderia ser utilizado no processo de deliberacéo
conduzido pela Comissao; entretanto, como sera discutido
mais adiante, os parametros utilizados pela CONITEC para a
deliberacdo nao estdo definidos (ainda) de forma explicita.

*OPNS é formulado a partir das diretrizes consensuadas nas Conferéncias de Satde.
As Conferéncias consisterm em foruns publicos que acontecem de quatro em quatro
anos, por meio de discussdes realizadas em etapas locais, estaduais e nacional, com
a participagdo de segmentos sociais representativos do SUS (prestadores, gestores,
trabalhadores e usudrios), para avaliar e propor diretrizes para a formulagéo da PNS
(Fonte: PenseSUS).

2.3 Avaliagéo

Uma vez selecionadas as tecnologias, procede-se a etapa
de avaliacdo do sistema de priorizacdo em saude. No mé-
todo reativo, este processo € conduzido, principalmente, pela
CONITEC, por centros colaboradores da Comissao, e pelo
DECIT/SCTIE, quando solicitado. No método ativo, pelo DE-
CIT/SCTIE e pela REBRATS, por meio de editais e contratagoes
diretas.

A REBRATS é uma rede de centros colaboradores e insti-
tuicoes de ensino e pesquisa que apoia o Ministério da Saude
na realizacdo de ATS, na formulacdo de diretrizes e guias para
a elaboracdo de ATS (incluindo a padronizacdo de métodos),
na disseminacao de estudos de ATS e na formacao/capacita-
¢do permanente de recursos humanos nesta area (Portaria
2.915/2011, Brasil 2010b).

No método reativo, a producao e a apresentacao da
evidéncia sobre a tecnologia proposta sao uma responsa-
bilidade da instituicao solicitante, que deve apresentar, no
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momento em que protocoliza a solicitacdo: (i) uma revisdo
sistematica da literatura ou um parecer técnico-cientifico®
sobre a eficacia e a seguranca da tecnologia; (i) um estudo
de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia em ques-
tdo com a(s) disponibilizada(s) no SUS; (i) uma analise do
potencial impacto orcamentario da incorporacao da tecno-
logia ao sistema; e (iv) uma cépia da bula ou instrucéo de uso
aprovada pela ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CONITEC analisa os estudos
apresentados, com o apoio das areas estratégicas do Ministé-
rio da Saude. Por exemplo, no caso de um estudo de impacto
orcamentario de um medicamento, a CONITEC poderia soli-
citar o apoio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(DAF/SCTIE). Se for necessario, a Comissao pode solicitar a
realizacao de estudos complementares.

Os estudos de ATS sdo produzidos internamente, pelo
DECIT/SCTIE, com o apoio das areas estratégicas do Minis-
tério da Saude, ou externamente, por meio de concorréncia
publica ou contratacdo direta®, no caso de projetos estraté-
gicos. A maioria dos estudos de ATS das tecnologias selecio-
nadas por meio do método ativo é produzida externamente,
por intermédio de concorréncia publica.

As concorréncias publicas, conduzidas pelo DECIT/SCTIE,
consistem na publicacdo de editais de pesquisa aos quais
aplicam as instituicbes interessadas. Esses editais sdo finan-
ciados por meio de parcerias entre o Ministério da Saude e
instituicdes de fomento como o Conselho Nacional de De-
senvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPg) e a Finan-
ciadora de Estudos e Projetos (FINEP), além de parcerias
com os Estados, por meio do Programa Pesquisa para o SUS
(PPSUS) e outras instituicdes nacionais e internacionais®.

55 Método de revisdo rapida da literatura (menos extensa e
abrangente que uma revisdo sistematica).

56 No caso de contratacdo direta, trata-se dos centros
colaboradores da CONITEC, em sua maioria hospitais de
ensino. Alguns sdéo membros da REBRATS e/ou parte da rede
sentinela da ANVISA.

57 Em julho de 2004, foi estabelecido um Termo de Cooperacao
Técnica entre o Ministério da Saude e o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia — MCT. Esse Termo de Cooperacao
permitiu que o Decit passasse a operar por meio de canais
consolidados de fomento e se beneficiasse da credibilidade
adquirida pelas agéncias do MCT, entre elas o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico —
CNPq e a Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP, junto a
comunidade cientifica brasileira. (Brasil 2008c).

58 O PPSUS é uma iniciativa de descentralizacdo do fomento
a pesquisa em saude aos estados, para atender as
peculiaridades e especificidades de cada unidade federada
e contribuir para a reducdo das desigualdades regionais. O
DECIT/SCTIE é o coordenador nacional do PPSUS, que conta
com o apoio estadual das Fundagdes de Amparo/Apoio a
Pesquisa (FAP), das SES e das Secretarias Estaduais de Ciéncia
e Tecnologia (SECT). Informacéo disponivel na pagina web
do Ministério da Saude, em http://portalsaude.saude.gov.br/
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Como em todo processo licitatdrio, existem prds e contras nes-
te processo; por um lado, abre-se espaco para que distintas ins-
tituicdes participem do processo e séo fortalecidas iniciativas
académicas emergentes; por outro, as licitacbes séo longas e,
em geral, demora-se quase um ano entre a publicacdo do edi-
tal e a contratacéo da instituicao (Brasil 2011b). As instituicdes
vinculadas a REBRATS tém prioridade nos processos seletivos™.

Desde a criagdo do DECIT/SCTIE em 2001, foram publi-
cados 306 editais de pesquisa, que financiaram 5.062 pro-
jetos por um total de RS 971.401.693. Destes, RS 633.907446
(65,3%) foram financiados por meio de fomento nacional,
RS 222.230.826 (22,9%) pelo PPSUS e R$115.263.419 (11,9%)
mediante contratacbes diretas, em situagcbes com caracte-
risticas de urgéncia ou especificidade. Embora esses valores
se refiram a diversos tipos de pesquisa e investigacdo, nao
apenas ATS, sabe-se que as instituicoes membro da REBRATS
produziram, até 2015, 468 estudos de ATS®C.

Além de conduzir as concorréncias publicas, o DECIT/
SCTIE, com o apoio da REBRATS, vem trabalhando para pa-
dronizar cada vez mais a producdo de ATS, por meio da
elaboracdo de diretrizes metodoldgicas para a producao
de pareceres técnico-cientificos, avaliacbes econémicas, re-
visdes sistematicas e avaliagdes de impacto orcamentario. A
definicdo de parametros para os estudos define padrdes mi-
nimos de qualidade e facilita a comparagao das tecnologias.

Na opiniao dos técnicos entrevistados sobre a priorizagao
em salde no Brasil, o processo de ATS tem gerado algumas
inequidades. Por um lado, no processo reativo, a industria far-
macéutica, em geral, possui mais capacidade técnica e recur-
sos para financiar a realizacao dos estudos necessarios para a
andlise de uma tecnologia e, em consequéncia, para o envio
de uma solicitude a CONITEC. Por outro lado, o método ativo
é mais lento do que o reativo, e também h& menos recursos
para a realizacdo dos estudos necessarios. Ao final, uma gran-
de parte das solicitagdes de tecnologias para avaliacdo néo
esta sendo selecionada com base nos critérios de priorizagado
definidos pelo Ministério da Saude.

index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/362-
sctie-raiz/decit-raiz/ppsus/I1-ppsus/9403-teste-ppsus-i.
Acessado em 14 de outubro de 2014. Recentemente, o
Ministério da Sauide também vem desenvolvendo parcerias
com outras instituicdes nacionais e internacionais, COmo o
Banco Nacional de Desenvolvimento (BNDES) e a Bill & Melinda
Foundation. Informacao disponivel em apresentacao realizada
pelo Ministério da Saude.

59 Informacéao disponivel no documento do Edital Ministério da
Saude-SCTIE-DECIT/CNPg N° 69/2010, em <http://www.cnpg.
br/web/guest/chamadas-publicas?p_p_id=resultadosportlet_
WAR_resultadoscnpgportlet_INSTANCE_0ZaM&idDivulga
cao=28&fltro=encerradas&detalha=chamadaDetalhada&
id=47-101-1256>.

60 Informacdo disponivel em apresentacdo realizada pelo
Ministério da Saude.
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BOX 2. AREBRATS

A REBRATS foi criada em 2008 por recomendacao da
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao
em Saude (PNCTIS), que propds a criagao de uma

rede nacional de avaliacdo de tecnologias em saude
como estratégia para o aprimoramento da capacidade
regulatéria do Estado nesta érea (Portaria 2.915/2011).

O objetivo da rede é integrar e articular instituicdes

de ensino e pesquisa e gestores do SUS para elaborar
estudos de ATS prioritarios, por meio da padronizacdo das
metodologias, assegurando a qualidade e a exceléncia
dos resultados das pesquisas (Portaria 2.915/2011).

A REBRATS é composta por um Comité Executivo constituido
por representantes de diversas entidades gestoras, sob

a coordenacao do DECIT/SCTIE, e Grupos de Trabalho

(GT), constituidos por representantes de instituicdes de
ensino e pesquisa. O apoio técnico e administrativo ao
funcionamento da rede é exercido pelo DECIT/SCTIE.

Os GT da REBRATS sdo responsaveis por: (i) produzir e
disseminar estudos e pesquisas prioritarias no campo de ATS;
(i) padronizar metodologias; (iii) validar e atestar a qualidade
dos estudos; (iv) promover capacitagao profissional na area;
e (iv) estabelecer mecanismos para monitoramento de
tecnologias novas e emergentes (Portaria 2.915/2011).

2.4 Deliberacdo

A etapa de deliberacdo do sistema de priorizagdo compete
principalmente a CONITEC. Apds analisar os estudos apre-
sentados, a Secretaria-Executiva envia um relatério técnico
ao Plenario, para que este delibere sobre o processo. As reu-
nides do Plendrio ocorrem uma vez ao més, com um quérum
minimo de sete membros. A Figura 3 descreve o fluxo de in-
corporacao de tecnologias do ponto de vista da CONITEC,
incluindo as etapas de selecdo e avaliacdo das tecnologias. O
fluxo também inclui a etapa final de deciséo, que sera discu-
tida na préxima subsecao deste documento®'.

O Plenério da CONITEC avalia a solicitacdo e os estudos
apresentados e emite uma recomendacédo sobre a inclusao
da tecnologia. Essa recomendacdo é submetida a consulta
publica por 20 dias; apds esse periodo, a Secretaria-Executiva
da CONITEC sistematiza as contribuicdes e as envia ao Ple-
nario. O Plendrio examinard as contribuicoes e sugestoes e
retificaréd ou ratificara o parecer conclusivo.

Concluida a deliberacao pelo Plenario, o Registro, na for-
ma de relatério, é encaminhado pela Secretaria-Executiva
da CONITEC ao Secretéario da SCTIE para decisdo. A qualquer
momento durante esse processo, a CONITEC pode convi-
dar representantes de entidades, autoridades, cientistas e
técnicos nacionais ou estrangeiros para, em carater auxiliar,
colaborarem nas discussdes com subsidios técnicos (Decreto
7646/2011).

61 Disponivel no endereco eletronico <http://portalsaude.saude.
gov.br/>.
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parecer conclusivo P
Conitec (SE) Conitec (SE) Cpmtec .(§E).
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complementares,
Se necessario

Secretario da
SCTIE avalia
relatério, decide e
publica no DOU

Conitec (Plenario)
analisa relatério e
faz recomendacéo

Fonte: Ministério da Saude, disponivel em: <http:/conitec.gov.br/>. Acessado
em 10 de abril de 2015.

SE: Secretaria Executiva. SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério de Satide. DOU: Diario Oficial da Unido.

Figura 3. Fluxo simplificado de incorporacdo de tecnologias no
Sistema Unico de Saude.

Por ter uma base legal recente, pode-se dizer que a
CONITEC e seu funcionamento continuam em fase de con-
solidagao. Nas entrevistas realizadas para a elaboracéo desse
estudo, uma das criticas realizadas a essa etapa foi a falta de
um documento que explicite os critérios de deliberacao uti-
lizados pela Comissao. Segundo os entrevistados, as discus-
soes realizadas no Plendrio da CONITEC ndo séo registradas
de maneira integral nas atas das reunides, o que também
contribui para a falta de informacéo sobre a definicdo de cri-
térios explicitos e que tenham sido pactuados entre os seus
membros.

