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Priorizacdo de tecnologias em saude: o caso brasileiro

Esta nota técnica € uma adaptacao do capitulo referente ao Brasil no livro “Passo a
passo da priorizagdo em saude: como se articulam os processos no México, no Brasil e
na Colémbia”.

Denizar Vianna Araujo, Marcella de Souza Cruz Distrutti e Flavia Tavares Silva Elias

Resumo

Hoje em dia, os governos enfrentam brechas cada vez maiores entre as necessidades de saude
da populacdo e os recursos disponiveis para financiar a saude. Isto acontece por diversos
motivos, incluindo a transicdo demografica e epidemioldgica, os avangos tecnolégicos, a oferta
continua e crescente de novos tratamentos médicos, 0 aumento da expectativa da populagdo

em relacdo aos seus direitos e, em paises como o Brasil —em que o direito universal a saude é

garantido constitucionalmente — a judicializacdo da saude. Neste contexto, 0s mecanismos de
priorizacao explicita em saude ganham cada vez mais forga. Segundo Michael Rawlins, nenhum
pais do mundo possui 0s recursos necessarios para financiar todas as tecnologias disponiveis
para todos os cidaddos com os maximos padrdes de qualidade (2010); por este motivo, 0s paises
precisam definir critérios técnicos, regras e processos sistematicos, explicitos e transparentes
para apoiar os processos de decisdo de cobertura. Este conjunto de critérios, regras e processos
recebe o nome de priorizacdo de tecnologias em saude.

Esta nota técnica analisa o sistema de priorizacdo de tecnologias em saude no Brasil, com o
objetivo de avaliar seu desempenho e identificar oportunidades de melhora nos processos de
deciséo de cobertura e alocagdo de recursos publicos em saude. Esta andlise esta baseada em
um marco conceitual desenvolvido pela rede de conhecimento CRITERIA: Priorizacéo e Planos
de Beneficio de Saude, do Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), que propde um
enfoque sistémico para a priorizacdo em saude.

Classificagéo JEL: 11, 114, 118, H51

Palavras-chave: priorizacado, priorizagdo do gasto, gasto em saude, gasto publico, tecnologias
em saude, avaliac@o de tecnologias em saude, SUS, saude no Brasil, judicializacdo, RENAME,
RENASES, CONITEC.
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Introducdao

A priorizagdo em saude, por meio de mecanismos explicitos, € um conceito relativamente novo
gue comecou a ser discutido na década de 80. Nasce da necessidade dos governos de definir
guais tecnologias deveriam ser financiadas com os recursos publicos disponiveis, de modo a
beneficiar o maior nimero possivel de pessoas (Giedion, Mufioz e Avila 2012). A priorizagéo
explicita pode ser definida como uma estratégia de apoio as decisdes de cobertura de forma
sistematica, técnica e transparente, envolvendo todas as partes interessadas e levando em
consideracdo os valores da sociedade (Sourdis et al. 2012). O termo “explicito” se refere a
existéncia de processos e critérios para a selecdo das tecnologias que serdo ofertadas a
populacdo, em contraponto ao conceito de priorizagdo “implicita”, em que as decisbes de
cobertura ocorrem por meio de listas de espera, negacao de servicos nos pontos de atencédo ou
pagamentos diretos, entre outros (Giedion, Mufioz e Avila 2012).

Hoje em dia, frente a tendéncia de envelhecimento da populacdo observada na maior parte dos
paises, o aumento da prevaléncia das doengas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), as
inovacdes tecnoldgicas na area da saude e 0 aumento da expectativa dos usuarios em relagéo
aos seus direitos, as pressoées financeiras sobre os sistemas de salde sdo crescentes. Neste
contexto, as discussfes em relacdo a priorizagdo em saude ganham cada vez mais destaque.

No Brasil a situacao nao é diferente. Entre 2000 e 2014, o gasto publico em saude no pais passou
de R$34 para R$215 bilhGes, o equivalente a 3,9% do PIB em 2014 (2,95% em 2000)!. O gasto
publico com medicamentos para o consumo? subiu de R$3,8 em 2005 para R$8,5 bilhdes em
20133, aumentos significativos que devem continuar crescendo nos préximos anos, devido a
transicdo demogréafica e epidemioldgica, aliada ao crescimento exponencial das inovacdes
tecnolégicas®. O envelhecimento da populacédo devera contribuir com o aumento da carga de
doencas, em especial as DCNT, com um impacto esperado no incremento dos gastos®. Estima-
se que em 2050 as pessoas com mais de 65 anos representem 22,71% da populagéo, versus
6,5% em 2008 (Brasil 2008a). Por esses motivos, fortalecer os processos de priorizagdo em
salde e, em consequéncia, do gasto publico em salde, é fundamental para garantir a eficiéncia,
a equidade e a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS) nos préoximos anos.

A priorizagdo em saude comecgou a ser discutida no Brasil nos anos 90, a partir de um debate
mais amplo sobre ciéncia e tecnologia no ambito do SUS. Em 1994, na | Conferéncia Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Saude, foi defendida a formulagdo de uma politica publica setorial
para a saude (Brasil 1994). A realizacdo desta tarefa dependia da inclusdo de uma area técnica
dedicada ao tema no organograma do Ministério da Saude, , o que se tornou realidade em 2000,
com a estruturagdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) (Andrade e Carvalho
2014). Em 2003, o DECIT instituiu o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(CCTI), com a atribuicdo de “definir diretrizes e promover a avaliacdo tecnoldgica visando a
incorporacdo de novos produtos e processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos

! Dados do Sistema de InformagGes sobre Orgamentos Publicos em Saude (SIOPS/Ministério da Satde).

2 Medicamentos dispensados a populag&o, ou seja, excluindo-se medicamentos utilizados na prestag&o assistencial nos servigos de satde.
8 Contas satélite de Sadde: Brasil 2005 — 2007; Brasil 2007 — 2009; e Brasil 2010 — 2013.

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

5 Em 2007, por exemplo, 12,7% das hospitalizages néo relacionadas a gestacdes e 27,4% das internagdes de individuos com 60 anos
ou mais foram causadas por doencgas do aparelho circulatério (Brasil 2011a).
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servicos no ambito do SUS” (Brasil 2009, pag. 17). Uma das primeiras iniciativas do CCTI foi a
criacdo do Grupo Permanente de Trabalho em Avaliacdo de Tecnologias em Saude (GT/ATS)
para desenvolver estudos de avaliacao de tecnologias em saude (ATS) (Brasil 2010a).

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

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

Esta nota técnica sobre a priorizagdo em saulde analisa o sistema de priorizagdo de tecnologias
em saulde no Brasil, com o objetivo de avaliar seu desempenho e identificar oportunidades de
melhora nos processos de decisédo de cobertura e alocacdo de recursos publicos em saude. Esta
nota € uma adaptacéo do capitulo referente ao Brasil no livro “Passo a passo da priorizagdo em
saude: como se articulam os processos no México, no Brasil e na Colédmbia”, publicado pelo
Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID) em 2017. O livro faz parte da rede de
conhecimento CRITERIA: Priorizag&o e Planos de Beneficio de Saude, constituida pelo BID em
2011 com o objetivo de colaborar com os paises da América Latina e do Caribe na construcdo
da evidéncia e da institucionalidade necessérias para decidir quais servigos e tecnologias devem
ser financiados com recursos publicos.

A producgédo de conhecimento a partir das experiéncias de politicas publicas dos paises é um eixo
fundamental do trabalho desenvolvido pela rede CRITERIA. Neste contexto, a rede prop6s um
marco conceitual para a analise dos sistemas de priorizacdo dos paises da regido. Este
referencial teorico, elaborado a partir de uma avaliacdo dos sistemas de priorizagcao de distintos
paises, propfe que esta estratégia possua um enfoque sistémico. Para Sourdis et al., um
“sistema” se refere a um conjunto de partes que interagem e formam uma unidade maior (2012).
Neste sentido, pensar a priorizacdo como um sistema permite identificar as partes, compreender
as inter-relacdes entre elas e observar como esta dindmica determina o resultado final: a
definicdo das tecnologias sanitarias que serdo cobertas com recursos publicos, e sob quais
condicbes. As partes incluem as instituicbes e os atores envolvidos na priorizagdo, com suas
diferentes fungdes, enquanto as inter-relagdes compreendem a forma como eles se articulam e
coordenam o trabalho.

O estudo da priorizagdo em outros paises revelou que os sistemas de priorizagdo, em geral,
estdo organizados em diferentes processos, como se pode observar na Tabela 1 abaixo.



Tabela 1. Principais processos de um sistema de priorizagao em saude

Nome do processo Descricéo

1. Aprovacéo para | Autorizar a comercializacdo de um produto em um pais ou jurisdicdo
comercializacdo | determinada, com base em avaliagGes de seguranca e qualidade, entre

outras.
2. Selegéo para Definir quais tecnologias serdo avaliadas, com base em critérios
avaliacéo previamente definidos (em geral, seria inviavel para um pais 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. Deliberacéo Reunir as opiniBes 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 avaliagdo das tecnologias.

5. Deciséo Decidir quais tecnologias serdo cobertas pelo sistema de salude, em que
condicdes e para quem, cuidando para que as decisbes estejam em
sintonia com a politica sanitaria e ndo afetem a sustentabilidade do

sistema.
6. Apelacéo ou Proporcionar aos atores que nao concordem com os resultados da
recurso deciséo a oportunidade de se manifestarem antes da finalizacéo do
processo.
7. Monitoramento | Avaliar o cumprimento dos processos e os resultados da priorizagéo.
e avaliacdo
Processos transversais
8. Gestéo da Definir a informacéo e os sistemas de informacéo que seréo utilizados,
informacao de forma sistematica, nos processos da priorizacao.
9. Gestao da Definir os canais de comunicacéo, a periodicidade e os conteddos

comunicacdo e | minimos que devem ser compartilhados com os atores envolvidos e/ou
dos grupos de interessados no sistema de priorizagdo. Gerenciar a participacdo dos
interesse distintos grupos de interesse.

Fonte: Sourdis et al. 2012 e Galan-Sarmiento et al. 2014.

Para que o sistema de priorizagdo funcione adequadamente, é importante que existam, no
interior de cada processo e entre 0s processos, regras coerentes e bem definidas, organizacao
e coordenacdo, parametros técnicos robustos, mecanismos inclusivos para garantir a
participacao dos interessados, espacos para a discussao e 0 consenso e transparéncia. Também
é fundamental que todo o sistema esteja orientado ao cumprimento de um objetivo comum
(Sourdis et al. 2012).



Objetivos e metodologia

Esse estudo analisa o sistema de priorizacdo de tecnologias em saude do Brasil, com base no
marco conceitual desenvolvido pelo BID. Esta analise inclui o mapeamento das instituicdes
envolvidas em cada um dos processos da priorizacdo (apresentados na Tabela 1), incluindo uma
descricéo de suas funcdes e responsabilidades; e uma avaliacdo dos resultados alcancados pelo
sistema em cinco areas consideradas relevantes para o bom desempenho de um sistema de
priorizacdo, de acordo com o marco conceitual do BID: coeréncia, eficacia e eficiéncia, robustez
técnica, legitimidade e transparéncia. A avaliagdo também identificou oportunidades de melhora
em cada uma dessas areas e realizou recomendacdes aos formuladores de politicas publicas
em saude.

Diversas fontes de informacé&o foram utilizadas nesse estudo, entre as quais destacam-se:

¢ Bibliografia nacional e internacional sobre o tema da priorizacdo em saude;

e Leis e normas brasileiras;

o Bibliografia cinzenta de entidades e atores envolvidos nos processos da priorizagcdo em
saude no Brasil, como documentos de politica publica e paginas-web institucionais; e

o Entrevistas semiestruturadas com atores-chave.

A andlise documental apoiou 0 mapeamento das instituicdes envolvidas e a descricdo de suas
funcbes e responsabilidades. As entrevistas foram essenciais para a formulagdo da segéo
analitica, em conjunto com o exame dos marcos legal e institucional. No total, foram realizadas
22 entrevistas, conforme detalhado na Tabela 2 abaixo®. Os questionarios incluiram questdes
referentes as funcdes de cada instancia (a partir da informacao identificada na analise
documental), a identificagdo das principais caracteristicas do sistema de priorizagdo com enfoque
sistémico, a andlise dos processos adotados no Brasil, incluindo pontos positivos e limitagdes, e
a proposicao de recomendacdes para fortalecer os processos de priorizagcao de tecnologias em
saude no SUS.

Tabela 2. Perfil dos entrevistados segundo categorias selecionadas

Tipo de atuacgéo
institucional
Categorias Direta’ Rede
colaborativa®

Instituic@o de vinculo

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)
Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS)

Secretaria de Atencdo a Saude (SAS)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

= NN N

6 As entrevistas foram realizadas entre 10 de outubro e 10 de novembro de 2013. Originalmente estavam previstas 39 entrevistas, mas,
por limitagdes 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 implementacdo no SUS”, promovida pelo Instituto Nacional de Cardiologia do Ministério da Satde em 10 e
11 de outubro de 2013.

7 Integrante do governo.

8 Integrante da REBRATS ou da Rede Sentinela.



Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS)
Conselho Nacional de Secretarios de Salde (CONASS)

Secretaria Estadual de Saude (SES)
Instituicdes de Ensino e Pesquisa

Tempo de atuacéao
Até 2 anos

De 3 a5 anos
Acima de 5 anos
Sem informacéao

N B Bb

Etapas nas quais atuam

Aprovacéo para comercializacédo
Selec¢édo para avaliagédo

Avaliagéo

Deliberagéo

Monitoramento e avaliag&o

Gestéo da informacéo

Comunicacdo com grupos de interesse

A A O ©

N W R N b

Estrutura

Este documento esta estruturado em quatro capitulos. O Capitulo 1 descreve a organizacdo e o
funcionamento do SUS, principalmente em relagdo aos aspectos mais importantes para a
compreensdo do sistema de priorizagcdo. O Capitulo 2 descreve o marco legal e o marco
institucional da priorizacdo em saude no Brasil, incluindo um mapeamento dos atores e das
instituicdes envolvidas, e também, incluindo funcdes e responsabilidades. O Capitulo 3 realiza
uma analise critica da priorizagéo, levando em consideragdo as dindmicas no interior e entre
cada processo e critérios para a avaliacdo do desempenho do sistema, do ponto de vista
sistémico. Finalmente, o Capitulo 4 inclui recomendac¢des e conclusdes, com base na discusséo

ocorrida na secao anterior.



1. O Sistema Unico de Saude — principais conceitos para a priorizagdo em salde

O Sistema Unico de Saude (SUS) do Brasil, instituido pela Constituicdo Federal de 1988°, é
publico, universal e gratuito. Cerca de 72% da populacao depende essencialmente das acdes e
dos servicos de saude!® do SUS (essas pessoas também podem utilizar o setor privado por meio
de gastos privados diretos). Todas as acdes e servicos de saude sédo ofertados aos usuarios de
maneira gratuita, incluindo os medicamentos ambulatoriais e hospitalares!. O restante da
populagdo (27,9%) possui planos de seguro privados de salide, em carater suplementar!2, No
entanto, este grupo também é beneficiado pelas a¢des e servicos de saude coletivos do SUS.
Além disso, quando os planos de seguro privados de saude ndo cobrem medicamentos de alto
custo e procedimentos de alta complexidade, muitos desses pacientes recorrem ao SUS.

Governanca e gestéo

A gestado do SUS é realizada de maneira tripartite pelas trés esferas de governo (federal, estadual
e municipal), em linha com o principio da descentralizagéo e respeitando o carater federativo do

pais. O Ministério da Saude é responséavel pela formulacdo da politica sanitaria nacional —

incluindo o planejamento estratégico do SUS — e por acompanhar, controlar e avaliar as acdes
e os servicos de saude (o organograma da instituicdo esta no Anexo Il). As 27 Secretarias
Estaduais de Saude (SES)*® sdo responsaveis por coordenar o processo de implantacédo do SUS
em cada Estado, incluindo apoio técnico e financeiro aos municipios. A responsabilidade principal
pela prestacdo de servigos é competéncia das 5.571 Secretarias Municipais de Saude (SMS). A
maior parte das decisdes é negociada e consensuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
na qual participam as trés esferas de governo, ou nas Comissoes Intergestores Bipartites (CIB),
nas quais participam estados e municipios4.

Outro principio muito importante do SUS é a participagéo social, que “se concretiza por meio de
Conferéncias de Saude e pelos Conselhos de Saude” (Brasil 2003, pag. 21). As Conferéncias de
Salde sdo realizadas a cada quatro anos com a participacdo de representantes de distintos
segmentos da sociedade, “com o objetivo de avaliar a situagao de saude e propor as diretrizes
para a formulacao das politicas de salude nos niveis correspondentes. Essas conferéncias se
realizam em um processo ascendente desde Conferéncias Municipais de Saude, passando por

9 Segundo o Art. 196 da Constituig3o, a salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante o acesso universal e igualitario as
acOes e servicos de saude. As acOes e servicos publicos de sadde integram uma rede regionalizada e hierarquizada, organizada de acordo
com as diretrizes de descentralizagdo, atendimento integral e participagéo da sociedade (Art. 198).

10 As acdes e os servicos de salde incluem atividades de promogao, prevencao, atenc&o e recuperagio da salde, além de atividades de
vigilancia, regulacéo de produtos e servigos, educagéo continuada, pesquisa, inovacgéo e producdo de insumos estratégicos, entre outras.
11 Apesar da oferta gratuita, os gastos privados diretos da populagdo sdo altos, em especial com medicamentos. Entre os fatores que
explicam os elevados gastos com medicamentos estdo a falta de medicamentos nas unidades de salde (quando o/a paciente os
necessitam), a utilizag&o de medicamentos que néo estéo na lista do SUS (RENAME) e a automedicacg&o, entre outros (Gragnolati et al.
2013).

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

13 Incluindo a SES do Distrito Federal.

14 A CIT é uma instancia de articulag&o e pactuagdo nacional conformada por 15 membros: cinco indicados pelo Ministério da Saude,
cinco pelo Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (CONASS) e cinco pelo Conselho Nacional das Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS). A representacédo de estados e municipios é regional, sendo um representante para cada uma
das cinco regides do pais. As decisdes sdo tomadas por consenso (Brasil 2009, pag. 81). As CIB sdo espacos estaduais de
articulagdo e pactuagao politica que visam orientar, regulamentar e avaliar a descentralizagéo das a¢8es de saude. Sdo constituidas
por representantes do governo estadual e dos secretarios municipais de satde (Conselho de Secretarias Municipais de Saude —
COSEMS). Os secretarios municipais de saude, por meio de seus espagos de representacdo, debatem entre si os temas estratégicos,
antes de apresentar suas posi¢es na CIB (Brasil 2009, pag. 82).
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uma Conferéncia Estadual de Salde em cada Estado e culminando em uma Conferéncia
Nacional de Saude” (Brasil 2003, pag. 21).

Os Conselhos Nacional, Estaduais e Municipais de Saude reunem, em cada esfera,
representantes do governo, prestadores de servi¢cos, trabalhadores da salde e usuarios. Os
Conselhos participam da discussdo das politicas de saude, aprovam 0s projetos que seréo
encaminhados ao Legislativo, acompanham a execucdo das ac¢des e dos servicos de saude e
fiscalizam o uso dos recursos publicos.

Financiamento

O financiamento do SUS também é tripartite, com os recursos federais provendo de impostos e
contribuicbes sociais e 0s estaduais e municipais provendo de transferéncias do nivel central e
de tributos locais. Em 2012, foram definidos percentuais minimos de aplicacdo de recursos na
salude?’®, por esfera do governo: 15% dos recursos publicos municipais, 12% dos recursos
publicos estaduais e, no @mbito nacional, o valor aplicado no ano orgamentario anterior ajustado
pela variagdo nominal do PIB (Brasil 2015c). O governo federal prové cerca de 43% dos recursos,
enquanto 0s governos estaduais e municipais proveem o restante (27% e 30%,
respectivamente)?®.

A alocacéo de recursos do Ministério da Saude para as SES e SMS se produz por meio de seis
blocos de financiamento: (i) atencdo basica; (i) atencdo de média e alta complexidade,
ambulatorial e hospitalar; (iii) vigilancia em saude; (iv) assisténcia farmacéutica; (v) gestdo do
SUS; e (vi) investimentos (Portaria MS/GM 204/2007). Em cada bloco, os fundos séo transferidos
para estados e municipios com base em diferentes formulas, incluindo um valor per capita na
atencdo basica e pagamentos por procedimentos na atencdo especializada. Em estados e
municipios a alocagéo de recursos é baseada em prioridades definidas nos planos estaduais e
municipais de saude e na Programacéo Geral das Acdes e Servicos de Saude (PGASS)Y'.

No bloco de assisténcia farmacéutica existem trés componentes — basico'®, especializado'® e
estratégico. A Tabela 3 abaixo mostra a responsabilidade de cada ente federado na aquisicao,
no financiamento e na dispensa¢édo dos medicamentos pertencentes a cada categoria:

15 Através da regulamentagdo da Emenda Constitucional 29 pela Lei Complementar 141/2012 e pelo Decreto 7.827/2012.

16 Dados SIOPS.

170 PGASS ¢ um instrumento de planejamento pelo qual os gestores definem e quantificam, fisica e financeiramente, as agées e os
servicos de salde a serem desenvolvidos para a populagdo de seu territério (Distrutti 2012, Brasil 2013).

18 portaria GM/MS 1.555/2013.

19 Portaria GM/MS 1.554/2013 e Portaria GM/MS 1.996/2013.



Tabela 3. Componentes da assisténcia farmacéutica e responsabilidades de cada ente federado

OIS 62 Dispensaca
Componentes Tipo de medicamento Aquisicao financiamen P o &
to
. Descentralizada
Medicamentos e L N
. . (&mbito Tripartite
insumos farmacéuticos L
municipal) (federal, -
para 0s agravos : Municipal
. ~ ou centralizada estadual
L prioritarios da atencéo A o
Basico basi (&mbito estadual | e municipal)
asica .
ou regional)
Medicamentos para .
: ; . Centralizada no .
diabetes (insulina) e L Federal Municipal
) . ambito federal
métodos contraceptivos
Medicamentos e
insumos para doengas
. . de peri e_:ndemli:o,_ Centralizada no Estadual ou
Estratégico impacto socioecondmico P Federal L
ambito federal municipal
Ou que acometem
populacdes
vulneraveis?°
Grupo 1A - Estadual
medicamentos para
. (pode ser
tratamentos complexos Centralizada no o
P, Federal municipal
/de alto custo/segunda ambito federal
S se pactuado
ou terceira linha de
na CIB)
tratamento
Especializado Grupo 1B- Centralizada no Estadual
; medicamentos para A
(medicamentos | ambito estadual (pode ser
ambulatoriais tratamentos complexos (pode ser federal Federal municipal
; /de alto custo/segunda '
para as linhas - se pactuado se pactuado
de cuidado ou terceira linha na CIT) na CIB)
garantindo’ de tratamento
uma atengao medicG:;#]F:aomzo; ara (EZ?S :er
integral)?! P Centralizada no pode
tratamentos de menor Ao Estadual municipal
. ambito estadual
complexidade /segunda se pactuado
linha de tratamento na CIB)
. Descentralizada Tripartite
Grupo 3 — demais AL (federal, -
. 2 no ambito Municipal
medicamentos - estadual
municipal o
e municipal)

Fonte: Elaboragao prépria com base na normativa do Ministério da Saude.

O gasto publico em saude no Brasil (3,6% do PIB em 2013) é semelhante ao gasto de outros
paises latino-americanos, como o Chile (3,4% do PIB), mas esta abaixo da média dos paises da
OCDE (6,7%). O setor publico € responsavel por cerca de 46% do gasto total em saude,
enquanto o privado é responsavel por 54% (Gragnolati et al 2013; dados de 2009). Destes, cerca

20 Tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doenca de chagas, cdlera, esquistossomose, , filariose, meningite, oncocercose, peste,
tracoma, micoses sistémicas (e outras doencas decorrentes e perpetuadoras da pobreza), medicamentos para influenza, HIV/AIDS,
doencas hematol6gicas, tabagismo e deficiéncias nutricionais, além de vacinas, soros e imunoglobulinas.

21 As linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satde.

22 Compdem parte do elenco do componente basico; referem-se principalmente aos medicamentos da primeira linha de cuidado definidas
nos PCDT.
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de 30% séo referentes a gastos privados diretos e o restante corresponde a gastos com planos
privados de saude (ibid).

Priorizacdo em saude

A priorizagdo em saude é definida como o processo de avaliagdo de quais tecnologias, entre
todas as demandas de incorporacdo, maximizardo os beneficios de salde a serem obtidos com
os recursos disponiveis. E um conceito relativamente novo no Brasil, que comecou a ser
discutido e analisado com maior énfase a partir do ano 2000. Em 2011 a Lei 12.401 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 eficicia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade. A lei atribuiu a responsabilidade pela incorporacéo, exclusdo ou alteragédo de
medicamentos, produtos e procedimentos ofertados pelo SUS?3, bem como a constituicdo ou a
alteracdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?*, ao Ministério da Saude,
com o apoio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias em Saude (CONITEC). A
lei definiu que a dispensac¢éo dos medicamentos e produtos deveria ocorrer com base na relagdo
de medicamentos instituida pelo gestor federal do SUS — a Rela¢do Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)?. No caso de procedimentos, a normativa também estabeleceu que os
mesmos devessem constar na Relagéo Nacional das Acdes e Servigos de Saude (RENASES)?.

A RENAME e a RENASES séo listas positivas que definem na esfera nacional os medicamentos,
os produtos e os procedimentos que devem ser ofertados a populagéo pelo sistema publico de
saiude?’. A diferenca da experiéncia anterior, essas listas integraram procedimentos e
medicamentos definidos e inseridos nas a¢des programéaticas do SUS. Os gestores do SUS, nos
trés niveis de gestao, pactuam a responsabilidade pelo fornecimento destas tecnologias na CIT,
de acordo com as regras de financiamento do sistema. O Ministério da Saude consolida e publica
as atualizacfes dessas listas a cada dois anos. No entanto, estas listas ndo sdo exaustivas;

2 A Lei definiu produtos como orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos, e procedimentos como todo procedimento
terapéutico ofertado em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, realizados no territério nacional por servi¢o proprio do SUS, conveniado
ou contratado.

24 Documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com o0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0os mecanismos de controle clinico; e o
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 evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha (Lei 12.401/2011).

2 A RENAME “compreende a selegéo e a padronizagéo de medicamentos indicados para o atendimento de doengas ou de agravos no
ambito do SUS” (Decreto 7.508/2011, art. 25). Regulamentada pela Portaria MS/GM 533/2012.

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

27 Listas oficiais de medicamentos existem no Brasil desde 1964; em 1975, a lista recebeu a denominag&o 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 agdes no ambito da Assisténcia Farmacéutica” (Brasil 2014, pag. 7). Em 2011, com a
Lei 12.401, foi definido que a incorporagéo, exclusdo ou alteracdo 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, Préteses e Medicamentos - OPM
do SUS. Na normativa foi definido que as alterag¢des, incluses 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 Salde. A primeira RENASES, publicada em
2012, constituiu uma somatéria de todas as acées 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 12.401 definiu que a incorporacgao, excluséo ou alteragédo
de itens na RENAME seria realizada pelo Ministério da Saude, assessorado pela CONITEC.
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devido as diferengas regionais no perfil epidemiolégico da populacéo (Vieira e Zucchi 2007) e ao
grau de autonomia financeira e de gestdo de estados e municipios, os mesmos podem adotar
relagcbes complementares de medicamentos, produtos e procedimentos (Decreto 7.508/2011).

No caso da RENAME, a prépria Lei 12.401/2011 define que a dispensacdo de medicamentos
nos ambitos estadual e municipal sera realizada, de forma suplementar, com base nas relacées
de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais e municipais, pactuadas nas CIB e nos
Conselhos Municipais de Saude, respectivamente. O que a Lei ndo define é a necessidade
destes medicamentos adicionados as listas de estados e municipios serem avaliados pela
CONITEC; desta forma, os entes subnacionais podem adotar critérios e arranjos institucionais
préprios para definir as relagdes estaduais e municipais de medicamentos?8,

De acordo com Santos, o Decreto 7.508/2011, em seu art. 25 e 28, “cuidou da RENAME e impbs
algumas exigéncias para o acesso a medicamentos no SUS, que sdo cumulativos: a) estar o
cidadao assistido no SUS; b) ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude do SUS;
c) estar a prescricdo em conformidade com a RENAME (e suas expressdes subnacionais?) e os
PCDT,; e d) ter sido dispensado nas unidades de saude do SUS” (2011, pag. 7). A normativa
estabeleceu duas excecdes a esta regra. A primeira diz respeito aos medicamentos “que os entes
federativos, por razdes de saude publica, queiram tornar aberto o acesso, independentemente
de o cidadao estar em tratamento no SUS, como acontece com os de hipertenséo, diabetes e
AIDS” (Santos 2011, pag. 7). A segunda excecgdo se refere aos medicamentos de caréater
especializado, “que podem ser prescritos por médicos que nao pertencem aos quadros do SUS
ante a auséncia de especialistas no préprio servico publico de saude. Nesse caso, a receita
privada podera ser admitida pelos profissionais de satide do SUS™P,

No caso da RENASES, a Portaria MS/GM 841/2012 estabelece que os estados e 0s municipios
devem submeter a CONITEC os pedidos de incorporacao e alteracdo de tecnologias em saude
para complementar a lista nos &mbitos estadual ou municipal. No entanto, a evidéncia anedética
disponivel indica que muitas SES e SMS incorporam procedimentos diretamente e néo
compartilham esse processo decisorio com a CONITEC; como nestes casos ndo ha contrapartida
financeira do gestor federal, estados e municipios ndo séo incentivados a envolver a Comisséao.