2.5 Deciséo

A etapa final de decisdo cabe ao Secretério da SCTIE, que
poderd solicitar a realizacdo de uma audiéncia publica para
discutir o pleito antes da tomada de decisao. Neste caso, o
Secretdrio pode solicitar ao Plendrio da CONITEC a andlise
das sugestdes e contribuicbes apresentadas e uma nova re-
comendacéo sobre o processo. A decisao final do Secretério
é publicada no Diario Oficial da Unido.

A partir da publicacdo da decisdo de incorporar a tec-
nologia ao SUS, as unidades do Ministério da Satide tém um
prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao SUS.

O processo de decisdo do sistema de priorizacao em
salde gera dois produtos muito importantes para o SUS: a
RENAME e a RENASES.
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BOX 3.

A Lei 12.401/2011 estabelece, entre as fungdes da CONITEC,
assessorar o Ministério da Saude na constituicao ou

alteracao dos PCDT'. Segundo a legislacéo, a elaboracéo e

a atualizagdo dos PCDT devem levar em consideracdo os
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade
das intervengdes recomendadas. Para a constituicdo

ou a alteracdo dos PCDT, foi instituida na CONITEC uma
Subcomisséo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as seguintes
responsabilidades: “definir os temas para novos PCDT,
acompanhar sua elaboragao, avaliar as recomendacbes
propostas e as evidéncias cientificas apresentadas, além

de revisar periodicamente, a cada dois anos, os PCDT
vigentes” (Ministério da Saude 2015, texto introdutorio).

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Concluidas as etapas de elaboracdo dos PCDT, que sao
conduzidas pelas unidades do Ministério da Satde, o texto
é submetido a aprovacdo do Plenario da CONITEC, com
posterior disponibilizacdo do documento em consulta
publica e, finalmente, a deliberacéo final pelo titular da
SCTIE, com anuéncia do titular da Secretaria responsavel
pelo programa ou ag¢do (Ministério da Satide 2015).

Uma caracteristica do processo que deve ser mencionada
é o fato de os protocolos poderem propor tecnologias
que ainda nao foram avaliadas para a incluséo no

SUS. Neste caso, a Secretaria Executiva da CONITEC,
exercida pelo DGITS, realiza os estudos de eficacia,
seguranga e impacto orcamentario necessarios para a
avaliagdo da tecnologia (Ministério da Saude 2015).

* Documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagado dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS (Decreto 7.646/2011).

A RENAME e a RENASES sdo listas positivas que definem,
na esfera nacional, os medicamentos, os produtos e os pro-
cedimentos que podem ser financiados por meio do SUS. A
inclusdo, exclusdo e/ou alteracéo de itens nestas listas ocorre
de acordo com os regulamentos da CONITEC e o fluxo esta-
belecido para a incorporagao de tecnologias ao SUS. No caso
da RENAME, os gestores dos trés niveis — federal, estadual e
municipal — definem na CIT quais itens serdo financiados para
a populacdo do Estado, de acordo com o perfil epidemiolo-
gico e as regras de financiamento da assisténcia farmacéu-
tica. No caso da RENASES, a Unido, o Estado e o Municipio
definem nas respectivas CIT as responsabilidades de cada
ente em relacdo ao rol de acoes e servigos constantes na lista,
em termos de oferta e financiamento.

Em ambos os casos, estados e municipios podem ado-
tar relacbes complementares de medicamentos, produtos
e procedimentos, desde que: (i) em consonancia com os
principios, critérios e requisitos utilizados na elaboracado da
RENASES e da RENAME; (i) respeitadas as responsabilida-
des de cada ente federado pelo financiamento; e (iii) pac-
tuado nas CIT. No caso da RENASES, a legislagao é explicita
ao afirmar que estados e municipios devem submeter a
CONITEC os pedidos de incorporacao e alteracao de tecno-
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logias em salde para complementar a relagdo em seu esta-
do e/ou municipio. No caso da RENAME, ndo esta definida
na normativa a necessidade dos medicamentos adiciona-
dos as listas de estados e municipios serem avaliados pela
CONITEC; dessa forma, os entes subnacionais tém adotado
critérios e arranjos institucionais proprios para definir as lis-
tas complementares.

Nesse sentido, pode-se afirmar que, na prética, a RENAME
e a RENASES constituem listas de referéncia para a oferta por
meio do SUS, podendo incluir outros itens em cada estado e
municipio. Ambas as listas sdo publicas e estdo disponiveis
na pagina web do Ministério da Saude.

Embora ndo seja o escopo deste trabalho, é importan-
te mencionar que, apesar de a obrigatoriedade de esta-
dos e municipios garantirem a oferta de medicamentos,
produtos e procedimentos pactuados em cada esfera, a
populacdo ainda enfrenta muitas dificuldades de acesso
real aos servicos de salde publicos, principalmente para
exames e procedimentos de niveis secundario e terciario
(Gragnolati et al. 2013, Paim et al. 2011). Como menciona-
do anteriormente, alguns estudos mostram que ha uma
porcentagem da judicializacdo que se refere a tecnologias
que constam na RENAME e na RENASES, mas que o/a de-
mandante ndo tem conseguido acessar nos servigos de
saude (Pepe et al. 2010, Ruas et al. 2011). Neste documento,
as discussoes referentes a judicializacdo estardo centradas
nos casos de medicamentos, produtos e procedimentos
que nao constam nas listas.

2.6 Apelacdo
Apods a publicacdo da deciséo no Didrio Oficial da Uniao,
o requerente (ou outro interessado) tem um prazo de 10
dias para apresentar um recurso ao Secretdrio da SCTIE, que
terd um prazo de cinco dias para reconsiderar a decisdo. O
parecer do Secretario da SCTIE é entdo encaminhado ao
Ministro da Saude, que podera ratificar, modificar, anular
ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo em até 30 dias
(prorrogaveis por outros 30 dias). A decisdao do Ministro da
Saude também serd publicada no Diario Oficial da Unido
(Decreto 7.646/2011). Apés a decisao do Ministro da Saude,
0 processo € encerrado. Em caso de decisdo desfavoravel
ao pleito, o interessado pode, em qualquer tempo, vir a
submeter novamente a proposta, refazendo-se todo o rito
administrativo®.

Entre janeiro de 2012 e maio de 2014, a CONITEC realizou
28 reunides (25 ordinarias e 3 extraordinarias), recebeu 316
demandas de incorporacdo de tecnologias e organizou 94
consultas publicas. Nesse periodo, 95 tecnologias foram in-
corporadas, 47 nao foram incorporadas e 61 ndo foram con-
sideradas porque a documentacao de suporte nao estava de

62 Informacao disponivel no site da CONITEC.
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acordo com as regras. Todas as recomendacdes da Comissédo
foram acatadas pelo Secretério da SCTIE e pelo Ministro da
Saude®,

2.7 Monitoramento e avalia¢do

Ndo existe uma Unica instituicdo responsavel pelo mo-
nitoramento de todos os processos e pelo cumprimento
dos objetivos do sistema de priorizacdo. Ao contrdrio, nas
entrevistas realizadas em campo, os atores envolvidos no
sistema mencionaram distintas funcdes associadas a cada
instituicdo no que se refere a0 monitoramento e a avalia-
¢ao. A sequir, analisaremos o papel de cada instituicdo nes-
Se Processo.

A ANVISA possui uma estratégia para a vigilancia de
servicos e produtos de saude pods-comercializagao, para
monitorar a qualidade, a eficacia e a seguranca destes. Essa
estratégia inclui, entre outras agdes®*:

e Afiscalizacdo sanitaria de empresas e produtos,

que tem por objetivo retirar do mercado produtos
sem registro, produtos falsificados ou com desvio
de qualidade e produtos comercializados por
empresas nao autorizadas pela ANVISA; e

e Avigilancia de eventos adversos e queixas técnicas

de produtos para a saude, realizada pela Vigilancia
Sanitaria Estadual (VISA), a Rede Sentinela nos
hospitais e o Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), por meio do qual os profissionais
da saude podem reportar irregularidades.

A ANVISA também monitora os precos dos medicamen-
tos que estdo no mercado, com o apoio das industrias far-
macéuticas, que anualmente prestam contas e reportam os
precos a instituicdo. O CMED se encarrega de definir os per-
centuais de reajuste nos pregos, 0 que também ocorre todos
05 anos.

A legislagdo nao atribui nenhuma funcéo relacionada ao
monitoramento a CONITEC, mas muitos entrevistados relata-
ram que cabe a Comissdo a avaliacdo do desempenho dos
processos de incorporagao.

Ao DECIT/SCTIE, segundo a legislacao, cabe coordenar
a formulacéo e a implementacdo de politicas, programa e
acoes de avaliacdo de tecnologias no SUS.

A REBRATS é responsdvel pelas atividades de monito-
ramento dos estudos de ATS, por meio do Sistema de Di-
vulgacao de Projetos e Estudos de Avaliacdo de Tecnologia

63 Informacdo disponivel em <http://www?2.camara.leg.br/
atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdc/
audiencias-publicas-1/realizadas-em-2014/medicamentos-
nao-autorizados/apresentacao-ministerio-da-saude>.
Acessado em 8 de agosto de 2016.

64 Informacdes disponiveis no site da ANVISA, em <http://portal.
anvisa.gov.br/>.
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em Saude (SISREBRATS)®. A maioria dos estudos financiados
pelo DECIT/SCTIE e/ou realizados por um dos membros da
REBRATS é divulgado nesta plataforma virtual de acesso
aberto, que atualmente constitui um dos principais vefculos
de disseminacdo de conhecimento sobre estudos de ATS
no Brasil, contribuindo para evitar duplicidades e informar
gestores, profissionais de salide e a sociedade em geral®.

Finalmente, de acordo com o Decreto n° 8.065/2013, cabe
ao DGITS/SCTIE apoiar o monitoramento e a avaliacdo da
efetividade das tecnologias incorporadas ao SUS e coordenar
acoes de monitoramento de tecnologias novas e emergen-
tes no setor saude para a antecipacao de demandas de incor-
poracoes e para a indugao de inovagdo tecnoldgica. Ainda,
compete ao Departamento articular as acoes do Ministério
da Saude, referentes a incorporacado de novas tecnologias,
com os diversos setores, governamentais e ndo governamen-
tais, relacionadas as prioridades do SUS.

Por essa Ultima frase, se poderia interpretar que cabe ao
DGITS/SCTIE a supervisdo geral do sistema de priorizacao,
mas na pratica nenhuma instituicdo vinculada ao sistema
realiza o trabalho de acompanhar e monitorar a execucao de
cada processo e o cumprimento dos objetivos do sistema, in-
cluindo o alinhamento das decisdes com as metas sanitarias
e as prioridades do SUS.

Recentemente, foi apresentado ao Plenério da CONITEC
um novo sistema para o gerenciamento eletrénico das pro-
postas de incorporacao de tecnologias, o e-GITS. De acordo
com a apresentacao, o novo sistema foi concebido para: (i)
acompanhar a gestao de todo o fluxo do processo de ava-
liacdo para a eventual incorporacdo de tecnologias de sau-
de no SUS; e (i) rastrear todas as etapas dos processos de
avaliacdo de tecnologias de salde, desde o protocolo no
Ministério da Saude até a efetiva incorporacdo no SUS, e para
otimizar as atividades da &rea.

O primeiro médulo do e-GITS acaba de ser implemen-
tado (o registro on-line para apresentacdes de propostas de
incorporacdo de tecnologias em saude) e, gradativamente,
outras fungoes serdo disponibilizadas. Esse sistema poderia
constituir um primeiro passo em direcao a um processo mais
abrangente e sistémico de monitoramento e avaliacdo do
sistema de priorizacdo em saude. Serd preciso acompanhar
a evolucao do e-GITS e das novas dinamicas de trabalho que
surgirdo a partir dele para se analisar transformacdes neste
sentido.

65 Para que um estudo seja inserido na base, deve ter como
tema a ATS e ser de um dos 44 membros da REBRATS e/ou ter
sido financiado pelo DECIT/SCTIE.