2 pPor exemplo, no Municipio de S&o Paulo, a Portaria SMS.G 2.748/2002 instituiu uma Comissdo Farmacoterapéutica na Secretaria
Municipal de Saude, composta por diversos profissionais, para estabelecer a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME).
Segundo a Portaria, a elaboragcdo da REMUME tera como referéncia a Gltima lista de medicamentos essenciais da OMS, a RENAME
(nacional), os protocolos de tratamento publicados pelo Ministério da Salde e entidades cientifico-profissionais nacionais e internacionais,
e os diversos trabalhos de revisédo da farmacoterapia baseada em evidéncia, publicados por instituicdes e centros de reconhecida
competéncia e pela colaboragdo de médicos, farmacéuticos e demais profissionais de salde, com sua experiéncia pratico-tedrica. A
REMUME seguird os seguintes parametros: (i) selecdo de medicamentos com eficacia comprovada e documentacé@o consistente na
literatura internacional; (i) indicagdo em mais de uma doenga; (iii) disponibilidade no mercado nacional; (iv) consideragdes criticas quanto
ao perfil de interagéo, seguranga, relagao beneficio/risco, possibilidade de ampliar a adesao ao tratamento; (v) facilidade de administragao,
manuseio, comodidade posoldgica e condicdes de armazenagem e estabilidade; (vi) restricdo, quando possivel, da incluséo de farmacos
de descoberta recente e insuficiente experiéncia clinica, para os quais ndo foram definidas ainda a eficacia e efetividade por ensaios
clinicos comparados efetuados mediante metodologia adequada; e (vii) decisdes baseadas em custo apenas apds a seguranga, eficacia
e necessidades terapéuticas serem estabelecidas. No Municipio de Campo Grande (MS), também foi estabelecida uma Comisséo de
Farmacoterapéutica para selecionar os medicamentos da REMUME, de acordo com critérios de qualidade, seguranca, eficacia e custo
(informagdo  disponivel em  <http:/mww.pmcg.ms.gov.br/cartadeservicos/relacao-municipal-de-medicamentos-essenciais-remume.
Acessado em 09 de julho de 2015>).

2 Nota dos autores.

30 Informagdo 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 09 de julho de 2015>.
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As acdes e servigos de saude constantes da RENASES séo oferecidos de acordo com os
regramentos do SUS no tocante ao acesso (constantes na Politica Nacional de Regulacao), aos
critérios de referéncia e contrarreferéncia da rede de atencdo a saude, e aos PCDT (Portaria
MS/GM 841/2012). Estas a¢les e servigos estao disponiveis para consulta no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e
Medicamentos do SUS (SIGTAP).

E importante lembrar que os medicamentos e insumos de uso hospitalar, incluindo os de urgéncia
e emergéncia, estdo contemplados na RENASES (o financiamento ocorre por meio do
procedimento hospitalar), e ndo ha RENAME. Desta forma, uma vez garantido o acesso ao
procedimento, garante-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 excecao é que
as esferas de gestdo do SUS nado podem dispensar, pagar, ressarcir ou reembolsar
medicamentos, produtos e procedimentos (clinicos ou cirtrgicos) de uso nao 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, o paciente do municipio em questao ndo poderia ter acesso a mesma por meio do
SUS. No entanto, na prética existem alguns cenarios diferentes.

Por exemplo, os hospitais universitarios gerenciam recursos proprios para assisténcia, ensino e
pesquisa, o que possibilita a aquisicdo de novas tecnologias para procedimentos especializados
ou cirurgias, que ndo estdo incluidos nas relagbes mencionadas anteriormente. No ambito da
pesquisa, 0s hospitais universitarios importam produtos e notificam a ANVISA, iniciando um
processo de avaliagdo que pode culminar na aprovacdo para sua comercializagdo no mercado
brasileiro.

Outro caso é o da judicializacdo do direito & saude, um fendbmeno cada vez mais comum, e
crescente, nos paises 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 questionados pela populacéo, tém
concedido o direito de ter acesso a medicamentos, produtos e procedimentos que ndo estdo
incluidos nos planos de beneficio explicitos®?. No Brasil, o Judiciario, com frequéncia, emite
pareceres favoraveis ao aceso da populacgéo as tecnologias que néo estao incluidas na RENAME
e na RENASES (BID 2014) e, inclusive, que ndo contam com a autorizacdo e/ou registro na
ANVISA. A judicializagdo vem aumentando no pais nos ultimos anos, contribuindo para
incrementar, de maneira indiscriminada, o gasto publico em salde.

31 No Brasil, 0 conceito de integralidade é compreendido como o direito do cidad&o a ter suas necessidades atendidas pelo sistema de
saude, incluindo as a¢des de promogao, prevencao, tratamento e reabilitagdo, em todos os niveis de complexidade (Brasil 2009, pag. 192).
32 O Judiciario interpreta que qualquer cidaddo pode exigir judicialmente o direito & satde (ou tratamento, consulta e/ou medicamento
especifico que a pessoa comprove que necessite).
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A judicializacdo da saude

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 relacdo a 2009 (10,486). Segundo o mesmo relatoério, o gasto do Ministério
da Saude com medicamentos cuja provisao foi determinada por ordem judicial passou de R$2,5
milhdes em 2005 para aproximadamente R$288 milhdes em 2012 (Advocacia-Geral da Unido e
Ministério da Saude, 2012).

Em 2014, a Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do Sul, um dos estados com o maior
namero de casos de judicializacdo no pais, expediu 17 mil decisdes judiciais relativas ao direito
a saude. Nesse mesmo ano, a SES gastou R$235 milhdes para fornecer medicamentos a 61 mil
pacientes, incluindo o cumprimento destas 17 mil agdes e outras que foram decretadas em anos
anteriores, que envolvem pacientes portadores de doencas que demandam tratamento
continuado. Entre janeiro e abril de 2015, a justica j4 havia deferido 5,000 ac6es judiciais no
estado®.

Alguns estudos mostram que ha uma porcentagem da judicializagédo que se refere a tecnologias
gue constam na RENAME e na RENASES, mas que o/a demandante ndo 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
regido (Reveiz et al. 2013). No entanto, uma parte significativa dos processos judiciais
demandam ao SUS medicamentos caros que ndo sado cobertos pelo sistema, remédios off-label
para indicagbes ndo prescritas em bula, e drogas com efichcia e seguranga ainda né&o
comprovadas; ou seja, tecnologias que ndo atendem aos critérios de selecdo definidos pelo
sistema de saude.

Uma importante estratégia do setor para enfrentar este componente da judicializacéo tem sido a
realizacdo de parcerias entre 6rgdos do Judiciario e do Executivo para alcancar solucdes
extrajudiciais para as demandas em saude e o fortalecimento da priorizacdo em saude, que é
essencial para informar as decisdes dos juizes, apoiar a alocacdo de recursos financeiros e
garantir a sustentabilidade financeira do sistema (BID 2014). Os resultados alcangados por essas
estratégias serdo abordados nas sec¢fes 3 e 4 deste documento.

33 Informagéo disponivel no site do Conselho Nacional de Justiga (CNJ), em <http://www.cnj.jus.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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2. O sistema de priorizacdo em saude no Brasil

Os primeiros passos em direcdo a um sistema de priorizacdo em saude no Brasil foram dados
no ano 2000, com a criacdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da
Saude. Na época, no Brasil ocorria um debate mais amplo sobre o papel da ciéncia e atecnologia
em salde*. Assim, o DECIT foi estruturado com a missdo de apoiar e fomentar o
desenvolvimento de pesquisas cientificas e tecnoldgicas e de definir normas e guias para orientar
0 processo de incorporacgdo de tecnologias ao SUS®.

Os anos seguintes a criacdo do DECIT foram marcados por avan¢os normativos sucessivos. Em
2003 foi criada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), a qual o
DECIT foi vinculado. Nesse mesmo ano o Departamento instituiu o Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (CCTI) (Portaria 1.418/2003), com a atribuicdo de “definir
diretrizes e promover a avaliacdo tecnologica visando a incorporacdo de novos produtos e
processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos servigos no ambito do SUS” (Brasil
2009, pag. 17). Uma das primeiras iniciativas do CCTI foi a criagdo do Grupo Permanente de
Trabalho em Avaliacdo de Tecnologias em Saude (GT/ATS) para desenvolver estudos de
avaliacdo de tecnologias em saude (ATS).

Em 2006 foram instituidos a Comissao para Incorporacao de Tecnologias no Ministério da Saude
(CITEC) (Portaria 3.323/2006) e o fluxo para a avaliagdo e a incorporagao de tecnologias ao SUS
(Portaria 152/2006). Alguns anos mais tarde, em 2009, foi publicada a Politica Nacional de
Gestéo de Tecnologias em Saude (PNGTS) (Portaria 2.690/2009). A publicagéo desta politica
foi o resultado de quatro anos de discussédo entre os principais atores do sistema. A PNGTS
representou um marco importante para o setor, ao definir diretrizes para orientar a implantacdo
e a institucionalizag&o dos processos de avaliagéo, incorporacao e gestao de tecnologias no SUS
e na saude suplementar, com base em critérios e processos explicitos.

Em 2011, foi promulgada a Lei 12.401, 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 avaliagéo de
incorporacdo de novas tecnologias (maximo 180 dias, prorrogavel por 90 dias), estabelecer o
recurso da apelagdo a insténcia superior, quando o interessado julgar pertinente, e determinar

3¢ Como mencionado anteriormente, o debate sobre a importancia do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na saide ganhou
destaque em 1994, na | Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saulde. A Constituigdo Federal, em seu Art. 200, “define
o Estado como responsavel pela promocéo e incentivo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico, competéncia que, na area da
salde, é atribuida ao SUS” (Brasil 2010b, pag. 6). Nesse momento, no entanto, o papel do Ministério da Saude nesta area 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 redemocratizacdo do pais; nesta etapa, uma parte dos programas de incentivo a pesquisa e ao
desenvolvimento em saude 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 satde e discutir as bases
de uma nova Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo 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 ambito do Ministério da Saude, o que foi
alcancado em 2003 com a criagdo da SCTIE.

3 Informagéo disponivel no site da REBRATS, no endereco eletrdnico <http://200.214.130.94/rebrats/historico.php. Acessado em 04 de
maio de 2015>.
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um limite para que a nova tecnologia seja disponibilizada no SUS (180 dias)®¢. Além disso, tornou
obrigatédria a realizacdo de consulta publica sobre as matérias avaliadas.

A lei também definiu o conceito de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para a
dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, e estabeleceu que esses
medicamentos e produtos devessem ser avaliados quanto a sua eficicia, seguranca, efetividade
e custo-efetividade. A lei atribuiu a responsabilidade pela incorporacéo, exclusdo®’ ou alteracdo
de medicamentos, produtos e procedimentos ofertados pelo SUS ao Ministério da Saude, com o
apoio da CONITEC, em substituicdo a CITEC. A CONITEC possui um nimero muito maior de
representantes no Plenario — 13 em relacédo aos cinco titulares que existiam na CITEC®, Além
disso, como serd discutido com mais detalhes neste documento, possui uma Secretaria-
Executiva exercida por uma area técnica do Ministério da Saude, com profissionais qualificados
para analisar os estudos de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS).

Em 2012, foram estabelecidas a RENASES e a RENAME, que definem quais sdo os
medicamentos, produtos e procedimentos financiados pelo SUS. Mais recentemente, em 2013,
o Decreto 8.065/2013 redefiniu as competéncias das unidades gerenciais do Ministério da Saude,
incluindo a SCTIE e o DECIT®*. No que tange a priorizacdo em salide, como sera discutido nas
proximas subsec¢des deste documento, cabe a SCTIE coordenar o processo de incorporacao e
desincorporacéo® de tecnologias, e ao DECIT coordenar a formulacédo e a implementacéo de
politicas, programas e ac¢des de avaliacdo de tecnologias no ambito SUS. O Decreto também
criou o novo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias (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
Comisséo), apoiar a estruturacao e a qualificacdo de instituicdes de ensino e pesquisa na area
de incorporacgéo de tecnologias e coordenar agbes de monitoramento de tecnologias novas e
emergentes no setor salde para a antecipacdo de demandas.

E importante enfatizar que todos estes avangos ocorreram de maneira simultanea a realizagio
de diversos seminérios e conferéncias nacionais sobre o tema da ciéncia e da tecnologia em
saude, em consonancia com um dos principios mais importantes do SUS — o da participacéo
social na construcéo do sistema de saude. Esses eventos abriram o espaco para a participacao

36 Informag&o disponivel no site da CONITEC, no enderego eletronico < http://conitec.gov.br/index.php/mudancas-da-citec-para-a-conitec.
Acessado em 02 de agosto de 2015>.

37 A decisdo do Ministério da Salde de excluir determinada tecnologia em salde n&do 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.

% Um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude (sete no total) mais um representante de cada uma das seguintes
instituicdes: Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional das Secretarias Estaduais de
Salde (CONASS), Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS), Agencia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) e ANVISA.

3 Entre as principais competéncias do Departamento, destacam-se: (i) coordenar a formulag&o e a implementagéo de politicas, programas
e acOes de avaliacdo de tecnologias; (ii) coordenar o processo de gestdo do conhecimento em ciéncia e tecnologia; e (iii) promover a
realizagcdo de pesquisas estratégicas em saude.

40 0 desempenho das tecnologias incorporadas ao sistema deve ser avaliado de maneira continua. Se o resultado desta avaliagdo mostrar
que a tecnologia ndo esté 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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da sociedade no processo de formulacdo de politicas e na definicdo de um marco legal que
respaldasse os futuros investimentos do SUS nesta area.

Atualmente, o sistema de prioriza¢@o no Brasil envolve diversas instituicfes e areas técnicas do
Ministério da Salde, e se encontra em uma etapa importante de aperfeicoamento e
consolidacao. A seguir, serd discutido, com detalhes, cada processo do sistema de priorizagéo.
A Tabela 4 abaixo apresenta uma sintese das instancias envolvidas e de suas principais areas

de competéncia.

Tabela 4. Instituicdes envolvidas em cada processo do sistema de priorizacao

Processo

Instituicdo

Competéncias

1. Aprovacéo da
comercializacéo

Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos
(CMED)

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

Determina o pre¢co do medicamento no
mercado.

2. Selecéo para

Secretaria Executiva da
Comissado Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias
(CONITEC)

Recebe solicitacées de incorporacéo de
tecnologia por parte da sociedade (industria
farmacéutica, sociedades medicas,
organizacoes de pacientes e entidades
governamentais, entre outros).

ELIEIGED Departamento de Ciéncia e Define tecnologias para avaliacdo em “Oficinas
Tecnologia (DECIT) da de Definicdo de Prioridades”, nas quais
Secretaria de Ciéncia, participam areas técnicas do Ministério da
Tecnologia e Insumos Salde, gestores estaduais e municipais do SUS
Estratégicos (SCTIE) e pesquisadores, entre outros atores.
Secretaria Executiva da Analisa os estudos de ATS apresentados pela
CONITEC instituicdo que esta solicitando a incorporagéo
de uma tecnologia, com o apoio das areas
técnicas do Ministério da Saude.
Produz estudos de ATS complementéarios por
DECIT/SCTIE solicitacdo da CONITEC, com o apoio das areas
técnicas do Ministério da Saude. Elabora guias
metodoldgicas para a elaboragdo de estudos de
3. Avaliacao ATS e publica editais de pesquisa aos quais

Rede Brasileira de Avaliacao
de Tecnologias em Saude
(REBRATS)

aplicam as instituicdes interessadas em realizar
os estudos de ATS.