66 O sistema é a Unica base de dados de estudos de Avaliacao
de Tecnologia em Saude (ATS) na lingua portuguesa e na
Ameérica Latina, disponivel eletronicamente no endereco
www.saude.gov.br/sisrebrats.
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2.8 Gestdo da informacgéo

A gestdo da informagdo no SUS também é conduzida por
distintas instituicdes e dreas estratégicas do Ministério da
Saude. De maneira geral, pode-se afirmar que o sistema
gera e disponibiliza publicamente muitas informacées
relevantes para a priorizacdo em saude, em linha com os
principios da transparéncia e da participacao social: para
monitorar a execucdo da politica publica de saude, é fun-
damental que os érgaos colegiados do SUS e a sociedade
civil tenham acesso a informacéo. A Tabela 8 apresenta os
principais sistemas de informacao utilizados nos processos
da priorizacdo em saude.

Os sistemas de informacéo sao gerenciados por diversas
entidades; na esfera local, a exce¢do dos inquéritos e pesqui-
sas em saude e dos processos de aprovacdo para a comer-
cializacdo e monitoramento e avaliagao, a responsabilidade
pelo ingresso rotineiro dos dados é dos profissionais de sau-
de dos servicos. No caso do CNES, a gestao da informacéo é
realizada pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude.
Todas as informacdes séo publicas e podem ser acessadas
facilmente na pagina web do Ministério da Saude; dessa for-
ma, qualquer instituicdo, entidade ou pessoa fisica que esteja
realizando estudos de ATS pode utilizar esses dados em suas
estimativas e célculos.

2.9 Gestdo da comunicagdo e dos grupos de interesse

A semelhanca do que ocorre nos processos de monitora-
mento e de avaliacdo e gestdo da informacao, ndo existe
uma Unica instituicdo responsavel pela gestdo da comuni-
cacdo e dos grupos de interesse. Como a transparéncia e a
participacdo social sdo principios importantes do SUS, diver-
sos instrumentos foram implementados para garantir que os
processos da priorizagdo em saude sejam divulgados e co-
nhecidos, conforme se apresenta na Tabela 9.

Apesar desses instrumentos de comunicacdo com a so-
ciedade, é importante ressaltar que ainda h& oportunidades
de melhora. Por exemplo, no processo de deliberacéo, as re-
unides da CONITEC néo sao abertas ao publico, e os critérios
utilizados pela Comissdo para emitir um juizo favoravel ou
n&o a um pleito ndo estao definidos. Também cabe salientar
que nao se adotou um threshold de disposicao a pagar por
um ano de vida ajustado por qualidade adicional, que ajude
a definir se uma tecnologia é custo-efetiva. As pautas e as
atas das reunides da CONITEC também néo séo disponibi-
lizadas de modo consistente na pagina web da instituicéo.
Esses temas serdo abordados com mais detalhes na Secéo 3
deste documento.

Com relagcéo aos grupos de interesse, é interessante ob-
servar que eles estao presentes na maioria dos processos,
pelas caracteristicas do proprio sistema de saude. Por exem-
plo, o Plendrio da CONITEC é composto por 13 membros, 0s
quais representam cada uma das Secretarias do Ministério da
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Saude, o CFM, o CNS, o CONASS®, o CONASEMS®, a ANS e a
ANVISA. Em outras palavras, nesta instancia se relinem repre-
sentantes do governo, dos prestadores de servicos, dos tra-
balhadores da saude (incluindo os médicos), dos usudarios, de
estados e municipios, da agéncia reguladora dos planos de
seguro de salde privados e da vigilancia sanitdria. Este grupo
ainda é restrito em comparacdo com o comité de avaliacdo
de tecnologias do NICE®, mas representa um avango impor-
tante para garantir a participacao dos interessados.

Embora existam criticas ao processo de deliberacao
conduzido pela CONITEC, incluindo temas relacionados a
independéncia das recomendagbes, é importante reco-
nhecer que os grupos de interesse tém voz e direito a voto.
O qudérum minimo para a realizacao das reunides sao sete
membros e as deliberagbes sao aprovadas, preferencialmen-
te, por consenso; do contrério, por maioria simples (Decreto
7.646/2011). Os membros do Plenario ndo sdo remunerados
e devem se declarar impedidos de participar em uma vota-
cao caso exista um possivel conflito de interesse em relacéo
a matéria que serd votada (Decreto 7.646/2011).

No processo de selecéo reativo de candidatos para ava-
liacdo, também é importante ressaltar que diversos grupos
de interesse, como a industria farmacéutica, as sociedades
médicas e as organizacdes de pacientes, podem enviar so-
licitagdes de incorporagao de tecnologias a CONITEC. Este
processo também enfrenta criticas, como a inequidade de
recursos entre esses grupos para financiar a realizacéo dos
estudos necessarios; um argumento importante para o qual
podem ser analisadas alternativas. A outra critica realizada
a este processo — a de que ndo existe uma priorizacao das
tecnologias que serdo analisadas, ja que todas as solicitacoes
que chegam a CONITEC devem ser examinadas — é um tema

67 Conselho Nacional de Secretérios Estaduais de Satide, 6rgao que
congrega os secretdrios de satde dos estados e do Distrito Federal
e tem por finalidade operar o intercambio de experiéncias e
informagdes entre seus membros, assegurando a implementagdo
dos principios e diretrizes do SUS. Promove o pleno exercicio das
responsabilidades das secretarias de satide junto aos 6rgdos dos
governos federal e municipal, ao Poder Legislativo e as entidades
da sociedade. Assegura as secretarias municipais de satde ou
érgaos municipais a participagdo em todas as decisdes que
digam respeito ao desenvolvimento dos sistemas municipais ou
intermunicipais de satide (Brasil 2009, pag. 95).

68 Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude,
entidade que representa as secretarias municipais de saude,
atuando na formulacdo de politicas publicas intersetoriais e
de saude, na negociagado politica em espagos nacionais de
pactuacao federativa e de implementacao compartilhada das
politicas publicas, no intercambio de experiéncias entre os
municipios e na propagagao dos principios da universalidade,
equidade e integralidade da saude.

69 No comité de avaliagdo de tecnologias do NICE também
participam instituicoes de pesquisa, pacientes e
representantes da industria, os quais participam em uma
parte das reunides (se retiram na etapa deliberativa).
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Tabela 8. Sistemas de informacao utilizados na priorizagdo em saude

Processo Tipo de informacéo

Sistemas de informacéo

Aprovacao da Informagdes sobre produtos
comercializacdo

Informacoes sobre preco

A ANVISA disponibiliza em sua pagina web a lista dos
medicamentos registrados pela Agéncia.

A ANVISA disponibiliza em sua pagina web a lista de precos de
medicamentos, incluindo o prego méximo permitido para venda ao
consumidor e 0 preco méaximo para venda ao governo (incluindo

os medicamentos sujeitos ao Coeficiente de Adequacgao de Preco)”.
Ambas podem ser utilizadas como referéncia para o setor produtivo.

Selecdo para avaliacdo Informacdes de saude
e avaliacdo

Informagdes demograficas
e socioecondémicas

Informacdes financeiras

Informacoes sobre
tecnologias em saude

O TABNET é um tabulador genérico de dominio publico que permite a

geracao de informagao a partir das bases de dados do SUS™. As bases

de dados incluem os seguintes sistemas de informagao, entre outros:

- Assisténcia a salde - Sistema de Informacao Hospitalar (SIH); Sistema de
Informacao Ambulatorial (SIA); Sistema de Informacédo da Atencédo Basica
(SIAB); Sistema de Informagao do Programa Nacional de Imunizagdes
(SI-PNI); e Sistema de Vigilancia Alimentar Nutricional (SISVAN).

- Epidemiologia e morbidade — Sistema de Cadastramento e
Acompanhamento de Hipertensos e Diabéticos (Hiperdia);

Sisterna de Informacao do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO);
Sistema de Informacédo do Cancer de Mama (SISMAMA); e
Sistema de Informacéo de Agravos de Notificagao (SINAN).

- Estatisticas vitais — Sistema de Informacéo de Nascidos Vivos
(SINASC) e Sistema de Informacao de Mortalidade (SIM).

- Rede assistencial — Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde (CNES).

- Inquéritos e pesquisas de saude - Vigilancia de Fatores de Risco
e Protecao para Doencas Cronicas por Inquérito Telefénico
(VIGITEL); e Vigilancia de Violéncias e Acidentes (VIVA).

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) gera
dados demogréficos e socioecondmicos a partir de inquéritos e
pesquisas, como o Censo, a Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilios (PNAD) e a Pesquisa Nacional de Saude (PNS).

O Sistema de Informacgdes sobre Orcamentos Publicos em Saude (SIOPS)
possui dados sobre os recursos publicos investidos em satide, declarados por
estados, municipios e o governo federal. O Sistema de Apoio a Elaboracéo

de Projetos de Investimento em Saude (SOMASUS) disponibiliza valores de
referéncia para infraestrutura e equipamentos em saude. O Sistema Integrado
de Administracdo Financeira (SIAFI), o Sistema de Informacdes Contabeis e
Fiscais do Setor Publico (Siconfi) e o Sistema de Coleta de Dados Contabeis
(SISTN), da Secretaria do Tesouro Nacional, permitem o acompanhamento

da execucdo orcamentaria, financeira e patrimonial do governo.

O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS (SIGTAP) disponibiliza a lista e o valor de todas as tecnologias
financiadas pelo sistema publico de satde, incluindo o cédigo de
referéncia na RENASES (todas as tecnologias aprovadas na CONITEC).

Monitoramento Informacdes para o
e avaliagdo monitoramento e a avaliagao
da priorizagdo em salde

O Notivisa permite o registro e 0 acompanhamento de queixas técnicas
e eventos adversos em produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
— 0 moédulo UFARM é especifico para medicamentos e o mddulo

GEPEC cadastra notificacdes de queixas técnicas e eventos adversos em
pesquisas clinicas. O SISREBRATS publica os estudos de ATS realizados
pela REBRATS e/ou financiados pelo DECIT. A pagina da CONITEC
disponibiliza os relatérios sobre as tecnologias avaliadas. O novo sistema
para o gerenciamento eletrénico das propostas de incorporacdo de
tecnologias (e-GITS) facilitard a gestdo do sistema de priorizagao.

* O Coeficiente de Adequacéo de Preco (CAP) é um desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos ao setor
publico. A aplicagdo do CAP sobre o Preco Fabrica (PF) resulta no Preco Méximo de Venda ao Governo (PMVG). A lista de medicamentos sujeitos ao CAP esta disponivel
** Informacéo disponivel no Tutorial TABNET, em: <http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/APRESENTACAO/ TABNET/Tutorial _tabNet_FINALout2014.pptx_html/html/index.

html#4>. Acessado em 7 de julho de 2015.
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Tabela 9. Instrumentos utilizados na gestdo da comunicagéo da priorizagcdo em saude

Processo Instrumento Descricao
Avaliacédo Editais de pesquisa Tornam publicos os estudos que serao financiados com recursos publicos.
Diretrizes metodoldgicas Tornam publicos os critérios e as expectativas da CONITEC em relagdo ao
conteldo e a qualidade dos estudos de ATS, permitindo a participacéo de
um maior numero de instituicoes e/ou grupos de interesse (método passivo).
Deliberacao Consultas publicas As recomendacées do Plendrio da CONITEC sdo publicadas na pagina
web da instituicdo por 20 dias; neste periodo, qualquer cidaddo/a
pode acessar o parecer e enviar sugestdes e/ou criticas.
Pautas e atas de Sao publicadas na pagina web da institui¢cdo; no
reunides da CONITEC entanto, esta pratica nao é rotineira.
Decisao Audiéncias publicas O/A Secretario/a da SCTIE pode solicitar a realizacao de uma audiéncia

Diario Oficial da Unido

publica para discutir um pleito antes de tomar uma decisao sobre
uma solicitacao de incorporacao, exclusao ou alteracao. Qualquer
cidadao/a interessado/a pode participar nestas reunides.

Todas as decisdes do/a Secretdrio/a da SCTIE sao publicadas
neste veiculo de comunicagao oficial do governo.

Apelacdo ou recurso

Didrio Oficial da Unido

Todas as decisdes do/a Secretdrio/a da SCTIE ou do/a Ministro/a da Satde
sao publicadas neste veiculo de comunicacéo oficial do governo.

Monitoramento
e avaliacdo

SISREBRATS

Divulga os estudos financiados pelo DECIT/SCTIE e/ou realizados por
um dos membros da REBRATS, apds uma andlise de qualidade.