Apoia 0 DECIT/SCTIE na elaboracao de guias
metodolégicas e na formacéo de recursos
humanos para conduzir estudos de ATS; as
instituicbes da Rede tém prioridade nos
processos seletivos conduzidos pelo
DECIT/SCTIE.

4. Deliberacgéo

Plenéario da CONITEC

Avalia a solicitacdo de incorporacéo da
tecnologia, os estudos de ATS apresentados e a
opinido de todos os atores (através de consulta
publica) e emite um parecer conclusivo.
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Secretéario da SCTIE Avalia o parecer conclusivo, realiza ou ndo uma
5. Decisao audiéncia publica com o requerente para discutir
o0 pleito e toma uma deciséo.

Secretario da SCTIE Avalia o recurso apresentado pelo requerente e
emite um parecer.

£ pelaced Ministro da Saude Avalia a deciséo original, o recurso apresentado
pelo requerente e o parecer do Titular da SCTIE
e toma uma deciséo.

ANVISA Monitora a qualidade, a eficacia e a seguranca
de medicamentos e produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria.

CONITEC Monitora o desempenho dos processos de

incorporacédo de tecnologias.

7. Monitoramento e | DECIT Coordena a formulacéo e a implementacao de
avaliacéo politicas, programas e acdes de avaliacdo de
tecnologias no SUS.

REBRATS Monitora a qualidade dos estudos de ATS.
Departamento de Gestéo e Monitora a efetividade das tecnologias

Incorporacédo de Tecnologias |incorporadas ao SUS.
(DGITS/SCTIE)

Os processos transversais da priorizacao — gestdo da informacgéo e gestdo das comunicagdes e
dos grupos de interesse — contam com diversos sistemas de informagdo e instrumentos para
apoiar o cumprimento de seus objetivos. Estes aspectos serdo abordados nas subsecdes 2.8 e
2.9.

2.1 Aprovacdo para comercializagao

O processo de aprovacdo para a comercializacdo de uma tecnologia em saude no Brasil é
competéncia da ANVISA*, uma autarquia vinculada ao Ministério da Salde*? que tem por
finalidade a regulamentacgéo, o controle e a fiscalizacdo de produtos e servigcos que envolvam
risco a salide pUblica (Lei 9.782/1999)*3. A ANVISA é dirigida por um colegiado de cinco diretores,

41 Criada pela Lei 9.782 de 1999.

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

43 Consideram-se bens e produtos sujeitos ao controle e a fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia (Lei 9.782/1999): (i) medicamentos de uso
humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; (ii) alimentos, inclusive bebidas, aguas 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 higienizagdo, desinfeccdo ou
desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; (v) conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico; (vi)
equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagndéstico laboratorial e por imagem; (vii)
imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; (viii) 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em
transplantes ou reconstitui¢ées; (ix) radioisétopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnéstico 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 satde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a
fontes de radiacéo. Consideram-se servigos sujeitos ao controle e a fiscalizagao sanitaria pela ANVISA: (i) aqueles voltados para a atencéo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagao, os servi¢os de apoio diagndstico e terapéutico, bem
como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias; e (i) as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de producéo dos bens e produtos submetidos ao controle e a fiscalizagdo
sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.
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um dos quais é seu diretor-presidente, que supervisiona diretamente a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED).

De acordo com a Lei 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, 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 comercializagéo.

Entre as principais competéncias da agéncia, destacam-se:

e Autorizar e suspender o funcionamento de empresas de fabricacéo, distribuicdo e
importacdo dos produtos;

e Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricacédo
(CBPF);

e Conceder registros de produtos*;

e Autorizar e proibir a comercializacdo de produtos e servicos;

o Coordenar e executar o controle da qualidade de bens; e

e Autorizar ou deferir solicita¢cdes de alteragédo pos-registro do produto.

Apesar da lista de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ser extensa, os medicamentos séo o
foco do registro de novas tecnologias no Brasil. H& regulamentagfes diferentes para o registro
dos distintos tipos de medicamentos, como bioldgicos, genéricos e similares**; em consequéncia,
h& algumas diferencas nos processos de analise adotados para o registro de cada um deles. A
Figura 1 abaixo descreve as principais etapas referentes ao registro de um novo medicamento
(sintético e semissintético), incluindo a aprovacao para comercializagao.

440 registro de medicamentos € concedido por cinco anos, devendo ser renovado apds esse periodo, o que deve ser realizado apds
reavaliacéo do processo pela ANVISA (Nishioka 2006).

4 Os medicamentos bioldgicos novos (biossimilares) sdo regulados pela Resolugdo RDC no. 55 da ANVISA, de 17 de dezembro de
2010. Os produtos biolégicos podem ser registrados pela via de desenvolvimento individual ou pela via de desenvolvimento por
comparabilidade (com outro biolégico ja registrado pela Agéncia através da via individual). No caso individual, a empresa deve
apresentar & ANVISA um dossié contendo: (i) copia da licenga de funcionamento da empresa; (ii) copia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacédo (CBPF) expedido pela Anvisa; (iii) cépia do CBPF emitido pela autoridade sanitaria competente do pais onde
se localiza o fabricante do principio ativo, do produto biolégico a granel, do produto biol6gico em sua embalagem primaria, do produto
bioldgico terminado, do diluente e do adjuvante; (iv) cpia do comprovante de registro no pais de origem do produto biolégico, 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 informagdes sobre o controle de qualidade (incluindo a descrigcdo de todos
os testes de controle de qualidade realizados, desde o principio ativo até o produto terminado).
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Figura 1. Fluxo do registro de novos medicamentos
e autorizacéo para a comercializacdo
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Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2011) com modificagBes proprias.
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O registro de novos medicamentos é conduzido por técnicos da ANVISA, da Geréncia de
Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC) e consultores externos. Segundo
Nishioka (2006), a analise da qualidade dos medicamentos ou analise farmacotécnica é realizada
internamente por farmacéuticos*®. Esta avaliacdo inclui uma parte processual, relacionada a
conformidade documental (por exemplo, “formularios de peticdo de registro, comprovante de
recolhimento da taxa de fiscalizacdo, licenca de funcionamento da empresa, certificado 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 fabricacdo do
produto. Elementos importantes desta avaliacéo incluem o “CBPF*/, as informagdes 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 eficacia e da seguranca dos medicamentos novos
sempre havia sido delegada a consultores externos; no entanto, em 2003 esse modelo foi
alterado. Atualmente, os proprios técnicos da ANVISA realizem essa fungdo, com o apoio de
especialistas externos. Parte do dossié de registro (por exemplo, relatorio técnico, estudos
clinicos e nao clinicos, bula original e proposta de bula nacional) é enviada para a andlise de
consultores ad hoc que integram a base de dados da agéncia ou para sociedades de
especialidades médicas, para identificarem potenciais colaboradores. Em ambos 0s casos,

4 No caso de medicamentos bioldgicos, conta-se com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) para
avaliacdo do controle de qualidade (Nishioka 2006, pag. 15).

47 Emitido pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP) da ANVISA (Nishioka 2006,
péag. 15).

48 Os testes de biodisponibilidade relativa sdo conduzidos por outra Geréncia da ANVISA, responsavel pela andlise de medicamentos
genéricos (Nishioka 2006, pag. 15).
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procuram-se profissionais com o conhecimento técnico necessario para realizar o trabalho e que
nao possuam conflitos de interesse que os impegam de realizar o servigo.

“Os consultores recebem um roteiro de andlise com os pontos principais a serem contemplados
em suas avaliacBes” (Nishioka 2006, pag. 15). Na fase final da analise farmacotécnica e de
eficacia e seguranca, quando os pareceres internos e externos estdo prontos, “a GEPEC tem
organizado encontros com as empresas que estdo pleiteando o registro de novas moléculas.
Nessas reunides as empresas tém a oportunidade de apresentar seu produto ao corpo técnico
da geréncia, com énfase nos ensaios clinicos. Tais reunifes tém sido Uteis para o esclarecimento
de davidas 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
recomendacdes sobre aspectos envolvendo a analise 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 medicamentos. A Tabela 5 abaixo sumariza o quantitativo de peticdes de registro,
pos-registro*® e renovacdo de medicamentos em 2012; a Tabela 6 mostra o nimero de registros
concedidos por categoria de medicamento.

Tabela 5: Peti¢cbes de registro, pos-registro e renovagdo de medicamentos em 2012

. Total
Categorias s
Peticdes que entraram . Peticoes -
de Medicamentos em analise em 2012 pub_llcadas_ em 20.12 de Peti¢oes
(deferidas e indeferidas) em 2012
REGISTRO
Bioldgicos 13 25 38
Dinamizados 8 11 19
Especificos 40 40 80
Fitoterapicos 13 24 37
Genéricos 147 246 393
Similares 89 172 261
Inovadores a7 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 511 784 1295
Similares 446 1377 1823
Novos 474 346 820

4 Ppos-registro caracteriza-se pela autorizagdo de comercializagdo concedida ao medicamento que sofre modificagdo apds o registro
inicial.
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RENOVACAO

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

Nimero de registros concedidos
(deferidos e publicados)

Biolégicos 14
Dinamizados 4
Especificos 20
Fitoterapicos 24
Genéricos 221
Similares 165
Inovadores 32
Novos 22
Genéricos Inéditos 21
TOTAL 523

Conforme demonstrado na Figura 1 acima, a autorizagéo de comercializagdo de medicamentos
depende nao s6 do seu registro, mas também do acordo sobre seu preco. Na etapa de registro,
a empresa apresenta informagdes econdmicas preliminares, que posteriormente serdo utilizadas
como base para a fixagdo do preco, como o valor de aquisicdo da substancia ativa, o custo do
tratamento por paciente, o numero 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 autoriza¢ao para a comercializacédo, é definido o preco
de entrada do produto no pais, uma atividade realizada pela Camara de Regula¢&o 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 populacdo por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e
a competitividade do setor. A ANVISA ocupa a Secretaria-Executiva da CMED e € quem subsidia
tecnicamente a Camara na negociagdo com as empresas farmacéuticas sobre o preco de novos
medicamentos (Nishioka 2006).

%0 Todos os medicamentos que recebem o registro na ANVISA tém o prego 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.

22



A Resolucdo CMED 02/2004%! estabelece os critérios para a definicdo dos pregos de produtos
novos e novas apresentacdes de que trata a Lei 10.742/2003%. Essa legislacédo prevé que os
medicamentos a serem lancados no Brasil sejam classificados em seis categorias, com
diferentes regras para a atribuicdo de precos, que podem ser divididas em dois grupos: o de
novas moléculas (Categorias | e 1l) e o de novas apresentacdes (Categorias Ill, 1V, V e VI)®3, Os
produtos séo classificados nas seguintes categorias:

e Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que
traga ganho para o tratamento em relagdo aos medicamentos ja utilizados para a
mesma indicacdo terapéutica (maior eficacia, mesma eficacia com diminuicdo dos
efeitos adversos ou mesma eficacia com redugédo do custo global de tratamento).

o Categoria ll: produtos novos que ndo se enquadrem na definicdo de Categoria .

e Categoria lll: nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela prépria
empresa, em uma mesma forma farmacéutica.

o Categoria IV: nova apresentacdo de medicamento que se enquadrar em uma das
situacdes: medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa ou
medicamento ja comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica.

o Categoria V: medicamento que se enquadrar em uma das seguintes situa¢des: nova
forma farmacéutica no pais ou nova associacdo 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 o0 preco de fabrica ndo pode ser superior ao menor preco
praticado para 0 mesmo produto nos seguintes paises: Australia, Canada, Espanha, Estados
Unidos da América, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e no pais de origem do
produto. Para a categoria lll, 0 preco ndo pode ser superior a média aritmética dos precos das
apresentagfes com a mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela empresa. Na categoria
IV, o preco nao pode ultrapassar o preco médio das apresentacdes com 0 mesmo principio ativo
disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica. Na categoria IV, o0 preco ndo pode ser
superior a 65% do prego do medicamento de referéncia correspondente (ANVISA 2013b).

A Figura 2 abaixo apresenta o Fluxo para a classificagdo dos medicamentos em cada uma das
categorias previstas pela Resolugdo CMED 02/2004.

51 Alterada pela Resolugdo CMED n° 4, de 15 de junho de 2005 e pela Resolugdo CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006.

52 para produtos das categorias I, Il e V (vide pagina 10), o preco de fabrica ndo pode ser superior ao menor prego praticado para o
mesmo produto nos seguintes paises: Austrdlia, Canad4, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, 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 pregos
das apresentagbes com a mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela empresa. Na categoria IV, o preco ndo pode
ultrapassar o preco médio das apresentacdes com 0 mesmo principio ativo disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica.
Na categoria IV, o prego ndo pode ser superior a 65% do preco do medicamento de referéncia correspondente (ANVISA 2013b).

53 Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos, “Como a Anvisa avalia o registro de medicamentos novos no Brasil”
(2005). Disponivel em: http://mwww.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_novos.htm.
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Figura 2. Fluxo para classificacdo dos medicamentos em categorias de preco

0 medicamento MNio Categoriall
patents & tras ganho
pars o tratamento? 5im Categorial

Fonte: Gerencia de Avaliagdo Econdmica de Novas Tecnologias (2003).

Em 2013, foram analisados os precos de 1.791 apresentacbes, e em 2014, de 1.910
apresentacOes. Na tabela 7 abaixo sdo descritas as apresentacdes analisadas e 0s processos
de definic&o de pregos realizados, conforme a categoria de classificacao.

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

Categorias Apresentacbes Processos
2013 2014 2013 2014
Caso Omisso 1 51 1 7
I 12 26 7 8
Il 58 83 18 22
1] 414 568 213 291
v 690 375 228 154
Sem
classificacao 12 o £ 22
\% 33 43 16 17
Vi 571 710 203 199
Total 1791 1910 695 720

Fonte: Brasil 2015d.

Um estudo realizado pela Geréncia de Avaliagdo Econdmica de Novas Tecnologias (GERAE) da
ANVISA mostrou que entre 2004 e 2011, 67% dos precos de apresentacdes pleiteados pelas
empresas foram negados pela CMED, por duas razdes principais: ou o0 preco pleiteado foi
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superior ao prec¢o de fabrica de entrada no mercado, apurado pelo Nucleo de Assessoramento
Econbmico de Regulacdo (NUREM) da GERAE, ou o preco solicitado nao foi considerado em
conformidade com a legislacéo vigente (Brasil 2013).

De maneira geral, pode-se dizer que o registro de medicamentos evoluiu muito nos ultimos anos
e que o Brasil conta com boas experiéncias para serem difundidas para outros paises, como o
método de fixacdo de precos e 0 apoio de consultores externos na avaliacdo da eficacia e da
seguranca dos produtos, o gue nao apenas agilizou o processo de registro e reduziu a demanda
reprimida (que existia), mas também contribuiu para fortalecer o papel regulador da ANVISA.

2.2 Selecédo de candidatos para avaliacao

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

Todas as solicitacbes de incorporacdo® devem ser apreciadas: primeiro com base na
conformidade de documentagédo e, depois, com base na avaliacdo critica das informacdes
cientificas e econémicas apresentadas pelos interessados.

A selecdo das tecnologias que serdo avaliadas ocorre mediante dois métodos: (i) um reativo,
guando o Ministério da Saude, por meio da CONITEC, recebe as solicita¢cdes de incorporagéo
de novas tecnologias ao SUS diretamente do proponente; e (i) um ativo, quando o DECIT
organiza reunides com diversos atores ou busca evidéncias para definir prioridades de avaliacao
gue sejam condizentes com a carga de doenca e as a¢gdes programaticas da politica de saude
(Brasil 2011b).

No método reativo, a CONITEC recebe solicitagdes de incorporacdo de tecnologias por parte da
industria farmacéutica, das sociedades médicas, das organizacdes de pacientes, de entidades
governamentais e dos 6rgéos do proprio Ministério da Saude. Segundo uma analise recente das
demandas submetidas a Comissédo, as trés primeiras (industria, sociedades médicas e
organizacdes de pacientes), aliadas as solicitacdes 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 séao protocoladas e, segundo a normativa, tém que ser
analisadas em um prazo de até 180 dias (prorrogavel por 90 dias). Neste sentido, ndo existe um
processo de selecdo das tecnologias que seréo avaliadas, pois todas as solicitudes devem ser
analisadas (a Comissédo recebe cerca de 150 solicitagdes ao ano)®*®. Como serda mostrado na
proxima subsecéo deste documento, cabe aos requerentes a apresentacdo dos estudos de ATS.

Na época da CITEC, as solicitac6es de incorporacdo de tecnologia eram protocoladas pela
SCTIE®® e encaminhadas a CITEC para a andlise de sua admissibilidade. Nessa época, existia

54 A maior parte dos processos se refere exclusivamente a incluséo de tecnologias, com os casos de exclusdo e alteragdo em geral
vinculados a este primeiro. Para facilitar a leitura deste documento, se utilizara, de maneira geral, apenas o termo “inclus&o”.

% Informagdo disponivel em <http://mww2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdc/audiencias-
publicas-1/realizadas-em-2014/medicamentos-nao-autorizados/apresentacao-ministerio-da-saude>. Acessado em 08 de agosto de 2016.
%6 Inicialmente esse processo era uma responsabilidade da SAS, mas ap6s alguns anos a mesma foi transferida para a SCTIE.
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um processo de selecdo com base na relevancia e no potencial impacto da incorporagéo ao SUS;
a CITEC encaminhava o0 processo as demais secretarias do Ministério da Saude para uma
andlise preliminar do mérito da solicitagdo. Nos casos de concluséo positiva, prosseguia-se a
realizagdo dos estudos de ATS®’. Os pros e contras desta mudanga, realizada para tornar o
processo mais participativo e inclusivo, serdo discutidos com mais detalhes na secédo 3 deste
documento.

No método ativo, o DECIT/SCTIE organiza reunides periddicas 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
sdo analisadas com base nos seguintes critérios (Brasil 2011b, pag. 14):

¢ Relevancia epidemioldgica - estima a magnitude do problema ou a carga de doenca,
por meio da utilizacdo de métodos j4 padronizados. Analisa os fatores de risco
responsaveis pela persisténcia das doencgas, agravos ou problemas;

e Relevancia para os servi¢os/politicas - probabilidade de reducéo de custos e aumento
do acesso. Refere-se as possiveis alteracdes, de aumento ou reducéo, nos custos de
procedimentos e intervengdes devido a incorporagéo, excluséo ou alteragdo de uma
tecnologia. Também analisa o potencial aumento de acesso aos servigos;

e [Fase do conhecimento - suficiente disponibilidade de evidéncia cientifica. Refere-se
a analise da disponibilidade de estudos de qualidade na area (baseada em uma
revisdo da literatura nacional e internacional) e da necessidade de realizacdo de
novos estudos;

¢ 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¢fes do Estado. Refere-se a andlise da
existéncia de pressdo politica (associacbes de portadores de doencas,
pesquisadores, Ministério Publico, Judiciario, organismos internacionais, paises do
MERCOSUL, etc.) e acbes judiciais para que dada tecnhologia seja avaliada ou
rapidamente incorporada. Relaciona-se também a andlise da necessidade de tomada
de deciséo reguladora, de incorporacéo ou de abandono da tecnologia, bem como
sua consonancia com a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude®®.

Finalizada esta etapa, o DECIT/SCTIE elabora uma lista que é apresentada e discutida em
“Oficinas de Definicdo de Prioridades”, nas quais também participam os principais atores do
sistema. Nestas oficinas, sdo definidas as tecnologias que serdo incluidas nos editais de

57 Nos casos de conclusdo positiva, a Comissao solicitava ao DECIT/SCTIE a realizagéo de estudos de avaliagdo de tecnologias em
salde (ATS). O DECIT/SCTIE adotava as providéncias necessarias para a contratacdo, o financiamento e o desenvolvimento dos
estudos de ATS. Entéo, os estudos eram validados pelo Departamento e encaminhados com recomendacéo para a CITEC, que tinha
um prazo de 90 dias para concluir o processo e elaborar um parecer recomendando ou nédo a incorporagdo da tecnologia (Fonte:
Portaria Ministério da Saude/GM 152/2006).

%8 A ANPPS foi publicada pela primeira vez em 2006, fruto de um amplo processo de consulta e discussdo com pesquisadores, gestores
e profissionais da satde do SUS. Posteriormente, foi revisada em 2010. A ANPPS constitui um exercicio macro de definicao de prioridades
de pesquisa para o pais, incluindo estudos de ATS (Brasil 2008c). Desta iniciativa derivam o Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS),
que através do mesmo processo participativo define prioridades de pesquisa no ambito local, e os encontros anuais de priorizagcéo
conduzidos pelo DECIT. Espera-se que ambos os processos levem em consideracdo as prioridades macro definidas na ANPPS.
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pesquisa que séo lan¢cados anualmente (Brasil 2008b), como sera discutido na proxima subsecéo
deste documento. Através desta estratégia, busca-se garantir a transparéncia na selecéo de
temas a serem definidos nas convocatérias publicas de ATS.

E importante observar que, no método ativo, existe um alinhamento entre o sistema de
priorizacdo e as metas sanitérias do pais, ndo apenas porque o DECIT utiliza entre seus critérios
o perfil epidemioldgico do pais e as politicas de saude, mas também pela participacao ativa das
areas técnicas do Ministério da Saude no processo, como descrito no Box 1 abaixo. No caso do
método reativo, como nado existe um processo de selecao das tecnologias que serdo avaliadas,
ndo existe um alinhamento com as metas sanitarias.

BOX 1. Alinhamento das metas sanitarias com o sistema de priorizacao

No método ativo, as distintas areas estratégicas do Ministério da Saude participam
nas reuniées com o DECIT/SCTIE e nas “Oficinas de Defini¢cdo de Prioridades”. Desta
forma, existe um alinhamento entre as metas sanitarias do pais e o sistema de
priorizacao.

Por exemplo, a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) é a area estratégica do
Ministério da Saude 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 uniao.

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

A SAS, assim como as demais Secretarias do Ministério da Saude, 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
guatro anos. O atual PNS possui 14 diretrizes estratégicas, que orientam a definigdo
de todas as metas do SUS para o periodo 2012-2015%.

No caso do método reativo, como nao existe um processo de pré-selecéo e todas as
demandas que chegam a CONITEC sédo analisadas, ndo existe, de antemao, um
alinhamento entre a priorizagdo e as metas sanitarias do pais. Este critério poderia
ser utilizado no processo de deliberacdo conduzido pela Comisséo; entretanto, como
sera discutido mais adiante, os parametros utilizados pela CONITEC para a
deliberacdo nao estdo definidos (ainda) de forma explicita.

%9 Informag&o disponivel no site da REBRATS, em http://200.214.130.94/rebrats/Qsomos.php.

80 O PNS ¢ formulado a partir das diretrizes consensuadas nas Conferéncias de Salde. As Conferéncias consistem em foruns publicos
gue acontecem de quatro em quatro anos, por meio de discussdes realizadas em etapas locais, estaduais e nacional, com a participacéo
de segmentos sociais representativos do SUS (prestadores, gestores, trabalhadores e usuarios), para avaliar e propor diretrizes para a
formulagéo da PNS (Fonte: PenseSUS).
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2.3 Avaliacao

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

A REBRATS é uma rede de centros colaboradores e instituicdes 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 disseminacéo de estudos de ATS
e na formacao/capacitacdo permanente de recursos humanos nesta area (Portaria 2.915/2011,
Brasil 2010b).

No método reativo, a producdo e a apresentacao da evidéncia sobre a tecnologia proposta sao
uma responsabilidade da instituicdo solicitante, que deve apresentar, no momento em que
protocoliza a solicitagdo: (i) uma revisdo sistematica da literatura ou um parecer técnico-
cientifico®® sobre a eficacia e a seguranca da tecnologia; (ii) um estudo de avaliacdo econémica
comparando a tecnologia em questdo com a(s) disponibilizada(s) no SUS; (iii) uma analise do
potencial impacto orcamentério da incorporagdo da tecnologia ao sistema; e (iv) uma cépia da
bula ou instru¢éo de uso aprovada pela ANVISA.

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

Os estudos de ATS séao produzidos internamente, pelo DECIT/SCTIE, com o apoio das areas
estratégicas do Ministério da Saude, ou externamente, por meio de concorréncia publica ou
contratacdo direta®?, no caso de projetos estratégicos. A maioria dos estudos de ATS das
tecnologias selecionadas através do método ativo é produzida externamente, através de
concorréncia publica.

As concorréncias publicas, conduzidas pelo DECIT/SCTIE, consistem na publicagédo de editais
de pesquisa aos quais aplicam as instituicdes interessadas. Estes editais sdo financiados através
de parcerias entre o Ministério da Saude e instituicbes de fomento como o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e a Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP)®3, além de parcerias com os Estados, através do Programa Pesquisa para o SUS

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

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

% Em julho de 2004, foi estabelecido um Termo de Cooperagdo Técnica entre o Ministério da Salde e o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia - MCT. Esse Termo de Cooperagdo 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 Tecnoldgico - CNPq e a Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP, junto a comunidade cientifica brasileira. (Brasil 2008c).
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(PPSUS) e outras instituicdes nacionais e internacionais®. Como em todo processo licitatério,
existem prés e contras neste processo; por um lado, abre-se espaco para que distintas
instituicdes participem do processo e sdo fortalecidas iniciativas académicas emergentes; por
outro, as licitagbes séo longas e, em geral, demora-se quase um ano entre a publicacdo do edital
e a contratacdo da instituicdo (Brasil 2011b). As instituicdes vinculadas a REBRATS tém
prioridade nos processos seletivos®.

Desde a criacdo do DECIT/SCTIE em 2001, foram publicados 306 editais de pesquisa, que
financiaram 5.062 projetos por um total de R$971.401.693. Destes, R$633.907.446 (65.3%)
foram financiados através de fomento nacional, R$222.230.826 (22.9%) através do PPSUS e
R$115.263.419 (11.9%) através de contratacdes diretas, em situacbes com caracteristicas de
urgéncia ou especificidade. Embora esses valores se refiram a diversos tipos de pesquisa e
investigacao, ndo apenas ATS, sabe-se que as instituicbes membro da REBRATS produziram,
até 2015, 468 estudos de ATS®S.

Além de conduzir as concorréncias publicas, o DECIT/SCTIE, com o apoio da REBRATS, vem
trabalhando para padronizar cada vez mais a producdo de ATS, por meio da elaboracdo de
diretrizes metodolégicas para a produgdo de pareceres técnico-cientificos, avaliacdes
econdmicas, revisdes sistematicas e avaliacdes de impacto orcamentario. A definicdo de
parametros para os estudos define padr6es minimos de qualidade e facilita a comparagéo das
tecnologias.

Na opinido dos técnicos entrevistados sobre a priorizagdo em saude no Brasil, 0 processo de
ATS tem gerado algumas inequidades. Por um lado, no processo reativo, a industria
farmacéutica, em geral, possui mais capacidade técnica e recursos para financiar a realizacéo
dos estudos necessarios para a analise de uma tecnologia e, em consequéncia, para 0 envio de
uma solicitude a CONITEC. Por outro lado, o método ativo € mais lento do que o reativo, e
também ha menos recursos para a realizacdo dos estudos necessarios. Ao final, uma grande
parte das solicitacdes de tecnologias para avaliagdo ndo estdo sendo selecionadas com base
nos critérios de priorizagéo definidos pelo Ministério da Saude.

540 PPSUS é uma iniciativa de descentralizacdo do fomento a pesquisa em salide aos estados, para atender as peculiaridades e
especificidades de cada unidade federada e contribuir para a redugéo das desigualdades regionais. O DECIT/SCTIE é o coordenador
nacional do PPSUS, que conta com o apoio estadual das Fundacdes de Amparo/Apoio a Pesquisa (FAP), das SES e das Secretarias
Estaduais de Ciéncia e Tecnologia (SECT). Informacdo disponivel na pagina web do Ministério da Salde, em
http://portalsaude.saude.gov.br/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 Saude também vem desenvolvendo parcerias
com outras instituicdes nacionais e internacionais, como o Banco Nacional de Desenvolvimento (BNDES) e a Bill & Melinda
Foundation. Informagéo disponivel em apresentacdo realizada pelo Ministério da Salude, em
<http://mww.ee.usp.br/evento/2015/vi_forum_pesquisa/ApresentacaoNataliaVeloso_23-06-
2015_Minist%C3%A9ri0%20da%20Sa%C3%BAde.pdf>. Acessado em 14 de outubro de 2013.

% Informagdo disponivel no documento do Edital Ministério da Salde-SCTIE-DECIT/CNPq N° 69/2010, em
<http://www.cnpg.br/web/guest/chamadas-
publicas?p_p_id=resultadosportlet WAR_resultadoscnpgportlet_ INSTANCE_0ZaM&idDivulgacao=28&filtro=encerradas&detalha=c
hamadaDetalhada&id=47-101-1256>.

66 Informagéo disponivel em apresentacéo realizada pelo Ministério da Saude, em
<http://mww.ee.usp.br/evento/2015/vi_forum_pesquisa/ApresentacaoNataliaVeloso_23-06-
2015_Minist%C3%A9ri0%20da%20Sa%C3%BAde.pdf>. Acessado em 14 de outubro de 2013.
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BOX 2. A REBRATS

A REBRATS foi criada em 2008 por recomendacao da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS), que propds a criacdo de uma rede
nacional de avaliagdo de tecnologias em salude como estratégia para o
aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado nesta area (Portaria
2.915/2011).

O objetivo da rede é integrar e articular instituicbes de ensino e pesquisa e gestores
do SUS para elaborar estudos de ATS prioritarios, através 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 coordenacdo do DECIT/SCTIE, e Grupos de
Trabalho (GT), constituidos por representantes de instituices de ensino e pesquisa.
O apoio técnico e administrativo ao funcionamento da rede é exercido pelo
DECIT/SCTIE.