Boletim Brasileiro de
Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (BRATS)

Revista de Saude Publica

Divulga os resultados de estudos de ATS e informacdes sobre
tecnologias em salde na pagina web da ANVISA.

Uma parceria entre o DECIT/SCTIE e o maior jornal cientifico do pais

(Revista de Saude Publica) garante a organizagao de suplementos da
publicacdo em tematicas de pesquisas financiadas pelo Departamento.

complexo e que necessariamente envolve uma troca, ou um
trade-off, entre o grau de abertura do processo e a necessida-
de de racionalizacdo de recursos.

No processo de selecéo ativo de candidatos para avalia-
¢do também existe a participacdo dos diversos grupos de
interesse nas reunides periddicas conduzidas pelo DECIT/
SCTIE para identificar, preliminarmente, prioridades de ATS e
nas subsequentes “Oficinas de Definicao de Prioridades”’, que
finalmente determinam quais tecnologias serdo incluidas nos
editais de pesquisa para financiamento publico.

3. Avaliacao critica do sistema de priorizacao

A secdo anterior deste documento apresentou o sistema de
priorizacdo em saude no Brasil, incluindo a identificacdo das
instituicdes envolvidas e a descricdo de cada processo. Nesta
secao, a priorizacdo serd analisada de modo mais critico, em
base a critérios considerados relevantes para o bom funcio-
namento de um sistema de priorizacéo. Esses critérios foram
definidos pelo marco conceitual do BID e tém sido utilizados
por outros paises para avaliar o desempenho dos processos
vigentes; eles estao apresentados na Tabela 10.
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Tabela 10. Critérios para avaliar o desempenho
de um sistema de priorizagao

Critério Definicao

Coeréncia Conexao entre os diferentes processos
do sistema de priorizacdo. Que eles
estejam enfocados na direcao de

um objetivo comum. Auséncia de
contradicées dentro de cada processo

e entre 0s processos da priorizacéo.

Eficicia e eficiéncia  Obtencédo dos resultados esperados
(eficécia) e utilizacdo racional
dos recursos (eficiéncia).

Robustez técnica Aspectos metodoldgicos que sejam
abrangentes, que envolvam as
melhores praticas e o uso da evidéncia,
que tenham idealmente referentes
internacionais e que sejam aplicados

por profissionais qualificados.

Legitimidade Reconhecimento dos processos
(e das regras) por parte dos atores
envolvidos, afetados e externos

ao sistema de priorizagéo.

Transparéncia Clareza e auséncia de ambiguidade
NOS Processos, acesso a informacao,

confianga no sistema.

Fonte: Guia metodoldgico elaborado pelo BID para este estudo.
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3.1 Coeréncia

Nas entrevistas realizadas para a elaboracéo deste estudo,
foi avaliada a opinido dos participantes acerca da existéncia
de um sistema explicito de priorizacao em salde no Brasil;
ou seja, de um sistema em que existem listas positivas que
definem o que deve ser financiado pelo sistema. E interessan-
te notar que apenas um terco dos entrevistados concordou
com essa afirmacao, enquanto o restante concordou parcial-
mente ou discordou. Entre as razdes apontadas para a dis-
cordancia, a principal foi a incipiente articulacdo entre o nivel
central e as esferas estaduais e municipais, além dos hospitais
universitarios.

Como foi relatado ao longo deste documento, estados e
municipios possuem autonomia para disponibilizar itens que
nao estejam na RENAME ou RENASES. Embora exista um argu-
mento plausivel para que os entes subnacionais selecionem
outras tecnologias que nao estao incluidas nas listas nacionais,
dadas as dimensoes territoriais do pais e os diferentes perfis
de morbimortalidade, a existéncia de diversos subsistemas de
priorizacdo gera uma incoeréncia, na medida em que sao uti-
lizados critérios e procedimentos diferentes em cada instancia,
e sem gue exista um mecanismo de regulacdo e supervisao.

Embora a normativa da RENASES explicite que as Secreta-
rias Estaduais e Municipais de Saude devam enviar a CONITEC
as solicitacoes de incorporacdo de tecnologias as suas listas
préprias, na pratica isso nao ocorre como esperado. De acor-
do com o atual processo de selecdo de tecnologias, ou as
SES e as SMS realizam de forma incipiente os estudos de ATS
e os submetem a CONITEC ou suas solicitacbes devem ser
analisadas junto com outros atores nas oficinas de prioriza-
cao, para serem candidatas ao financiamento publico. Dessa
forma, é evidente que a andlise das tecnologias de interesse
de estados e municipios ndo é um processo rapido e ha evi-
déncia de que as Secretarias Estaduais e Municipais de Satude
tém realizado adequacdes a RENASES por meio de proces-
sos proprios de priorizacdo. No caso da RENAME, como a lei
ndo menciona especificamente a necessidade de estados e
municipios utilizarem a CONITEC, os processos proprios de
priorizagao tém se tornado cada vez mais institucionalizados.
Como afirmou um dos profissionais entrevistados para este
estudo, na pratica, o sistema de priorizacdo no Brasil é distin-
to nas diferentes instancias que o compdem.

Outro fator que afeta a coeréncia da priorizacao € a judicia-
lizacdo para obter novas tecnologias, que vem sendo conside-
rada por muitos atores como um mecanismo de priorizacdo
compulséria. Esse fendmeno acarreta diversas inconsisténcias
ao sistema, entre as quais se pode mencionar: () a aquisicao
de tecnologias que nao integram a RENAME e a RENASES,; (i) a
aquisicdo de medicamentos nao registrados pela ANVISA; (iii) a
aquisicdo de medicamentos para os quais ha insuficiente evi-
déncia de seguranca e eficécia; (iv) a aquisicdo de medicamen-
tos prescritos por profissionais do setor privado, o que afeta as
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diretrizes da politica nacional de assisténcia farmacéutica; (v) a
aquisicdo de medicamentos sem considerar as regras de finan-
ciamento do SUS (por exemplo, medicamentos de responsa-
bilidade estadual sendo financiados com recursos municipais);
(vi) a aquisicdo de medicamentos para doencas e agravos a
saude que nao estao alinhados as prioridades sanitarias; e (vii)
o fato de o direito a salide ser determinado por uma instancia
que nao se encontra aparelhada, per se, para definir os rumos
da politica sanitaria no pafs (Vieira e Zucchi 2007, pag. 221, Cruz
2014, pag. 230).

Nos Ultimos anos, o Judicidrio tem realizado muitas acoes
para subsidiar os juizes e demais operadores do direito nos
processos decisorios referentes as demandas judiciais na drea
da saude. Por exemplo, em 2010, a Recomendacéo n° 31 do
Conselho Nacional de Justica (CNS) realizou sugestoes aos ma-
gistrados, como evitar autorizar o fornecimento de medica-
mentos ainda nao registrados pela ANVISA e consultar o gestor
publico antes de tomar uma decisao”. Em seguida, o CNJ pu-
blicou a Resolucdo ne 107, que instituiu o Férum Nacional do
Judicidrio (FNJ), para monitorar a resolucdo das demandas de
assisténcia a saude (CNS 2015). Uma anélise de 95 decisdes ju-
diciais do Tribunal de Justica de Minas Gerais realizada no mes-
mo ano mostrou que em 40% houve uma discussao técnica
sobre as razdes pelas quais a medicacao nao estava disponivel
no setor publico, uma clara mudanca de comportamento em
relacdo aos anos anteriores, em que a maioria das decisoes foi
baseada unicamente nos principios do direito a salde e da
integralidade (Pires 2010). Apesar desses avangos, os levanta-
mentos realizados no pafs mostram que a maioria das decisdes
continua sendo desfavoravel ao setor publico.

Além de falta de coeréncia, tanto a incipiente coordena-
cado entre os governos federal, estadual e municipal quanto
a judicializagdo contribuem para agravar as inequidades ob-
servadas no SUS. No primeiro caso, as tecnologias selecio-
nadas por meio de processos subnacionais de priorizacédo
sao financiadas pelo municipio e/ou estado (dependendo
do acordo que se realize na CIB). Como estados e municipios
possuem arrecadagao propria, 0s mais ricos podem financiar
medicamentos, produtos e procedimentos mais caros para
sua populacao residente, que talvez estejam fora do alcance
de estados e municipios mais pobres. Além disso, enquanto
alguns estados podem estruturar equipes para gerenciar os
processos locais de selecdo, avaliacéo e incorporacao de tec-
nologias, outros ndo tém a mesma capacidade.

No caso da judicializacdo, as decisdes da justica priori-
zam demandas originadas de individuos, em detrimento do
atendimento dos demais cidadaos (Silva 2013, Cruz 2014). Se-

70 Informacdo mencionada em Cruz 2014, disponivel em <http://
Www.cnj,jus.br///images/atos_normativos/recomendacao/
recomendacao_31_30032010_22102012173049.pdf>.
Acessado em 21 de julho de 2015.
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gundo um estudo conduzido pelo CNJ, a maioria das agoes
impetradas na Justica sao individuais, e nao coletivas (2015).
Além disso, “considerando que somente alguns pacientes
que necessitam do fornecimento de medicamentos pelo Es-
tado conseguem o tratamento judicialmente, seja por meio
do Ministério Publico, da Defensoria Publica, de advogados
particulares ou dativos, haveria uma flagrante desigualdade
no acesso a Justica” (Silva 2013, pag. 24). No caso dos recursos
impetrados por advogados particulares, existe uma tendén-
cia ainda mais clara de beneficio dos cidaddos com maior
disponibilidade de recursos.

3.2 Eficdcia e eficiéncia

Um dos principais objetivos da priorizacdo é “maximizar 0s
beneficios de salde a serem obtidos com os recursos dis-
poniveis, assegurando o acesso da populacdo a tecnologias
efetivas e seguras, em condicoes de equidade” (PNGTS, pag.
15). Apesar dos avancos institucionais e processuais ocorridos
nos Ultimos anos, o sistema brasileiro, como o de outros pai-
ses, continua muito enfocado na avaliacdo de medicamen-
tos, em detrimentos da avaliagcdo de outras tecnologias. Esse
enfoque reduz a capacidade do SUS de se beneficiar da prio-
rizacdo em saude, reduzindo a eficacia do sistema.

Em um estudo recente, Nunes et al. demonstram, por meio
de um experimento hipotético, que a baixa realizacdo de ATS
de testes e exames diagndsticos (TED), para avalid-los quanto a
sua eficacia, seguranca e custos, pode ter consequéncias gra-
ves e potencialmente irrepardveis aos pacientes e a sociedade
(2015). TED com altos percentuais de resultados falso-negativos
e falso-positivos, por exemplo, néo sao adequados e podem
comprometer o diagndstico correto (e precoce, no caso de ras-
treamentos) de doencas e agravos a salde importantes, como
o cancer. Além disso, podem acarretar um “aumento de custos
decorrentes da necessidade de repeticdo dos testes ou de reali-
zacao de novos TED confirmatorios” (Nunes et al. 2015, pag. 10).

A CONITEC tem agilizado muito o processo de incorpora-
cao de tecnologias, em especial depois que a lei estabeleceu
um limite (180 dias) entre a protocolizacao das solicitacdes e
a deliberacao. Ainda assim, € importante que o Ministério da
Saulde e o sistema de priorizacdo como um todo considerem,
em médio prazo, um escopo mais amplo de tecnologias que
ndo sejam essencialmente medicamentos.

A judicializacdo para exigir novas tecnologias que néo
estdo incorporadas a RENAME e a RENASES, igualmente,
compromete a eficacia da priorizacdo em saulde. Enquanto,
para o SUS, a oferta de medicamentos e outras tecnologias
para a populacdo deve levar em consideracdo as evidéncias
cientificas, as prioridades do sistema e os principios da uni-
versalidade e da equidade, que incentivam o poder publico a
considerar as restricdes orcamentarias existentes, para o Judi-
cidrio o conceito da integralidade estd associado a nocao do
consumo: o paciente deve ter acesso aos medicamentos e as
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tecnologias disponiveis no mercado (Vieira 2009). Desse pon-
to de vista, a judicializacao ndo contribui para que os objeti-
vos do sistema de priorizacao sejam cumpridos e alcancem
os resultados esperados.