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

2.4 Deliberacéo

A etapa de deliberacdo do sistema de priorizagcdo compete principalmente a CONITEC. Apés
analisar os estudos apresentados, a Secretaria-Executiva envia um relatério técnico ao Plenario,
para que o mesmo delibere sobre o processo. As reunides do Plenario ocorrem uma vez ao més,
com um quorum minimo de sete membros. A Figura 3 abaixo descreve o fluxo de incorporagéo
de tecnologias do ponto de vista da CONITEC, incluindo as etapas de sele¢éo e avaliagdo das
tecnologias. O fluxo também inclui a etapa final de decisdo, que sera discutida na proxima
subsecéo deste documento®’.

57 Disponivel no enderego eletrdnico http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=32706&janela=1
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Figura 3. Fluxo simplificado de incorporagéo de tecnologias no Sistema Unico de Saude
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SE: Secretaria Executiva

SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério de Saude

DOU: Diério Oficial da Unido

Fonte: Ministério da Saude, disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/FluxosimpificadoCONITEC.pdf. Acessado em 10 de abril de 2015.

O Plenario da CONITEC avalia a solicitacdo e os estudos apresentados e emite uma
recomendacdo sobre a inclusdo da tecnologia. Essa recomendacdo é submetida a consulta
publica por 20 dias; ap0s esse periodo, a Secretaria-Executiva da CONITEC sistematiza as
contribuicbes e as envia ao Plenario. O Plenario examinara as contribuices e sugestbes e
retificara ou ratificara o parecer conclusivo.

Concluida a deliberacdo pelo Plenéario, o Registro, na forma de relatorio, € encaminhado pela
Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretario da SCTIE para decisdo. A qualquer momento
durante este processo, a CONITEC pode convidar representantes de entidades, autoridades,
cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para, em carater auxiliar, colaborarem nas
discussdes com subsidios técnicos (Decreto 7.646/2011).

Por ter uma base legal recente, pode-se dizer que a CONITEC e seu funcionamento continuam
em fase de consolidacdo. Nas entrevistas realizadas para a elaboragédo desse estudo, uma das
criticas realizadas a esta etapa foi a falta de um documento que explicite os critérios de
deliberacao utilizados pela Comissdo. Segundo os entrevistados, as discussdes realizadas no
Plenario da CONITEC nao séo registradas de maneira integral nas atas das reuniées, o que
também contribui para a falta de informacé&o sobre a definicao de critérios explicitos e que hajam
sido pactuados entre os seus membros.

31


http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/FluxosimpificadoCONITEC.pdf

2.5 Decisao

A etapa final de deciséo cabe ao Secretario da SCTIE, que poderd solicitar a realizacdo de uma
audiéncia publica para discutir o pleito antes da tomada de decisdo. Neste caso, o Secretario
pode solicitar ao Plenario da CONITEC a analise das sugestdes e contribuicdes apresentadas e
uma nova recomendacao sobre o processo. A deciséo final do Secretéario é publicada no Diario
Oficial da Uniéo.

A partir da publicacdo da deciséo de incorporar a tecnologia ao SUS, as unidades do Ministério
da Saude tém um prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao SUS.

BOX 3. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

A Lei 12.401/2011 estabelece, entre as funcées da CONITEC, assessorar o Ministério
da Salde na constituicdo ou alteracdo dos PCDT®. Segundo a legislacdo, a
elaboracao e a atualizacdo dos PCDT devem levar em consideracao 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
Subcomissao Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as seguintes responsabilidades:
“definir os temas para novos PCDT, acompanhar sua elaboracdo, avaliar as
recomendacdes propostas e as evidéncias cientificas apresentadas, além de revisar
periodicamente, a cada dois anos, os PCDT vigentes” (Ministério da Salde 2015,
texto introdutério).

Concluidas as etapas de elaboracao dos PCDT, que sé@o conduzidas pelas unidades
do Ministério da Saude, o texto é submetido a aprovacéo do Plenario da CONITEC,
com posterior disponibilizacdo do documento em consulta publica e, finalmente, a
deliberacdo final pelo titular da SCTIE, com anuéncia do titular da Secretaria
responsavel pelo programa ou acao (Ministério da Saude 2015).

Uma caracteristica do processo que deve ser mencionada € o fato de os protocolos
poderem propor tecnologias que ainda ndo foram avaliadas para a inclusdo no SUS.
Neste caso, a Secretaria Executiva da CONITEC, exercida pelo DGITS, realiza os
estudos de eficacia, seguranca e impacto orcamentario necessarios para a avaliacao
da tecnologia (Ministério da Saude 2015).

O processo de decisao do sistema de priorizagdo em saude gera dois produtos muito importantes
para o SUS: a RENAME e a RENASES.

A RENAME e a RENASES sao listas positivas que definem, na esfera nacional, os
medicamentos, os produtos e os procedimentos que podem ser financiados através do SUS. A
incluséo, excluséo e/ou alteracdo de itens nestas listas ocorre de acordo com os regulamentos
da CONITEC e o fluxo estabelecido para a incorporacdo de tecnologias ao SUS. No caso da
RENAME, os gestores dos trés niveis — federal, estadual e municipal — definem na CIT quais
itens serao financiados para a populacao do Estado, de acordo com o perfil epidemiolégico e as

%8 Documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a sadde; o tratamento preconizado, 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 (Decreto 7.646/2011).
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regras de financiamento da assisténcia farmacéutica. No caso da RENASES, a Uni&o, o Estado
e o0 Municipio definem nas respectivas CIT as responsabilidades de cada ente em relacdo ao rol
de ac¢les e servicos constantes na lista, em termos de oferta e financiamento.

Em ambos o0s casos, estados e municipios podem adotar relagbes complementares de
medicamentos, produtos e procedimentos, desde que: (i) em consonancia com 0s principios,
critérios e requisitos utilizados na elaboracdo da RENASES e da RENAME; (ii) respeitadas as
responsabilidades de cada ente federado pelo financiamento; e (iii) pactuado nas CIT. No caso
da RENASES, a legislacé@o é explicita ao afirmar que estados e municipios devem submeter &
CONITEC os pedidos de incorporacao e alteracado de tecnologias em saude para complementar
a relacdo em seu estado e/ou municipio. No caso da RENAME, ndo esta definida na normativa
a necessidade dos medicamentos adicionados as listas de estados e municipios serem avaliados
pela CONITEC; desta forma, o0s entes subnacionais tém adotado critérios e arranjos institucionais
préprios para definir as listas complementares.

Neste sentido, pode-se afirmar que na pratica a RENAME e a RENASES constituem listas de
referéncia para a oferta através 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, € importante mencionar que apesar da
obrigatoriedade de estados e municipios garantirem a oferta de medicamentos, produtos e
procedimentos pactuados em cada esfera, a populacdo ainda enfrenta muitas dificuldades de
acesso real aos servigos de saude publicos, principalmente para exames e procedimentos de
niveis secundério e terciario (Gragnolati et al. 2013, Paim et al. 2011). Como mencionado
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 demandante nao tem
conseguido acessar nos servicos de saude (Pepe et al. 2010, Ruas et al. 2011). Neste

documento, as discussdes referentes a judicializagdo estardo centradas nos casos de
medicamentos, produtos e procedimentos que ndo constam nas listas.

2.6 Apelagéo

ApOs a publicacdo da decisdo no Diario Oficial da Unido, o requerente (ou outro interessado) tem
um prazo de 10 dias para apresentar um recurso ao Secretario da SCTIE, que terd um prazo de
cinco dias para reconsiderar a decisdo. O parecer do Secretario da SCTIE € entdo encaminhado
ao Ministro da Saude, que podera ratificar, maodificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a
decisdo em até 30 dias (prorrogaveis por outros 30 dias). A decisdo do Ministro da Saude também
sera publicada no Diario Oficial da Unido (Decreto 7.646/2011). Ap6s a decisao do Ministro da
Saude, o processo é encerrado. Em caso de decisao 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

% Informag&o disponivel no site da CONITEC.
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consultas publicas. Neste periodo, 95 tecnologias foram incorporadas, 47 ndo foram
incorporadas e 61 ndo foram consideradas porque a documentacdo de suporte ndo estava de
acordo com as regras. Todas as recomendacdes da Comisséo foram acatadas pelo Secretério
da SCTIE e pelo Ministro da Satde™.

2.7 Monitoramento e avaliacdo

N&o existe uma Unica instituicdo responsavel pelo monitoramento de todos 0s processos e pelo
cumprimento dos objetivos do sistema de priorizagdo. Ao contrario, nas entrevistas realizadas
em campo os atores envolvidos no sistema mencionaram distintas funcfes associadas a cada
instituicdo no que se refere ao monitoramento e a avaliagdo. A seguir, analisamos o papel de
cada instituicdo neste processo.

A ANVISA possui uma estratégia para a vigilancia de servicos e produtos de saude pos-
comercializacdo, para monitorar a qualidade, a eficacia e a seguranga dos mesmos. Essa
estratégia inclui, entre outras acdes’*:

e A fiscalizagdo 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 néo autorizadas pela ANVISA,; e

e A vigilancia 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 Notificacbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), através do qual os
profissionais da saude podem reportar irregularidades.

A ANVISA também monitora os pre¢os dos medicamentos que estdo no mercado, com 0 apoio
das industrias farmacéuticas, que anualmente prestam contas e reportam os precos a instituicao.
O CMED se encarrega de definir os percentuais de reajuste nos precos, o que também ocorre
todos os anos.

A legislagdo néo atribui nenhuma funcao relacionada ao monitoramento a CONITEC, mas muitos
entrevistados relataram que cabe a Comissédo a avaliacdo do desempenho dos processos de
incorporagéo.

Ao DECIT/SCTIE, segundo a legislacdo, cabe coordenar a formulagéo e a implementacdo de
politicas, programa e acfes de avaliacdo de tecnologias no SUS.

A REBRATS é responsavel pelas atividades de monitoramento dos estudos de ATS, através do
Sistema de Divulgacdo de Projetos e Estudos de Avaliagdo de Tecnologia em Saude
(SISREBRATS)"2. 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 veiculos de disseminagéo de conhecimento sobre estudos

0 Informacdo disponivel em <http://mww2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdc/audiencias-
publicas-1/realizadas-em-2014/medicamentos-nao-autorizados/apresentacao-ministerio-da-saude>. Acessado em 08 de agosto de 2016.
! Informagdes disponiveis no site da ANVISA, em http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

2 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.
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de ATS no Brasil, contribuindo para evitar duplicidades e informar gestores, profissionais de
salde e a sociedade em geral™.

Finalmente, de acordo com o Decreto n° 8.065/2013, cabe ao DGITS/SCTIE apoiar o
monitoramento e a avaliacao da efetividade das tecnologias incorporadas ao SUS e coordenar
acOes de monitoramento de tecnologias novas e emergentes no setor salde para a antecipacéo
de demandas de incorporacdes e para a inducdo de inovacdo tecnoldgica. Ainda, compete ao
Departamento articular as acdes do Ministério da Saude, referentes a incorporacdo de novas
tecnologias, com os diversos setores, governamentais e nao governamentais, relacionadas as
prioridades do SUS.

Por esta ultima frase, se poderia interpretar que cabe ao DGITS/SCTIE a supervisdo geral do
sistema de priorizagdo, mas na pratica nenhuma instituicdo vinculada ao sistema realiza o
trabalho de acompanhar e monitorar a execucdo de cada processo e o cumprimento dos
objetivos do sistema, incluindo o alinhamento das decisGes com as metas sanitarias e as
prioridades do SUS.

Recentemente, foi apresentado ao Plenario da CONITEC um novo sistema para o gerenciamento
eletrbnico das propostas de incorporacdo de tecnologias, o e-GITS. De acordo com a
apresentacao, o novo sistema foi concebido para: (i) acompanhar a gestdo de todo o fluxo do
processo de avaliagdo para a eventual incorporagcdo de tecnologias de saiude no SUS; e (ii)
rastrear todas as etapas dos processos de avaliacao de tecnologias de saude, desde o protocolo
no Ministério da Saude até a efetiva incorporacao no SUS, e para otimizar as atividades da area.

O primeiro médulo do e-GITS acaba de ser implementado (o registro on-line para apresentacées
de propostas de incorporagéo de tecnologias em saude) e, gradativamente, outras funcdes serdo
disponibilizadas. Esse sistema poderia constituir um primeiro passo em dire¢cdo a um processo
mais abrangente e sistémico de monitoramento e avaliagdo do sistema de priorizacdo em saude.
Seré preciso acompanhar a evolucdo do e-GITS e das novas dindmicas de trabalho que surgiréo
a partir dele para se analisar transformacdes neste sentido.

2.8 Gestado da informacgéo

A gestdo da informacdo no SUS também é conduzida por distintas instituicbes e areas
estratégicas do Ministério da Saude. De maneira geral, pode-se afirmar que o sistema gera e
disponibiliza publicamente muitas informagdes relevantes para a priorizacdo em saude, em linha
com os principios da transparéncia e da participagdo social: para monitorar a execugdo da
politica publica de saude, é fundamental que os 6rgaos colegiados do SUS e a sociedade civil
tenham acesso a informacao. A Tabela 8 a seguir apresenta os principais sistemas de informagéo
utilizados nos processos da priorizagcdo em saude.

Tabela 8. Sistemas de informac&o utilizados na priorizagdo em saude

Processo Tipo de informagéo Sistemas de informacé&o

7 O sistema é a Unica base de dados de estudos de Avaliagdo de Tecnologia em Salide (ATS) na lingua portuguesa e na América Latina,
disponivel eletronicamente no endere¢o www.saude.gov.br/sisrebrats.
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Informacdes sobre A ANVISA disponibiliza em sua pagina web a lista dos

produtos medicamentos registrados pela Agéncia.
Informacdes sobre A ANVISA disponibiliza em sua pagina web a lista de
Aprovacao da preco precos de medicamentos, incluindo o preco maximo
comercializacao permitido para venda ao consumidor e 0 pre¢co maximo

para venda ao governo (incluindo os medicamentos
sujeitos ao Coeficiente de Adequacéo de Preco)’.
Ambas podem ser utilizadas como referéncia para o
setor produtivo.

Informacdes de satude | O TABNET é um tabulador genérico de dominio publico
gue permite a geracdo de informacao a partir das bases
de dados do SUS". As bases de dados incluem os
seguintes sistemas de informacao, entre outros:

e Assisténcia a saude — Sistema de Informacé&o
Hospitalar (SIH); Sistema de Informacao
Ambulatorial (SIA); Sistema de Informacéo da
Atencao Basica (SIAB); Sistema de Informagéo do
Programa Nacional de Imunizacdes (SI-PNI); e
Sistema de Vigilancia Alimentar Nutricional
(SISVAN).

e Epidemiologia e morbidade — Sistema de
Cadastramento e Acompanhamento de
Hipertensos e Diabéticos (Hiperdia); Sistema de
Informac&o do Cancer do Colo do Utero
(SISCOLO); Sistema de Informacao do Cancer de
Mama (SISMAMA); e Sistema de Informagéo de
Agravos de Notificacdo (SINAN).

Selecdo para e Estatisticas vitais — Sistema de Informacéo de
avaliacéo e Nascidos Vivos (SINASC) e Sistema de
Avaliacao Informacédo de Mortalidade (SIM).

e Rede assistencial — Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde (CNES).

e Inguéritos e pesquisas de saude — Vigilancia de
Fatores de Risco e Prote¢cdo para Doengas
Cronicas por Inquérito Telefénico (VIGITEL); e
Vigilancia de Violéncias e Acidentes (VIVA).

Informacdes
demograficas e

. e O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
socioecondmicas

gera dados demograficos e socioecondémicos a partir de
inquéritos e pesquisas, como o Censo, a Pesquisa
Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) e a
Pesquisa Nacional de Saude (PNS).

Informacdes
financeiras

O Sistema de Informacdes sobre Or¢camentos Publicos
em Saude (SIOPS) possui dados sobre os recursos
publicos investidos em salde, declarados por estados,
municipios e o governo federal. O Sistema de Apoio a
Elaboracéo de Projetos de Investimento em Sallde

4O Coeficiente de Adequagéo de Preco (CAP) € um desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas
de medicamentos ao setor publico. A aplicacdo do CAP sobre o Prego Fabrica (PF) resulta no Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG). A lista de medicamentos sujeitos ao CAP estad disponivel na pagina web da ANVISA, em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!. Acessado em 05 de agosto de 2015.

I Informacado disponivel no Tutorial TABNET, em:
<http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/APRESENTACAO/TABNET/Tutorial_tabNet_FINALout2014.pptx_html/html/index.html#4>.
Acessado em 07 de julho de 2015.
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(SOMASUS) disponibiliza valores de referéncia para
infraestrutura e equipamentos em saude. O Sistema
Integrado de Administracéo Financeira (SIAFI), o
Sistema de Informacgdes Contabeis e Fiscais do Setor
Puablico (Siconfi) e o Sistema de Coleta de Dados
Contéabeis (SISTN), da Secretaria do Tesouro Nacional,
Informacdes sobre permitem o acompanhamento da execucéo
tecnologias em salude |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 salde,
incluindo o cédigo de referéncia na RENASES (todas as
tecnologias aprovadas na CONITEC).

O Notivisa permite o registro e 0 acompanhamento de
gueixas técnicas e eventos adversos em produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria - o médulo UFARM é
especifico para medicamentos e 0 médulo GEPEC

Informacgdes para o cadastra notificagdes de queixas técnicas e eventos
Monitoramento e | monitoramento e a adversos em pesquisas clinicas. O SISREBRATS publica
avaliacao avaliacdo da os estudos de ATS realizados pela REBRATS e/ou

priorizacdo em saude |financiados pelo DECIT. A pagina da CONITEC
disponibiliza os relatérios sobre as tecnologias
avaliadas. O novo sistema para o0 gerenciamento
eletrénico das propostas de incorporagéo de tecnologias
(e-GITS) facilitard a gestdo do sistema de priorizagéo.

Os sistemas de informacao séo gerenciados por diversas entidades; na esfera local, & excegéo
dos inquéritos e pesquisas em saude e dos processos de aprovacao para a comercializacdo e
monitoramento e avaliagdo, a responsabilidade pelo ingresso rotineiro dos dados é dos
profissionais de saude dos servigos. No caso do CNES, a gestdo da informacao é realizada pelas
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude. Todas as informacg8es séo publicas e podem ser
acessadas facilmente na pagina web do Ministério da Saude; desta forma, qualquer instituicao,
entidade ou pessoa fisica que esteja realizando estudos de ATS pode utilizar estes dados em
suas estimativas e calculos.

2.9 Gestdo da comunicacéo e dos grupos de interesse

A semelhanca do que ocorre nos processos de monitoramento e de avaliagdo e gestdo da
informacédo, ndo existe uma Unica instituicdo responsavel pela gestdo da comunicagédo e dos
grupos de interesse. Como a transparéncia e a participa¢do social sdo principios importantes do
SUS, diversos instrumentos foram implementados para garantir que 0s processos da priorizacao
em saude sejam divulgados e conhecidos, conforme se apresenta na Tabela 9 a seguir.
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Tabela 9. Instrumentos utilizados na gestao da comunicacédo da priorizagdo em saude

Processo Instrumento Descricéo

Editais de pesquisa Tornam publicos os estudos que serao financiados com
recursos publicos.

Diretrizes Tornam publicos os critérios e as expectativas da
metodoldgicas CONITEC em relacéo ao contetido e a qualidades dos
estudos de ATS, permitindo a participa¢cdo de um maior
ndmero de instituicées e/ou grupos de interesse (método
passivo).

Avaliacdo

Consultas publicas As recomendages do Plenario da CONITEC sao
publicadas na pagina web da instituicao por 20 dias;
neste periodo, qualquer cidadéo/a pode acessar o
Deliberacéao parecer e enviar sugestdes e/ou criticas.

Pautas e atas de Sao publicadas na pagina web da instituicdo; no entanto,
reunides da CONITEC | esta pratica ndo é rotineira.

Audiéncias publicas Ol/a Secretéario/a da SCTIE pode solicitar a realizacéo de
uma audiéncia publica para discutir um pleito antes de
tomar uma decisdo sobre uma solicitacéo de
incorporacéo, exclusdo ou alteracdo. Qualquer

Decisédo cidad&o/a interessado/a pode participar nestas reunides.

Diario Oficial da Unido | Todas as decisfes do/a Secretéario/a da SCTIE sao
publicadas neste veiculo de comunicacao oficial do
governo.

Diario Oficial da Unido | Todas as decisdes do/a Secretéario/a da SCTIE ou do/a

AREEEE B Ministro/a da Saude séo publicadas neste veiculo de

recurso T
comunicacao oficial do governo.

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

Boletim Brasileiro de | Divulga os resultados de estudos de ATS e informacgfes

Monitoramento e |Avaliagdo de sobre tecnologias em saude na pagina web da ANVISA.
Avaliagéo Tecnologias em

Salde (BRATS)
Uma parceria entre o DECIT/SCTIE e o maior jornal
Revista de Saude cientifico do pais (Revista de Saude Publica) garante a
Pablica organizacdo de suplementos da publicacdo em
tematicas de pesquisas financiadas pelo Departamento.

Apesar destes instrumentos de comunicagdo com a sociedade, é importante ressaltar que ainda
h& oportunidades de melhora. Por exemplo, no processo de deliberacdo, as reunides da
CONITEC néo séo abertas ao publico, e os critérios utilizados pela Comissédo para emitir um
juizo favoravel ou ndo a um pleito nédo estao definidos. Também cabe salientar que nao se adotou
um threshold de disposi¢c&do 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 reuniées da CONITEC
também nao sédo disponibilizadas de modo consistente na pagina web da instituicdo. Estes temas
serdo abordados com mais detalhes na Secéo 3 deste documento.

Com relacao aos grupos de interesse, € interessante observar que eles estdo presentes na
maioria dos processos, pelas caracteristicas do proprio sistema de saude. Por exemplo, o
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Plenério da CONITEC é composto por 13 membros, 0s quais representam cada uma das
Secretarias do Ministério da Saude, o CFM, o CNS, o CONASS’, 0o CONASEMS"", a ANS e a
ANVISA. Em outras palavras, nesta instancia se rednem representantes do governo, dos
prestadores de servigos, dos trabalhadores da saude (incluindo os médicos), dos usuérios, de
estados e municipios, da agéncia reguladora dos planos de seguro de salde privados e da
vigilancia sanitéria. Este grupo ainda é restrito em comparagdo com o comité de avaliacdo de
tecnologias do NICE’®, mas representa um avango importante para garantir a participacédo dos
interessados.

Embora existam criticas ao processo de deliberacdo conduzido pela CONITEC, incluindo temas
relacionados a independéncia das recomendacdes, é importante reconhecer que os grupos de
interesse tém voz e direito a voto. O quérum minimo para a realizacdo das reunides sao sete
membros e as deliberacbes sdo aprovadas, preferencialmente, por consenso; do contrario, por
maioria simples (Decreto 7.646/2011). Os membros do Plenario ndo séo remunerados e devem
se declarar impedidos de participar em uma votacao caso exista um possivel conflito de interesse
em relag@o a matéria que sera votada (Decreto 7.646/2011).

No processo de selecdo reativo de candidatos para avaliagdo, também é importante ressaltar
gue diversos grupos de interesse, como a industria farmacéutica, as sociedades médicas e as
organizacdes de pacientes, podem enviar solicitagbes de incorporacdo de tecnologias a
CONITEC. Este processo também enfrenta criticas, como a inequidade de recursos entre esses
grupos para financiar a realizacdo dos estudos necessarios; um argumento importante para o
gual podem ser analisadas alternativas. A outra critica realizada a este processo — a de que ndo
existe uma priorizacdo das tecnologias que serdo analisadas, ja que todas as solicitacdes que
chegam a CONITEC devem ser examinadas — € um tema complexo e que necessariamente
envolve uma troca, ou um trade-off, entre o grau de abertura do processo e a necessidade de
racionalizag&o de recursos.

No processo de selecdo ativo de candidatos para avaliagdo 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 Definicdo de
Prioridades”, que finalmente determinam quais tecnologias serdo incluidas nos editais de
pesquisa para financiamento publico.

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

7 Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Salde, entidade que representa as secretarias municipais de saude, atuando
na formulagéo de politicas publicas intersetoriais e de salde, na negociacéo politica em espagos nacionais de pactuacao federativa
e de implementacéo compartilhada das politicas publicas, no intercambio de experiéncias entre os municipios e na propagagéao dos
principios da universalidade, equidade e integralidade da saude.

® No comité de avaliagdo de tecnologias do NICE também participam instituicGes de pesquisa, pacientes e representantes da
industria, os quais participam em uma parte das reunides (se retiram na etapa deliberativa).
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3. Avaliacao critica do sistema de priorizacao

A secao anterior deste documento apresentou o sistema de priorizacdo em saude no Brasil,
incluindo a identificacdo das instituicbes 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 funcionamento de um sistema de priorizagdo. Esses critérios foram
definidos pelo marco conceitual do BID e tém sido utilizados por outros paises para avaliar o
desempenho dos processos vigentes; os mesmos estdo apresentados na Tabela 10 abaixo.

Tabela 10. Critérios para avaliar o desempenho de um sistema de priorizacao

Critério Definicdo
Conexao entre os diferentes processos do sistema de priorizacédo. Que
a 0s mesmos estejam enfocados na dire¢do de um objetivo comum.
Coeréncia P -
Auséncia de contradi¢cdes dentro de cada processo e entre 0s
processos da priorizacao.
Eficacia e Obtencéo dos resultados esperados (eficacia) e utilizacao racional dos
eficiéncia recursos (eficiéncia).
Aspectos metodoldgicos que sejam abrangentes, que envolvam as
Robustez melhores praticas e o uso da evidéncia, que tenham idealmente
técnica referentes internacionais e que sejam aplicados por profissionais
qualificados.
L Reconhecimento dos processos (e das regras) por parte dos atores
Legitimidade . . L
envolvidos, afetados e externos ao sistema de priorizacéo.
a Clareza e auséncia de ambiguidade nos processos, acesso a
Transparéncia . - - .
informacao, confianca no sistema.

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

Nas entrevistas realizadas para a elaboragdo desse estudo, foi avaliada a opinido dos
participantes acerca da existéncia de um sistema explicito de priorizacdo em saude no Brasil; ou
seja, de um sistema em que existem listas positivas que definem o que deve ser financiado pelo
sistema. E interessante notar que apenas um ter¢co dos entrevistados concordou com esta
afirmacao, enquanto o restante concordou parcialmente ou discordou. Entre as razdes apontadas
para a discordancia, 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 n&do estejam na RENAME ou RENASES. Embora exista um argumento
plausivel para que os entes subnacionais selecionem outras tecnologias que nao estao incluidas
nas listas nacionais, dadas as dimensdes territoriais do pais e os diferentes perfis de
morbimortalidade, a existéncia de diversos subsistemas de priorizagdo gera uma incoeréncia, na
medida em que séo utilizados critérios e procedimentos diferentes em cada instancia, e sem que
exista um mecanismo de regulacéo e supervisao.

Embora a normativa da RENASES explicite que as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
devam enviar a CONITEC as solicitacdes de incorporacao de tecnologias as suas listas préprias,
na prética isso ndo ocorre como esperado. De acordo com o atual processo de selecdo de
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tecnologias, ou as SES e as SMS realizam de forma incipiente os estudos de ATS e os submetem
a CONITEC ou suas solicitagdes devem ser analisadas junto com outros atores nas oficinas de
priorizacdo, para serem candidatas ao financiamento publico. Desta forma, é evidente que a
andlise das tecnologias de interesse de estados e municipios ndo € um processo rapido e ha
evidéncia de que as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde tém realizado adequacdes a
RENASES através de processos proprios de priorizagdo. No caso da RENAME, como a lei ndo
menciona especificamente a necessidade de estados e municipios utilizarem a CONITEC, os
processos proprios de priorizacdo tém se tornado cada vez mais institucionalizados. Como
afirmou um dos profissionais entrevistados para este estudo, na pratica, o sistema de priorizagédo
no Brasil é distinto nas diferentes instancias que o compdem.

Outro fator que afeta a coeréncia da priorizacao é a judicializagdo para obter novas tecnologias,
gue vem sendo considerada por muitos atores como um mecanismo de priorizacdo compulsoéria.
Este fenbmeno acarreta diversas inconsisténcias ao sistema, entre as quais se pode mencionar:
(i) a aquisicdo de tecnologias que ndo integram a RENAME e a RENASES,; (ii) a aquisi¢édo de
medicamentos ndo registrados pela ANVISA,; (iii) a aquisicao de medicamentos para 0s quais ha
insuficiente evidéncia de seguranca e eficacia; (iv) a aquisicdo de medicamentos prescritos por
profissionais do setor privado, o que afeta as diretrizes da politica nacional de assisténcia
farmacéutica; (v) a aquisicdo de medicamentos sem considerar as regras de financiamento do
SUS (por exemplo, medicamentos de responsabilidade estadual sendo financiados com recursos
municipais); (vi) a aquisicdo de medicamentos para doencas e agravos a saude que ndo estédo
alinhados as prioridades sanitarias; e (vii) o fato de o direito a salde ser determinado por uma
instancia que nao se encontra aparelhada, per se, para definir os rumos da politica sanitaria no
pais (Vieira e Zucchi 2007, pag. 221, Cruz 2014, pag. 230).