Com relacédo a eficiéncia, muitos entrevistados menciona-
ram que o mecanismo estabelecido pela propria legislacao,
em que todas as demandas submetidas a CONITEC no método
passivo devem ser avaliadas, pode estar causando ineficiéncias.
Essa determinagdo gera um volume de trabalho alto e que, tal-
vez, ndo represente o0 melhor uso dos recursos do sistema, pois
na auséncia de um instrumento de pré-selecdo a Comissédo
pode estar examinando tecnologias obsoletas, redundantes e,
até mesmo, desnecessarias, ja que elas podem nao estar alinha-
das as principais necessidades de salide da populacao.

De acordo com os entrevistados, uma parte significativa
das demandas que chega por meio do método passivo é da
industria farmacéutica, que possui capacidades técnicas e fi-
nanceiras para realizar os estudos de ATS necessarios para soli-
citar a inclusdo ou a alteracdo de uma tecnologia, ao contrario
de outros grupos de interesse. Dessa forma, embora o méto-
do passivo tenha sido concebido para permitir a participacéo
do maior nimero de interessados, é possivel que ele esteja
gerando inequidades, as quais ttm um impacto tanto na efi-
Cdcia, pois o sistema nao cumpre o objetivo de maximizar os
beneficios a salide, quanto na eficiéncia, ao promover o uso
dos recursos da CONITEC na avaliagao de tecnologias poten-
cialmente desvinculadas do perfil epidemioldgico. Em efeito,
uma andlise das demandas submetidas a CONITEC por tema
mostra que a maioria estava associada a especialidades, como
oncologia, infectologia e reumatologia (Rabelo et al. 2016), e
nao a intervencoes preventivas ou de promocao da saude.

E importante mencionar que a politica de comparacio de
precos instaurada pelo CMED tem contribuido de forma po-
sitiva para gerar ganhos de eficiéncia ao sistema. Conforme
mencionado anteriormente, desde a publicacédo da Resolucéo
CMED 02/2004, “a determinacdo de precos de produtos no-
vos tem sido baseada na andlise comparativa de eficécia te-
rapéutica entre o medicamento novo e 0s medicamentos ja
existentes no mercado para a mesma indicacéo. Com base na
melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise,
avalia-se a superioridade desses produtos em relagcdo aos que
existem no mercado. Além disso, a referida Resolucao alterou
a légica de andlise para precificacdo de medicamentos novos,
novas associagcdes e novas formas farmacéuticas no pafs, subs-
tituindo o uso da média de precos internacionais pelo menor
preco encontrado em uma nova lista de paises de referéncia
para preco internacional” (Brasil 2013, pag. 3).

Um balanco realizado em 2013 sobre os resultados da
Resolucdo 02/2004 mostrou que esta teve um impacto sig-
nificativo na reducao dos precos de entrada no mercado:
67% das apresentacdes analisadas tiveram o preco propos-
to orginalmente negado pelo CMED. No total, foi observada
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uma variacédo de 35% entre o preco pleiteado pela empresa
e 0 preco apurado pelo NUREM. “Este resultado representa o
quanto a aplicacédo da Resolucdo CMED n° 2, de 2004, com 0s
conceitos de avaliacdo econdmica de tecnologias em saude,
pode levar a reducao dos precos pleiteados para os medica-
mentos novos, novas formas farmacéuticas e novas associa-
¢6es no Pais” (Brasil 2013, pag. 15).

Por ultimo, em se tratando de eficiéncia, é preciso mencio-
nar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
implantados pelo marco normativo da priorizacdo em satde
também constituem um instrumento fundamental para ga-
rantir o uso adequado e racional das tecnologias em saude;
em outras palavras, como afirmou um dos participantes neste
estudo, “para promover o uso da tecnologia certa, para o pa-
ciente certo, na hora certa”. Entretanto, faltam avaliagdes sobre
o grau de utilizacado dos PCDTs nos servicos de salde.

3.3 Robustez técnica

Desde o periodo de elaboracéo da PNCTIS, em 2005, a utilizacdo
de evidéncia cientifica para subsidiar os processos de incorpora-
¢do de tecnologias vem sendo discutida no ambito do SUS. Em
2006, antes mesmo da criagao formal da REBRATS, o governo
federal estabeleceu parcerias com instituicdes de ensino para a
realizacdo dos primeiros cursos de pds-graduagdo em gestao de
tecnologias em saude. Desde entéo, a promocao do uso de ATS
como subsidio para a tomada de decisao assim como a forma-
¢do de recursos humanos vém sendo fortalecidos.

A REBRATS tem desempenhado um papel fundamental
no desenvolvimento dessa area de conhecimento, assim
como na qualificacdo de profissionais. Essa estratégia des-
centralizada tem sido muito Util para um pais com as dimen-
sdes e heterogeneidades do Brasil. Um grande nimero de
estudos de ATS, financiados com recursos publicos, por meio
dos editais, vem sendo realizado por instituicdes vinculadas a
Rede. A REBRATS também vem apoiando o SUS na formula-
¢do de diretrizes metodoldgicas e na sistematiza¢do e na di-
fusdo dos estudos. Os atores entrevistados para este trabalho
mencionaram diversas vezes que todo o processo de avalia-
cao de tecnologias vem adquirindo cada vez mais robustez
técnica no pais. Conforme o interesse por esse campo de
atuacdo aumenta, a tendéncia é que o processo se profissio-
nalize cada vez mais. Ao Ministério da Salde, cabe continuar
promovendo o fortalecimento da REBRATS e de outras redes
de cooperacdo, como a Rede Nacional de Pesquisa Clinica
em Hospitais de Ensino (RNPC)”". Também é importante que
o Ministério da Saude fomente a formacao de recursos hu-

71 ARNPC foi instituida em 2005 pelo Ministério da Saude,
em parceira com o Ministério de Ciéncia e Tecnologia, para
promover a pesquisa clinica baseada nas melhores préticas e
nas necessidades do SUS. A RNPC foi idealizada para incentivar
a integragao dos centros de pesquisa clinica e o intercambio
de conhecimento e informacéo entre os investigadores.
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manos nas esferas estaduais e municipais do SUS, para que as
iniciativas de priorizacao nesses ambitos sejam conduzidas
por pessoas com expertise em ATS.

Ainda em relacdo ao processo de avaliacdo de tecnologias,
a criacao da CONITEC permitiu a composicao de um grupo
técnico qualificado para avaliar a evidéncia apresentada sobre
uma tecnologia candidata de inclusdo no SUS, que ocorre no
ambito da Secretaria-Executiva da Comissao, exercida pelo
DGITS. Os integrantes do DGITS foram capacitados para ana-
lisar os estudos de ATS de forma adequada e levar conclusdes
de maneira estruturada para o Plendrio. Antes, na época da
CITEC, este trabalho era realizado por uma equipe técnica do
DECIT, que era o representante com direito a voto na CITEC.
Atualmente a REBRATS nao participa deste trabalho realizado
pela CONITEC, o que, na opiniao de alguns atores, poderia
acrescentar, além de robustez técnica, independéncia ao pro-
cesso. Na época da CITEC, especialistas de centros da REBRATS
estavam vinculados formalmente ao processo de andlise.

Com relacéo ao processo de deliberacéo, a maior critica
realizada é a falta de critérios explicitos e pactuados entre os
membros da CONITEC para basear as recomendacoes da Co-
missdo. Embora existam parametros para selecionar as tec-
nologias que devam ser avaliadas (no método ativo) e para a
realizagao dos estudos de ATS (diretrizes metodoldgicas), os
critérios utilizados pela CONITEC para realizar uma recomen-
dacdo ao Secretario da SCTIE n&o estao claramente definidos.
Ha dimensdes que sao discutidas, como a carga da doenca e
a logistica de implantagao nos servigos, e as recomendacoes
sao tomadas, preferencialmente, por consenso, 0 que em
teoria contribui para melhorar o nivel técnico das delibera-
¢oes, pois 0s participantes devem justificar os votos a favor e
contra uma solicitacdo, como ocorre no México. No entanto,
a falta de parametros formais, na opinido de muitos entrevis-
tados para este estudo, possibilita a tomada de decisdes que
podem ser consideradas ad hoc.

Uma andlise das avaliacdes dos relatérios elaborados pela
CONITEC, realizada recentemente’, sugeriu algumas limitagoes
importantes ao trabalho que vem sendo realizado pela Comis-
sao. A andlise incluia, entre outros, a existéncia de heterogenei-
dade de critérios quando se analisam as implicacdes clinicas de
eficacia e seguranca, havendo inconsisténcias em relacao as
avaliacdes realizadas por outras agéncias internacionais, a cita-
cdo seletiva de estudos e de resultados (por exemplo, mencéo
a um evento adverso, mas falta de referéncia a uma medida de
efetividade), e o descarte de evidéncias apresentadas durante
o periodo de consulta publica. Embora ndo seja escopo deste
estudo avaliar o trabalho técnico realizado pela CONITEC, essas
criticas reforcam a importancia de a Comissao usar critérios ex-
plicitos e definir parametros claros e transparentes, garantindo
consisténcia e legitimidade as recomendacoes.

72 Trabalho realizado por Nishikawa, Vianna, Comparini e Clark (2015).
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Neste ponto, também é importante ressaltar o tema da
independéncia. A SAS, por exemplo, é uma secretaria com
acoes finalisticas para a politica de saude. Isso a faz exercer
muita presséo e influéncia sobre os processos conduzidos
pela CONITEC, pois as decisdes tém um impacto financeiro
direto no orcamento da Secretaria (0 impacto orcamentario,
como foi discutido, é um critério de incorporacdo de tecno-
logias). Ao contrdrio de organizacdes como o NICE, em que
existe mais independéncia operacional da autoridade sanita-
ria nacional, no caso do Brasil o Plenario da CONITEC é com-
posto pelos principais atores do sistema, como as Secretarias
finalisticas do Ministério da Saude. Essa abordagem possui
vantagens e desvantagens; para ser mantida, no entanto, é
fundamental a adocéo de critérios explicitos e claros.

Por ultimo, é importante abordar a robustez técnica dos
métodos conduzidos pela ANVISA, no ambito do processo
de aprovacao para comercializacao. Embora se encontre em
uma fase de consolidacao, o registro de medicamentos no
Brasil estd bem regulamentado, comparével em contetdo a
regulamentacdo de outras agéncias reguladoras mais avan-
cadas’®. O modelo atualmente adotado de avaliacao de eficd-
cia e sequranca por consultores ad hoc agilizou a anélise dos
processos de registro, uma vez que ela é feita em paralelo
com a andlise interna, que se concentra fundamentalmente
na qualidade de requisitos técnicos do produto. Como, par-
ticularmente no caso de novas moléculas, sao pelo menos
dois consultores a quem a ANVISA solicita pareceres, nao é
raro que esses pareceres nao sejam totalmente concordan-
tes, e que por vezes sejam de fato discordantes. E impres-
cindivel, nesse modelo, que a ANVISA, autoridade regulatéria
sanitaria, tenha capacidade técnica para exercer seu papel
institucional, tomar decisdes, e deixar transparente no seu
parecer conclusivo o porqué das decisdes tomadas.

Nesse sentido, o desempenho da instituicdo e a consoli-
dacdo do processo de registro de medicamentos depende-
réo muito da atencdo que a ANVISA dard a drea em termos de
recrutamento e capacita¢ao de recursos humanos.

A agéncia tem promovido uma aproximagao entre as
areas de pesquisa clinica e registro de novos produtos. A
primeira, porém, requer melhor regulamentagao sanitaria
no Brasil, e talvez, uma maior integracdo com a Comissao

73 Embora tome conhecimento e se utilize habitualmente das
avaliagoes feitas por outras agéncias reguladoras, a ANVISA ndo
necessariamente respalda decisdes tomadas por elas. A ANVISA,
por exemplo, ndo tem registrado medicamentos antineoplasicos
novos sem que sua eficacia esteja respaldada por ensaios
clinicos fase lll que tenham avaliado desfechos importantes,
como sobrevida. Outras agéncias tém se utilizado de critérios
menos exigentes para a concessao de registros provisorios
desses produtos, mas tal ndo tem sido adotado pela ANVISA, por
discordar quanto a existirem nesses casos elementos suficientes
para registro mesmo que provisorio, além de nao haver previsao
legal para esse tipo de registro no Brasil.
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Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). O crescimento dessa
area também depende de uma politica nacional de fomento
a pesquisa ainda mais robusta (ver Box 4) e da formacéo e da
capacitacao de recursos humanos.

BOX 4. Pesquisa Clinica em Saude no Brasil

Apesar dos avangos na producao e no uso de ATS como subsidio
nas decisdes sobre cobertura, é importante mencionar que os
recursos para a pesquisa clinica no Brasil ainda s&o escassos em
comparagao com outros paises. O registro de medicamento pela
ANVISA, por exemplo, depende, em grande parte, de pesquisas
sobre a seguranca e a eficacia de tecnologias realizadas fora

do Brasil, pela auséncia de investiga¢des primarias produzidas
em territorio nacional. A falta de estudos realizados no pais e

a consequente auséncia de evidéncia local sobre a seguranca

e a eficacia de determinados medicamentos contribuem

para retardar o processo de registro de medicamentos.

A politica de fomento a pesquisa no sistema publico de

salde estd sendo fortalecida para transformar esse cenario,
mas este é um processo que ainda requer alguns anos de
maturagao e investimentos. Desde 2005, com a criagdo da
RNPC, o Ministério da Satide, em parceria com o MCT, tem
aumentado os recursos destinados a realizacdo de pesquisas
clinicas, por meio da publicacdo de editais enfocados em

areas de investigagao prioritérias para o SUS. Segundo uma
busca realizada na base de dados do DECIT/SCTIE (Pesquisa
Saude), com o filtro “pesquisa clinica”, entre 2002 e 2009 foram
financiados 240 projetos, por um valor total de RS 126 milhoes”.
Uma reclassificacao realizada pelo Departamento identificou
que, destes, 38 sdo ensaios clinicos para o desenvolvimento de
novos medicamentos, 80 sao projetos de pesquisa basica, 46
sdo estudos pré-clinicos, 37 sdo pesquisas clinicas excluindo
ensaios clinicos e 24 sao projetos de infraestrutura em pesquisa
clinica, entre outros (Brasil 2011¢c). Neste momento, o DECIT/
SCTIE estd cofinanciando o mapeamento e o dimensionamento
da capacidade nacional instalada de pesquisa clinica por
especialidade médica, com o objetivo de auxiliar o Ministério
da Sauide a direcionar a realizacdo de novos ensaios clinicos™.

Outro aspecto que contribui para limitar a realizacdo de
pesquisas clinicas no pais é o tempo dos processos. Segundo
Nishioka, “além da avaliacéo ética (..), que é feita por Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) e, em certos casos, pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), existern também a
avaliacdo da ANVISA, feita para estudos com medicamentos
e produtos para a saude com finalidade de futuro registro,

e a da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBIo), para estudos com microrganismos geneticamente
modificados” (2006, pag. 17). As diversas instancias de
aprovacao tornam longa a aprovacgao de estudos clinicos

e diminuem a competitividade nacional para a realizagao

de estudos multicéntricos internacionais (Nishioka 2006).

Para acelerar esse processo, a ANVISA aprovou recentemente
novas normas de admissao, que definem prazos para que

a Agéncia avalie os Dossiés de Desenvolvimento Clinico

de Medicamento (DDCM) que contém projetos de ensaios
clinicos a serem realizados no Brasil (RDC 9/2015). Ainda
assim, é necessario fortalecer as demais instancias envolvidas
e as relagoes entre elas para agilizar cada vez mais as etapas
€,a0 mesmo tempo, manter “os rigores ético e processual
que a questdo exige” (Dainesi e Goldbaum 2012).

*Todos o0s projetos s&o apoiados pelo DECIT/SCTIE, com a parceria financeira do
CNPq, da Finep, de Fundagdes de Amparo a Pesquisa e de Secretarias Estaduais
de Saude e de Ciéncia e Tecnologia.

** Informacao disponivel em apresentacéo realizada pelo Ministério da Saude.
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3.4 Legitimidade

O marco normativo da priorizagdo em saude no Brasil tem
contribuido para garantir a legitimidade do sistema e o reco-
nhecimento dos processos por parte dos atores envolvidos.
A base legal define o funcionamento de cada processo e as
competéncias das instituicoes envolvidas de forma objetiva,
embora possa ser argumentado que falta um documen-
to técnico/operacional que explicite todos os processos da
priorizacdo de forma detalhada e compreensiva para os in-
teressados.

Com relagdo aos atores afetados e externos ao sistema
de priorizacdo, é possivel que existam mais desafios. A po-
pulacdo, em geral, ndo apenas desconhece como funcionam
0s processos de incorporagao de tecnologias ao SUS, mas
tem muito pouco conhecimento acerca de seus direitos e
de quais medicamentos e procedimentos estao disponiveis
no sistema publico de saude. Na opinido de alguns entrevis-
tados, até mesmo os profissionais da saide e os grupos de
pacientes ndo tém se apropriado e ndo estdo participando
ativamente na priorizacédo. Embora esteja prevista a partici-
pacdo do CNS nas reunides plendrias da CONITEC, o envol-
vimento dos usudrios nesse processo tem sido reduzido no
Brasil. A obrigatoriedade de submeter a consulta publica to-
das as propostas abre, em tese, a possibilidade de participa-
¢ao da sociedade. Entretanto, essa iniciativa, isolada, ndo tem
elevado o engajamento da populacao.

Nesse sentido, o desenvolvimento de estratégias para a
comunicacao com a sociedade deverd merecer a atengao do
Ministério da Saude nos préximos anos. E possivel que, por
detrés dessa falta de conhecimento e apropriacéo, também
existam temas como a complexidade do SUS e a tecnicali-
dade das informacdes difundidas e/ou dos instrumentos de
comunicacao. As proprias RENAME e RENASES, por exemplo,
sdo de dificil compreensdo para uma pessoa que nao faca
parte do sistema. Para que a populacao saiba a que medica-
mentos, produtos e procedimentos tém direito, seria neces-
sario que essas relacdes fossem publicadas em um formato
mais simples e acessivel. A veiculacdo de informagao sobre
0s processos de incorporacao de tecnologias ao SUS pode-
ria, inclusive, conscientizar os cidadaos acerca das limitacoes
(financeiras) do sistema.

Outro aspecto que deve ser mencionado € a percepgao,
por parte de alguns atores, de que a priorizacdo nao oferece
oportunidades iguais para todos, ou seja, que ela ndo esta
criando as condicbes necessdrias para que a participacao
seja equanime. Essa afirmacéo estd vinculada ao processo de
selecdo de tecnologias para avaliagdo, no qual alguns reque-
rentes tém mais capacidade para realizar estudos de ATS e
submeter solicitacdes de inclusao, exclusédo ou alteracdo que
outros. Essa caracteristica do sistema, além de gerar inequi-
dades, gera a percepcao de favorecimento de alguns grupos,
0 que pode acarretar suspeitas em relacao aos resultados da

32

priorizacao. Logo, é necessario criar mecanismos para asse-
gurar que os processos de ATS e de tomada de decisdo sejam
vistos como legitimos pelos diversos grupos de interesse.

3.5 Transparéncia

Como mencionado em outras secdes deste documento, a
participacdo social € um importante principio do SUS; por esse
motivo, na maioria dos processos da priorizacdo em saude fo-
ram implementados mecanismos para garantir a transparén-
cia, de modo que a sociedade e os atores mais diretamente
envolvidos possam estar informados e tenham a opcao de
participar. Apesar desse cuidado, na opiniao de muitos entre-
vistados ainda ha aspectos que podem ser melhorados.

A maior critica realizada foi a falta de publicidade dos cri-
térios utilizados nas deliberagdes finais sobre incorporacéo
ou exclusao de tecnologias no SUS. Em outras palavras, além
de serem definidos explicitamente, é importante para os par-
ticipantes que esses parametros sejam publicos — a falta de
informacéo detalhada e acessivel sobre os critérios utilizados
pelo Ministério da Saude para suas deliberacdes faz com que
muitos atores permanecam criticos. Além disso, as reunides
da CONITEC néo sao publicas, como em outros paises, e as
atas das reunides da Comissao nao sdo sistematicamente pu-
blicadas na internet. Uma rapida pesquisa no site da CONITEC
mostra que apenas uma parcela pequena das atas € publica-
da. Nesse sentido, falta transparéncia para que a sociedade e
os atores interessados estejam informados e possam partici-
par ativamente no sistema.

Alguns entrevistados mencionaram que a industria far-
macéutica ainda tem muita forca para influenciar os proces-
s0s, mas néo ficou claro neste estudo os mecanismos por
meio dos quais a industria estaria operando. Outros mencio-
naram que em algumas instancias do sistema prevalecem
critérios politicos, e ndo técnicos. Da mesma forma, nao foi
possivel acessar essa informacdo a partir das informacoes e
os dados coletados e analisados para este documento.

E possivel que a falta de transparéncia mencionada por
alguns dos profissionais entrevistados gere falta de confianga
e/ou contribua com a percepgdo de que 0S Processos Nao
sao legitimos e que existem influéncias externas que nao es-
tdo vinculadas a aspectos técnicos. Nesse sentido, é muito
importante que o sistema adote todas as medidas necessa-
rias para garantir a transparéncia e melhorar a impressao e a
opinido da sociedade acerca da priorizacao.

4. Conclusoes e recomendacoes

A priorizacdo em saude no Brasil comecou a ser implanta-
da nos anos 2000 e encontra-se em fase de crescimento e
amadurecimento. Nos ultimos 15 anos, pode-se afirmar que
houve muitos avancos importantes, entre 0s quais merecem
ser destacados:
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e A constituicao da CONITEC, que incorporou
as licoes aprendidas da CITEC e “respondeu’
a algumas das limitagdes que haviam sido
observadas na antiga Comissao;

A formalizacdo da RENAME e da RENASES,
listas positivas que definem na esfera
nacional os medicamentos, produtos e
procedimentos que devem ser ofertados a
populacdo pelo sistema publico de saude;

"

A instituicao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas para guiar a assisténcia e a dispensagao
de medicamentos e produtos, contribuindo para

o uso adequado e racional das tecnologias;

O estabelecimento de uma politica de comparacao
de precos de medicamentos pelo CMED,
gerando ganhos de eficiéncia para o sistema;

A criacao da REBRATS, um modelo bem-sucedido
de parceria com a sociedade para avancar em
pontos criticos do sistema de priorizacéo; e

A propria criacao da ANVISA, em 1999, que em poucos
anos se transformou em uma instituicdo-modelo
para toda a regido da Ameérica Latina e do Caribe.

Apesar de todos os progressos observados, é importante
reconhecer que ainda existem desafios, ou oportunidades
de melhora, os quais sdo inerentes a qualquer sistema nesta
etapa de consolidacdo. Nesta Ultima secdo do documento,
serdo abordadas as principais limitacdes identificadas no
desempenho do sistema de priorizacéo, por cada um dos
critérios analisados na secao anterior: coeréncia, eficacia e
eficiéncia, robustez técnica, legitimidade e transparéncia.

Antes de proceder a esta Ultima secao, é importante men-
cionar que existe uma agenda pendente de pesquisa sobre
a priorizacdo em saude no Brasil e no exterior, que emerge
a partir de questdes-chave discutidas neste documento. Esta
agenda inclui, entre outros temas: (i) a gestao dos processos
de priorizacdo e decisdes de cobertura em sistemas descen-
tralizados de salide, nos quais os entes subnacionais possuem
autonomia administrativa e financeira; (i) a priorizacdo em
sistemas universais de salde, em que a assisténcia integral é
considerada um direito que pode ser questionado pela po-
pulacao na justica; e (i) a priorizacao na saude suplementar,
um tema que néo foi abordado neste trabalho. Esses topicos
deverédo ser o alvo de novos estudos e pesquisas Nos pProxi-
maos anos.

Coeréncia

Iniciativas de priorizacdo subnacionais. Nao existe uma reco-
mendacao clara para as iniciativas de priorizacdo subnacio-
nais, e qualquer alternativa deve considerar tanto o carater
federativo do palis quanto os principios da universalidade e
da igualdade. Uma opc¢ao poderia ser a mudanca das regras
dos processos de selecédo de tecnologias e avaliacao, para
privilegiar as demandas de estados e municipios; neste mo-
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mento, as demandas sdo avaliadas por ordem em que séo
submetidas a CONITEC. Esta solugao poderia envolver, inclu-
sive, um planejamento integrado com SES e SMS, para definir
um plano de trabalho semestral e, potencialmente, compar-
tilhar responsabilidades processuais. Outra opgao poderia
ser a maior coordenacéo dos processos de incorporacao de
tecnologia em salide nos ambitos interfederativos, por meio
da sistematizacdo de procedimentos e critérios, de modo
que as iniciativas subnacionais complementem a RENASES e
a RENAME com base nos mesmos parametros utilizados no
ambito nacional. Neste momento, ha regras sobre o tema,
mas elas séo muito amplas e abrem margem para a indepen-
déncia de acbes. A priorizacdo, da maneira como esta sendo
realizada, possui uma limitacao, e € importante que ela seja
trabalhada com os atores do sistema, por meio de canais de
comunicacao interfederativos, aproveitando as instancias de
articulacdo e negociagao do SUS.

Judicializaggo. Como foi mencionado, nos Ultimos anos o
pais vem desenvolvendo diversas estratégias para informar
as acdes dos magistrados e contornar a magnitude dos pro-
cessos judiciais. Em Araguaina, no Estado de Tocantins, por
exemplo, foi criado um Nucleo de Apoio Técnico (NAT) para
assegurar maior eficiéncia na solu¢do das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a salide. O NAT trabalha em parceria
com a ouvidoria municipal na mediacdo de conflitos, no dia-
logo interinstitucional e no alcance de solugoes extrajudiciais
para as demandas em salde, o que vem reduzindo muito
0 numero de casos novos na justica (CNS 2015). Segundo a
Secretaria Municipal de Salide de Araguaina, em 2013, de um
total de 1.397 demandas judiciais, apenas 85 resultaram na
instauracdo de processos, dos quais 58 tiveram os pedidos
de liminares deferidos em favor dos autores. Em 2014, das
2445 demandas, somente 73 foram judicializadas e 47 tive-
ram pedidos deferidos™. Em Lages, no Estado de Santa Cata-
rina, foi criado um Nucleo de Conciliacdo de Medicamentos,
para “atender com efetividade e eficcia as solicitacbes de
medicamentos pelos usuarios do SUS que ainda nao foram
judicializadas, (.) por meio de uma central de conciliacao
pré-processual” (CNS 2015, pag. 78). No Estado de Sao Paulo,
também esta sendo criado um NAT, para “estabelecer canais
de relacionamento com o Poder Judicidrio, em que a SES/SP
possa colocar de maneira racional a contestacdo a determi-
nadas incorporacdes que podem ser prejudiciais aos pacien-
tes, além de tornar muito dificil a adogdo de uma politica de
aquisicdo de insumos fundamentada em bases cientificas”
(Muller 2012, pag. 132). Tendo em vista os resultados positi-

74 Informagdo disponivel em <http://www.tjtojus.br/index.
php/listagem-noticias/3265-reducao-de-processos-de-
judicializacao-da-saude-em-araguaina-sera-destaque-na-
ii-jornada-de-direito-da-saude-em-sp>. Acessado em 8 de
agosto de 2016.
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vos alcancados por essas experiéncias e outras similares no
Brasil, é importante que elas continuem a ser analisadas e
sistematizadas. Uma publicacao recente do CNJ recomenda,
como estratégia a judicializacdo, uma atuacdo mais ativa e
extrajudicial dos poderes executivo e judicidrio nas politicas
publicas de saude, com foco no didlogo interinstitucional, no
estabelecimento de acordos com os gestores, na sensibiliza-
cao das instituicdes, na atuacdo preventiva (pré-processual) e
na articulagdo com os Conselhos de Saude (2015, pags. 129-
130). O Ministério da Saude tem desenvolvido um Sistema de
Controle de Demandas Judiciais que permitird aos munici-
pios, estados e a unido monitorar as demandas judiciais em
saude, bem como o cumprimento destas.

Eficdcia e eficiéncia

Enfoque do sistea de priorizacéo em medicamentos. A medi-
da que a priorizacdo em saude no Brasil se institucionaliza,
é provavel que a demanda da CONITEC aumente, de modo
que seja necessario que alguns processos sejam reavaliados,
para continuar garantindo a agilidade do sistema. E impor-
tante que o modelo ndo se restrinja apenas a aquisicao de
medicamentos. Uma rdpida pesquisa na internet sobre TED,
por exemplo, deixa evidente a variacdo que existe em relacédo
a um equipamento, desde um mamagrafo até um aparelho
de ressonancia magnética (como nivel de complexidade,
funcoes e custos, entre outros). A decisdo por um mamaografo
digital ou analdgico, por exemplo, também deveria ser alvo
da priorizacédo em saude, levando em consideracéo aspectos
COMO Preco, acuracia, precisdo, grau de exposicao a radia-
cao etc. Nesse momento, poderia ser considerada inclusive a
implantacao de solucdes intermediarias (e temporarias), por
meio de revisdes rapidas da literatura e da andlise de estudos
de custo-efetividade realizados em outros paises, mas que
norteie, principalmente, os processos de compras publicas
grandes, como a aquisicdo de equipamentos na esfera na-
cional para distribuicdo para estados e municipios.

Andlise de todas as demandas submetidas a CONITEC (mé-
todo reativo). Existem algumas alternativas que poderiam ser
consideradas para diminuir as ineficiéncias associadas a esta
etapa da priorizagao. Um recurso poderia ser a utilizagcao de
um mecanismo de pré-selecdo, como na época da CITEC, em
que os interessados submeteriam solicitacdes a CONITEC, as
quais seriam pré-avaliadas com base nos critérios utilizados
pelo DECIT no método ativo. Em caso de ter luz verde, a or-
ganizacdo ou entidade poderia proceder a realizacdo e a
apresentacdo dos estudos de ATS. Outra opcdo poderia ser
a definicdo de alguns critérios para a apresentacao a CONI-
TEC, como o alinhamento as metas sanitarias, ou uma maior
aproximacao entre a indUstria farmacéutica e os demais gru-
pos, para que exista uma maior confluéncia de interesses nas
prioridades de pesquisa. Como no caso das iniciativas subna-
cionais de priorizacdo, 0 mais importante € que o tema seja
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discutido nos espacos apropriados do SUS, para que o siste-
ma de priorizacao seja cada vez mais aperfeicoado.

Inequidade de acesso aos processos da priorizacgo. Com
relacéo as potenciais inequidades geradas pelo sistema,
trata-se de um tema que devera merecer a atencao do Mi-
nistério da Saude nos préoximos anos. Embora o método
passivo tenha sido concebido para tornar o processo mais
participativo, se ele estd produzindo outras consequéncias,
que ndo haviam sido antecipadas, é fundamental que seja
reavaliado. Um dos profissionais entrevistados para este tra-
balho mencionou que essa dindmica esta comecando a mu-
dar e que o setor produtivo vem recebendo muitas decisdes
desfavoraveis este ano, enquanto as demandas que chegam
a CONITEC diretamente da SAS, por exemplo, tém recebido
muitas decisdes favoraveis — o que, na opiniao do entrevis-
tado, estaria desencorajando a industria farmacéutica a en-
viar solicitacdes de incorporacao de tecnologias. Na pratica,
essa dinamica nao altera o principal problema, que ¢é a falta
de acesso aos processos da priorizacdo. Usudrios ou grupos
de pacientes, por exemplo, ndo tém como aceder ao siste-
ma porque ndo tém como produzir os estudos de ATS, ao
mesmo tempo que nao estdo suficientemente informados
para participar em atividades como oficinas de priorizacéo.
Em termos de participacdo social, 0 que se observa no SUS,
ainda hoje, é que esta segue sendo muito restrita a grupos
organizados e politicamente ativos, o que tende a afastar os
cidadaos menos engajados. Se a priorizacao no Brasil ndo
estd gerando igualdade de acesso, é fundamental que os
atores envolvidos repensem esse aspecto e proponham es-
tratégias mitigadoras.

Meétodo de fixacdo dos precos de medicamentos e PCDT. O
método de fixacdo de precos utilizado no Brasil, com a apre-
sentacdo de informacgdes econémicas por parte da empresa na
etapa de registro, a andlise comparativa de eficacia terapéutica
entre 0 medicamento novo e os medicamentos ja existentes
no mercado para a mesma indicacéo, e a precificacdo baseada
em uma lista de paises de referéncia para o preco internacional,
é Unica na América Latina. E importante que as licoes aprendi-
das desta experiéncia, assim como seus resultados, sejam sis-
tematizadas e compartilhadas com outros pafses da regiao. Os
PCDT, instituidos pela Lei 12.401/2011, também sdo um avanco
importante, cujo potencial impacto no uso racional de medi-
camentos deve ser acompanhado e analisado. Também seria
importante que os PCDT incluissem outras tecnologias além de
medicamentos. Por exemplo, poderiam haver PCDT para o uso
de mamografias, indicando os casos que poderiam ser realiza-
dos por meio de mamagrafos convencionais e quais deveriam
ser realizados por mamagrafos digitais.

Robustez técnica
Fortalecimento da REBRATS. A REBRATS se constituiu como um

sistema de inteligéncia avaliativa em rede, que hoje conta
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com mais de 1.100 pesquisadores’™. Devido ao papel que a
REBRATS vem adquirindo no sistema de priorizacao, € muito
importante que o Ministério da Saude continue apoiando a
rede em seu crescimento e desenvolvimento, de forma que
se transforme em uma aliada na consolidacéo dos proces-
sos. Em um cenério de aumento da demanda da CONITEC, os
profissionais qualificados da rede também deveriam ser acio-
nados para apoiar atividades da Comissao, ou de outras areas
técnicas do Ministério da Saude vinculadas a priorizacéo, aos
moldes dos consultores ad hoc que trabalham com a ANVISA.
A Rede também possui um papel fundamental na padroni-
zacdo de métodos e na formacédo de recursos humanos e no
aumento do numero de pessoas com interesse e expertise
em ATS; nesse sentido, quanto mais apoio institucional hou-
ver para o desenvolvimento de cursos de ATS e de pds-gra-
duacdo nesta drea, maiores serdo 0s avangos na priorizacao
em saude. A REBRATS pode apoiar, inclusive, a sensibilizacdo
dos gestores estaduais e municipais de salde quanto a im-
portancia do desenvolvimento de estruturas locais de gestédo
de tecnologias em saude.

Critérios utilizados nas deliberacées. E muito importante
que os atores envolvidos na priorizacdo elaborem e validem
com a sociedade os critérios de incorporacédo de tecno-
logias que serdo utilizados no processo de deliberacdo, de
acordo com os valores considerados relevantes pela popu-
lacdo. Uma opcao neste sentido poderia ser o emprego de
uma metodologia ja validada de estratificacao de relevancia,
como o GRADE - Grades of Recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation —, ou outros que tenham sido
testados de maneira bem-sucedida em contextos similares
ao brasileiro. Também é fundamental que esses parametros,
além de quaisquer outros protocolos internos utilizados pela
Comisséo para guiar suas recomendacoes, sejam publicos e
reconhecidos por todos os atores, para garantir a legitimida-
de do processo.

Desempenho técnico da ANVISA. O trabalho realizado
pela ANVISA é complexo e demanda um elevado grau de
qualificacao e expertise profissional, para o qual é neces-
sario o desenvolvimento de competéncias especificas. O
desenvolvimento de estratégias para a capacitacao per-
manente dos técnicos da Agéncia para o exercicio de suas
funcoes é fundamental para fortalecer a autonomia, a
transparéncia e o desempenho da instituicao, assim como
para melhorar os processos de regulacdo (Silva e Soares
2009). A parceria com centros formadores, ntcleos de es-
tudo e redes de cooperagdo em investigacdao e pesquisa
é uma parte importante dessa estratégia, contribuindo
para garantir a continuidade e a sustentabilidade desses

75 Informacao disponivel em <http://www.reciis.icict.fiocruz.br/
index.php/reciis/article/view/1026/pdf_1026>. Acessado em
26 de fevereiro de 2016.
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esforcos. Intercambios com outras agéncias reguladoras
também contribuirdo para a aquisicdo de experiéncia e o
treinamento especializado em atividades de interesse da
instituicao.

Legitimidade

Marco normativo da priorizacgo. O marco normativo da prio-
rizacdo é robusto e contribui para garantir a ressonancia do
sistema. No entanto, a informacdo sobre os processos da
priorizacdo em saude ndo esta sistematizada em um Unico
documento, o que poderia facilitar o acesso e a compreen-
sao dos atores interessados acerca do funcionamento do sis-
tema. O Ministério da Saude poderia considerar a producao
de um documento técnico/operacional ou de um guia que
descreva as etapas do processo, incluindo os diferentes mé-
todos de selecédo de tecnologias, os estudos necessarios, as
diretrizes metodoldgicas, os mecanismos de participacao e
controle social e a legislagao pertinente, de forma consolida-
da, entre outros.

Desconhecimento dos processos por parte dos atores ex-
ternos. Dada a complexidade do sistema publico de saude
e a falta de conhecimento dos cidaddos, sdo necessarios
investimentos para informar a populacédo sobre o SUS e a
priorizacdo em saude, incluindo os profissionais de saude e
0s grupos de pacientes. Nesse sentido, o desenvolvimento
de estratégias para a comunicacao, a participacdo e o exer-
cicio do controle social deverd merecer a atencdo do Minis-
tério da Saude nos préoximos anos, incluindo a producao de
versdes simplificadas de documentos como a RENAME e a
RENASES; a criacédo de espacos para a escuta dos profissio-
nais da saude nos servicos; a promoc¢do do engajamento
dos usuarios nas atividades de priorizacdo e avaliacdo de
tecnologias (incluindo as oficinas de definicdo de priorida-
des); a popularizacdo de instrumentos como a consulta pu-
blica; e a participacdo nos Conselhos Municipais de Saude,
entre outras agoes.

Transparéncia

Socializagao de critérios, reunides e documentos relacionados a
priorizacdo. Decisdes de cobertura relativas a novas tecnolo-
gias e servicos inevitavelmente criam vencedores e perde-
dores. Por isso, a transparéncia dos processos usados para
informar essas decisdes é fundamental para assegurar justica
e legitimidade em tais decisdes. Nesse sentido, é importante
que o Ministério da Saude adote todas as medidas necessa-
rias para garantir a transparéncia, incluindo a publicagao dos
critérios utilizados pela CONITEC nas deliberacoes; a publica-
cdo das pautas das reunides da CONITEC, com antecedéncia,
e a abertura das reunides ao publico; e a publicacdo de todas
as atas de reunides no site da Comissao, com descricdes de-
talhadas das discussoes e dos processos decisorios.
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Anexo | - SIGLAS

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATS — Avaliacéo de Tecnologias em Saude

BNDES - Banco Nacional de Desenvolvimento

CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
CAP - Coeficiente de Adequacao de Preco

CATEME — Camara Técnica de Medicamentos

CCTI - Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude
CEPs — Comités de Etica em Pesquisa

CFM — Conselho Federal de Medicina

CIB — Comissoes Intergestores Bipartites

CIT — Comissao Intergestores Tripartite

CITEC - Comissao de Incorporacéao de
Tecnologias do Ministério da Saude

CMED - Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos
CNJ - Conselho Nacional de Justica

CNPq - Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico

CNS - Conselho Nacional de Saude
CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude

CONASEMS - Conselho Nacional das
Secretarias Municipais de Saude

CONEP - Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

CONITEC - Comisséo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

CONJUR/MS — Consultoria Juridica do Ministério da Saude
CTNBio — Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

DAF — Departamento de Assisténcia Farmacéutica

DDCM - Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamento

DECIT — Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude

DGITS - Departamento de Gestdo e Incorporacéo de Tecnologias
DOU - Diério Oficial da Unido

ESF — Estratégia de Saude da Familia

FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos

FAP — Fundagdes de Amparo/Apoio a Pesquisa

GEPEC - Geréncia de Medicamentos
Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos

GERAE - Geréncia de Avaliacdo Econémica de Novas Tecnologias

GGIMP - Geréncia-Geral de Inspecédo e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos

GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos
GT - Grupos de Trabalho

GT/ATS — Grupo Permanente de Trabalho em
Avaliacdo de Tecnologias em Saude

MCT - Ministério da Ciéncia e Tecnologia

MS — Ministério da Saude

NAT — Nucleo de Apoio Técnico

Notivisa — Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
NUREM - Ntcleo de Assessoramento Econémico em Regulagao
PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

PF — Preco de Fabrica

PMVG - Preco Mé&ximo de Venda ao Governo

PNCTIS - Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos em Satde

PNGTS - Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude
PNS - Plano Nacional de Saude

PPI - Programacéo Pactuada e Integrada

PPSUS — Programa Pesquisa para o SUS

OPM - Procedimentos, Medicamentos, Orteses/
Proteses e Materiais Especiais do SUS

REBRATS — Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
RENASES - Relacdo Nacional das Acdes e Servicos de Saude
RNPC — Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino
SAS - Secretaria de Atencdo a Saude

SCTIE - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
SECT - Secretarias Estaduais de Ciéncia e Tecnologia

SES — Secretaria Estadual de Saude

SISREBRATS - Sistema de Informagao da Rede
Brasileira de Avaliagcao de Tecnologias em Saude

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

SMS — Secretaria Municipal de Saude
SUS - Sistema Unico de Saude

TED — Testes e Exames Diagnosticos
VISA - Vigilancia Sanitéria Estadual
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Anexo Il - Organograma do Ministério da Saude do Brasil (2013)*
Orgéos colegiados
- Conselho Nacional de Saude (CNS)
Ministro da Saude | — 1« Conselho de Saude Suplementar
3 « Comissao Nacional de Incorporacao
3 de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Assessoria 1
juridica ‘ ;
| Secretaria
f executiva
Corregedoria- |
-geral ;
Secretaria de Secretaria de Secretaria de 1 Secretaria Secretaria Secretaria
Atencédo a Gestao do Vigilancia em ‘ de Gestéo de Ciéncia, Especial de
Saude (SAS) Trabalho e da Saude (SVS) ' Estratégica e Tecnologia Saude Indigena
Educacdo em w Participativa e [nsumos (SESAI)
Saude (SGTES) ' (SGEP) Estratégicos
3 (SCTIE)
Fundagées publicas: Autarquias: Sociedades de economia mista:
- Fundacdo Nacional de Satde (FUNASA) | |-+ Agéncia Nacional de Vigilancia - Hospital N. S. da Conceigao S/A
« Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) Sanitéria (Anvisa) - Hospital Fémina S/A
- Agéncia Nacional de Saude - Hospital Cristo Redentor S/A
Suplementar (ANS)
* Decreto 8.065/2013.
Anexo lll - Linha do tempo do sistema de priorizacdo em saude
Aprovacao da DECIT se torna membro
Politica Nacional de da International
Ciéncia, Tecnologia Network of Agencies
e lnovagédo em for Health Technology
Saude (PNCTIS) Assessment (INAHTA)
| Conferéncia Criagao do || Conferéncia Realizacdo do Aprovagao da Criagdo da
Nacional de Ciéncia Departamento Nacional de Ciéncia Il Semindrio Politica Nacional Comisséo Nacional
e Tecnologia de Ciéncia e e Tecnologia Internacional de Gestdo de de Incorporacdo
em Saude Tecnologia do em Saude de Gestéo de Tecnologias em de Tecnologias no
Ministério da Tecnologias Saude (PNGTS) Sistema Unico de
Saude (DECIT) em Saude Satde (CONITEC)
| | |
‘ 1994 ‘ 1999 ‘ 2000 ‘ 2003 ‘ 2004 ‘ 2005 ‘ 2006 ‘ 2008 ‘ 2009 ‘ 2010 ‘ 2011 ‘ 2013 ‘
Criagéo da Criagdo da Realizagédo do Criagdo da Rede Realizagéo do Criagdo do
Agéncia Nacional Secretaria | Seminério Brasileira de |l Seminario Departamento
de Vigilancia de Ciéncia e Internacional Avaliagao de Internacional de Gestdo e
Sanitéria (ANVISA) Tecnologia (SCTIE) de Gestao de Tecnologias em de Gestdo de Incorporacédo de
Tecnologias Saude (REBRATS) Tecnologias Tecnologias (DGITS)
Criacao da Camara em Saude em Saude
de Regulagdo
do Mercado de
Medicamentos Criagdo da
(CMED) Comissao para
Incorporacao
Criacdo do de Tecnologias
Conselho de no Ministério da
Ciéncia, Tecnologia Saude (CITEC)
e Inovagao em
Saude (CCTI)
Criagao do Grupo
Permanente
de Trabalho de
Avaliagcdo de
Tecnologias em
Saude (GT/ATS)
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Anexo IV - Legislacdo

LEI'No 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973, que dispde sobre
o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976, que dispde sobre
a vigilancia sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e d& outras providéncias.

PORTARIA Ne 3.916/GM/MS, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998,
que aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

LEI N° 9,782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d& outras providéncias.

PORTARIA N 1418, DE 24 DE JULHO DE 2003,
que institui o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude do Ministério da Saude.

Lei No 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003, que institui a
Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos.

Resolucédo 338/CNS/MS, de 06 DE MAIO DE 2004, que
aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Resolucdo CMED ne 2, de 5 de marco de 2004 (alterada
pela Resolugdo CMED ne° 4, de 15 de junho de 2005

e pela Resolucdo CMED n° 4, de 18 de dezembro de
2006), estabelece os critérios para definicado de precos
de produtos novos e novas apresentagoes

PORTARIA N° 2.510, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2005, que
institui a Comissao para elaboracdo de proposta de
Politica de Gestao Tecnoldgica, no ambito do Sistema
Unico de Saude, e o produto por ela elaborado.

PORTARIA N° 152, DE 19 DE JANEIRO DE 2006, que
institui o fluxo para incorporacdo de tecnologias
no ambito do Sistema Unico de Saude.

PORTARIA Ne 3.323, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2006, institui
a comissao para incorporagdo de tecnologias no ambito
do Sistema Unico de Saude e da Saude Suplementar.

PORTARIA Ne 204, DE 29 DE JANEIRO DE 2007, que regulamenta
o financiamento e a transferéncia dos recursos federais

para as agoes e os servicos de saude, na forma de blocos de
financiamento, com o respectivo monitoramento e controle.

PORTARIA N° 321, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2007, que institui a
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais — OPM do Sistema Unico de Saude — SUS.

Portaria/GM Ne 2.587, DE 30 DE OUTUBRO DE 2008,

que dispde sobre a Comissao de Incorporacao de
Tecnologias do Ministério da Saude e vincula sua gestéo a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

PORTARIA N 2.690, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2009, que
institui, no &mbito do Sistema Unico de Salde, a Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude.

Resolucédo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC Ne 55, DE 16
DE DEZEMBRO DE 2010, que dispde sobre o registro de produtos
bioldgicos novos e produtos bioldgicos e da outras providéncias.

LEI N° 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011, que altera a Lei

n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em
saude no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Decreto N° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que
dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS e sobre o processo administrativo
para incorporacgao, excluséo e alteragéo de tecnologias
em saude pelo SUS e d& outras providéncias.

DECRETO Ne 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta
a Lei no. 8080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
organizagao do SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a
saude e a articulagdo interfederativa, e d& outras providéncias.

PORTARIA N° 2,915, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011, que institui a
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS).

PORTARIA N° 2.009/2012, que aprova o Regimento
Interno da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sisterna Unico de Satude (CONITEC).

Portaria n° 841, de 2 de maio de 2012, que
estabelece a Relacdo Nacional de A¢des e Servicos
de Saude — RENASES no ambito do SUS.

Portaria n° 533, de 28 de marco de 2012, que estabelece o
elenco de medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME no ambito do SUS.

RESOLUGAO Ne 1/CIT, DE 17 DE JANEIRO DE 2012, que estabelece
as diretrizes nacionais da RENAME no ambito do SUS.

DECRETO Ne° 8.065/2013, que aprova a Estrutura
Regimental e 0 Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comissédo e das Funcdes Gratificadas do Ministério
da Saude e remaneja cargos em comissao.

DECRETO Ne 8.077/2013, que regulamenta as condi¢des para
o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

PORTARIA Ne 1554 de 30 de julho de 2013, que dispoe
sobre as regras de financiamento e execugao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA = RDC Ne 9, DE 20
DE FEVEREIRO DE 2015, que dispde sobre o regulamento para
a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
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