Nos ultimos anos, o Judiciario tem realizado muitas agfes para subsidiar os juizes e demais
operadores do direito nos processos decisorios referentes as demandas judiciais na area da
saude. Por exemplo, em 2010, a Recomendacéo n° 31 do Conselho Nacional de Justica (CNS)
realizou sugestbes aos magistrados, como evitar autorizar o fornecimento de medicamentos
ainda nao registrados pela ANVISA e consultar o gestor publico antes de tomar uma decisdo’.
Em seguida, o CNJ publicou a Resolugdo n°® 107, que instituiu o Forum Nacional do Judiciario
(FNJ), para monitorar a resolugdo das demandas de assisténcia a saude (CNS 2015). Uma
analise de 95 decisdes judiciais do Tribunal de Justica de Minas Gerais realizada no mesmo ano
mostrou que em 40% houve uma discussédo técnica sobre as razbes pelas quais a medicacdo
nao estava disponivel no setor publico, uma clara mudanca de comportamento em relacdo aos
anos anteriores, em que a maioria das decisdes foi baseada unicamente nos principios do direito
a saude e da integralidade (Pires 2010). Apesar destes avancgos, os levantamentos realizados
no pais mostram que a grande maioria das decisfes continua sendo desfavoravel ao setor
publico.

Além de falta de coeréncia, tanto a incipiente coordenacéo entre os governos federal, estadual e
municipal quanto a judicializag&o contribuem para agravar as inequidades observadas no SUS.

” Informagéo mencionada em Cruz 2014, disponivel em
<http://mww.cnj.jus.br//fimages/atos_normativos/recomendacao/recomendacao_31_30032010_22102012173049.pdf. Acessado em 21
de julho de 2015>.
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No primeiro caso, as tecnologias selecionadas através de processos subnacionais de priorizacao
sdo financiadas pelo municipio e/ou estado (dependendo do acordo que se realize na CIB). Como
estados e municipios possuem arrecadacdo propria, 0s mais ricos podem financiar
medicamentos, produtos e procedimentos mais caros para sua populagéo 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 selecéo, avaliacdo e
incorporacéo de tecnologias, outros ndo tém a mesma capacidade.

No caso da judicializacéo, as decisdes da justica priorizam demandas originadas de individuos,
em detrimento do atendimento dos demais cidaddos (Silva 2013, Cruz 2014). Segundo um
estudo conduzido pelo CNJ, a maioria das a¢fes impetradas na Justica sdo individuais, e ndo
coletivas (2015). Além disso, “considerando que somente alguns pacientes que necessitam do
fornecimento de medicamentos pelo Estado 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 tendéncia ainda mais clara de beneficio dos
cidadaos com maior disponibilidade de recursos.

3.2 Eficéacia e eficiéncia

Um dos principais objetivos da priorizagéo & “maximizar os beneficios de salude a serem obtidos
com os recursos disponiveis, assegurando o acesso da populacdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condi¢cbes de equidade” (PNGTS, pag. 15). Apesar dos avancos institucionais e
processuais ocorridos nos ultimos anos, o sistema brasileiro, como o de outros paises, continua
muito enfocado na avaliagdo de medicamentos, em detrimentos da avaliacdo de outras
tecnologias. Este enfoque reduz a capacidade do SUS de se beneficiar da prioriza¢cdo em saude,
reduzindo a eficacia do sistema.

Em um estudo recente, Nunes et al. demonstram, através de um experimento hipotético, que a
baixa realizacao de ATS de testes e exames diagndsticos (TED), para avalia-los quanto a sua
eficacia, seguranga e custos, pode ter consequéncias graves e potencialmente irreparaveis aos
pacientes e a sociedade (2015). TED com altos percentuais de resultados falso-negativos e falso-
positivos, por exemplo, ndo sdo adequados e podem comprometer o diagnéstico correto (e
precoce, no caso de rastreamentos) de doencgas e agravos a saude importantes, como o cancer.
Além disso, podem acarretar um “aumento de custos decorrentes da necessidade de repeticédo
dos testes ou de realizagdo de novos TED confirmatérios” (Nunes et al. 2015, pag. 10).

A CONITEC tem agilizado muito o processo de incorporagéo de tecnologias, em especial depois
gue a lei estabeleceu um limite (180 dias) entre a protocolizacdo das solicitacdes e a deliberacéo.
Ainda assim, € importante que o Ministério da Saulde e o sistema de priorizagdo como um todo
considerem, em meédio prazo, um escopo mais amplo de tecnologias que n&o sejam
essencialmente medicamentos.

A judicializacdo para exigir novas tecnologias que ndo estdo incorporadas a RENAME e a
RENASES, igualmente, compromete a eficacia da priorizacdo em saude. Enquanto, para o SUS,
a oferta de medicamentos e outras tecnologias para a populacéo deve levar em consideracao as
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evidéncias cientificas, as prioridades do sistema e os principios da universalidade e da equidade,
gue incentivam o poder publico a considerar as restricbes orcamentarias existentes, para o
Judiciario o conceito da integralidade esta associado a no¢do do consumo: o paciente deve ter
acesso aos medicamentos e as tecnologias disponiveis no mercado (Vieira 2009). Deste ponto
de vista, a judicializacdo ndo contribui para que os objetivos do sistema de priorizacdo sejam
cumpridos e alcancem os resultados esperados.

Com relacéo a eficiéncia, muitos entrevistados mencionaram que o mecanismo estabelecido pela
propria legislagdo, em que todas as demandas submetidas a CONITEC no método passivo
devem ser avaliadas, pode estar causando ineficiéncias. Esta determina¢éo gera um volume de
trabalho alto e que, talvez, ndo represente o melhor uso dos recursos do sistema, pois na
auséncia de um instrumento de pré-selecdo a Comissdo pode estar examinando tecnologias
obsoletas, redundantes e, até mesmo, desnecessarias, ja que as mesmas podem nédo estar
alinhadas as principais necessidades de salude da populacéo.

De acordo com os entrevistados, uma parte significativa das demandas que chega através do
método passivo é da industria farmacéutica, que possui capacidades técnicas e financeiras para
realizar os estudos de ATS necessarios para solicitar a inclusdo ou a alteracdo de uma
tecnologia, ao contrario de outros grupos de interesse. Desta forma, embora o0 método passivo
tenha sido concebido para permitir a participacdo do maior nimero de interessados, € possivel
gue o0 mesmo esteja gerando inequidades, as quais tém um impacto tanto na eficacia, pois o
sistema ndo cumpre o objetivo de maximizar os beneficios a salude, quanto na eficiéncia, ao
promover o uso dos recursos da CONITEC na avaliagdo de tecnologias potencialmente
desvinculadas do perfil epidemiolégico. 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 ndo a intervengdes preventivas ou de
promocgao da saude.

E importante mencionar que a politica de comparacéo de precos instaurada pelo CMED tem
contribuido de forma positiva para gerar ganhos de eficiéncia ao sistema. Conforme mencionado
anteriormente, desde a publicacdo da Resolugdo CMED 02/2004, “a determinag&o de pregos de
produtos novos tem sido baseada na andlise comparativa de eficacia terapéutica entre o
medicamento novo e 0s medicamentos ja existentes no mercado para a mesma indicagdo. Com
base na melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da analise, avalia-se a superioridade
destes produtos em relacdo aos que existem no mercado. Além disso, a referida Resolucdo
alterou a l6gica de analise para precificagdo de medicamentos novos, novas associagfes e novas
formas farmacéuticas no pais, substituindo o uso da média de precos internacionais pelo menor
preco encontrado em uma nova lista de paises de referéncia para prego internacional” (Brasil
2013, péag. 3).

Um balanco realizado em 2013 sobre os resultados da Resolug&do 02/2004 mostrou que a mesma
teve um impacto significativo na reducdo dos precos de entrada no mercado: 67% das
apresentacfes analisadas tiveram o preco proposto orginalmente negado pelo CMED. No total,
foi observada uma variacdo de 35% entre o preco pleiteado pela empresa e o pre¢co apurado
pelo NUREM. “Este resultado representa o quanto a aplicagcdo da Resolugao CMED n° 2, de
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2004, com os conceitos de avaliagdo econdmica de tecnologias em saude, pode levar a reducéo
dos precos pleiteados para os medicamentos novos, novas formas farmacéuticas e novas
associacdes no Pais” (Brasil 2013, pag. 15).

Por ultimo, em se tratando de eficiéncia, é preciso mencionar que os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) implantados pelo marco normativo da priorizagdo em saude
também constituem um instrumento fundamental para garantir o uso adequado e racional das
tecnologias em salde; em outras palavras, como afirmou um dos participantes neste estudo,
“para promover o uso da tecnologia certa, para o paciente certo, na hora certa”. Entretanto, faltam
avaliagcOes sobre o grau de utilizagdo dos PCDTs nos servigos de saude.

3.3 Robustez técnica

Desde o periodo de elaboragédo da PNCTIS, em 2005, a utilizacao de evidéncia cientifica para
subsidiar os processos de incorporacao de tecnologias vem sendo discutida no ambito do SUS.
Em 2006, antes mesmo da criagcdo formal da REBRATS, o governo federal estabeleceu parcerias
com instituicbes de ensino para a realizagdo dos primeiros cursos de pés-graduacao em gestao
de tecnologias em saude. Desde entéo, a promocao do uso de ATS como subsidio para a tomada
de deciséo, assim como a formacgé&o de recursos humanos, vém sendo fortalecidos.

A REBRATS tem desempenhado um papel fundamental no desenvolvimento desta area de
conhecimento, assim como na qualificacdo de profissionais. Esta estratégia descentralizada tem
sido muito util para um pais com as dimensbes e heterogeneidades do Brasil. Um grande nimero
de estudos de ATS, financiados com recursos publicos, através dos editais, vem sendo realizado
por instituicdes vinculadas a Rede. A REBRATS também vem apoiando o SUS na formulacéo de
diretrizes metodolégicas e na sistematizacdo e na difusdo dos estudos. Os atores entrevistados
para este trabalho mencionaram diversas vezes que todo o processo de avaliacéo de tecnologias
vem adquirindo cada vez mais robustez técnica no pais. Conforme o interesse por este campo
de atuacdo aumenta, a tendéncia é que o processo se profissionalize cada vez mais. Ao
Ministério da Saude, 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 formagdo de recursos
humanos nas esferas estaduais e municipais do SUS, para que as iniciativas de priorizacao
nestes ambitos sejam conduzidas por pessoas com expertise em ATS.

Ainda em relagé@o ao processo de avaliacdo de tecnologias, a criacdo 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
Comisséo, exercida pelo DGITS. Os integrantes do DGITS foram capacitados para analisar os
estudos de ATS de forma adequada e levar conclusGes de maneira estruturada para o Plenario.
Antes, na época da CITEC, este trabalho era realizado por uma equipe técnica do DECIT, que

80 A RNPC foi instituida em 2005 pelo Ministério da Salde, em parceira com o Ministério de Ciéncia e Tecnologia, para promover a
pesquisa clinica baseada nas melhores praticas e nas necessidades do SUS. A RNPC foi idealizada para incentivar a integragéo dos
centros de pesquisa clinica e o intercambio de conhecimento e informagéo entre os investigadores.
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era o representante com direito a voto na CITEC. Atualmente a REBRATS n&o participa deste
trabalho realizado pela CONITEC, o que, na opinido de alguns atores, poderia acrescentar, além
de robustez técnica, independéncia ao processo. Na época da CITEC, especialistas de centros
da REBRATS estavam vinculados formalmente ao processo de analise.

Com relacdo ao processo de deliberacdo, a maior critica realizada é a falta de critérios explicitos
e pactuados entre 0s membros da CONITEC para basear as recomendacfes da Comissao.
Embora existam paréametros para selecionar as tecnologias que devam ser avaliadas (no método
ativo) e para a realizagéo dos estudos de ATS (diretrizes metodologicas), os critérios utilizados
pela CONITEC para realizar uma recomendacao ao Secretario da SCTIE ndo estdo claramente
definidos. Ha dimensdes que séo discutidas, como a carga da doenca e a logistica de
implantacdo nos servigos, e as recomendacdes sdo tomadas, preferencialmente, por consenso,
0 que em teoria contribui para melhorar o nivel técnico das deliberacdes, pois 0s participantes
devem justificar os votos a favor e contra uma solicitagdo, como ocorre no México (Llorens, Pier
e Giedion 2014). No entanto, a falta de parametros formais, na opinido de muitos entrevistados
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 limitacdes importantes ao trabalho que vem sendo realizado pela Comisséo. A
analise incluia, entre outros, a existéncia de heterogeneidade de critérios quando se analisa as
implicacdes clinicas de eficacia e seguranca, havendo inconsisténcias em relagéo as avaliagdes
realizadas por outras agéncias internacionais, a citacdo seletiva de estudos e de resultados (por
exemplo, mengdo 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, estas criticas reforcam
a importancia de a Comisséo usar critérios explicitos e definir parametros claros e transparentes,
garantindo consisténcia e legitimidade as recomendacoes.

Neste ponto, também é importante ressaltar o tema da independéncia. A SAS, por exemplo, é
uma secretaria com acgdes finalisticas para a politica de saude. Isso a faz exercer muita pressao
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 tecnologias). Ao contrario de organizagdes como o NICE, em que
existe mais independéncia operacional da autoridade sanitaria nacional, no caso do Brasil o
Plenario da CONITEC é composto pelos principais atores do sistema, como as Secretarias
finalisticas do Ministério da Saude. Esta abordagem possui vantagens e desvantagens; para ser
mantida, no entanto, € fundamental a adocao 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 comercializacdo. Embora se encontre em uma fase de
consolidacao, o registro de medicamentos no Brasil estd bem regulamentado, comparavel em
contelido a regulamentacdo de outras agéncias reguladoras mais avang¢adas®. O modelo

81 Trabalho realizado por Nishikawa, Vianna, Comparini e Clark (2015).

82 Embora tome conhecimento e se utilize habitualmente das avaliagGes feitas por outras agéncias reguladoras, a ANVISA ndo
necessariamente respalda decis6es tomadas por elas. A ANVISA, por exemplo, ndo tem registrado medicamentos antineoplasicos
novos sem que sua eficacia esteja respaldada por ensaios clinicos fase Ill que tenham avaliado desfechos importantes, como
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atualmente adotado de avaliacdo de eficacia e segurancga por consultores ad hoc agilizou a
analise dos processos de registro, uma vez que ela é feita em paralelo com a analise interna,
gue se concentra fundamentalmente na qualidade de requisitos técnicos do produto. Como,
particularmente no caso de novas moléculas, sao pelo menos dois consultores a quem a ANVISA
solicita pareceres, ndo € raro que esses pareceres ndo sejam totalmente concordantes, e que
por vezes sejam de fato discordantes. E imprescindivel, nesse modelo, que a ANVISA,
autoridade regulatéria sanitaria, tenha capacidade técnica para exercer seu papel institucional,
tomar decisfes, e deixar transparente no seu parecer conclusivo o porqué das decisfes tomadas.

Neste sentido, o desempenho da instituicdo e a consolidacdo do processo de registro de

medicamentos dependerdo muito da atencdo que a ANVISA dara a area em termos de
recrutamento e capacitacdo de recursos humanos.

A agéncia tem promovido uma aproximacdo entre as areas de pesquisa clinica e registro de
novos produtos. A primeira, porém, requer melhor regulamentacéo sanitaria no Brasil, e talvez,
uma maior integracéo com a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). O crescimento
desta area também depende de uma politica nacional de fomento a pesquisa ainda mais robusta
(ver Box 4) e da formacéo e da capacitacéo de recursos humanos.

BOX 4. Pesquisa Clinica em Saude no Brasil

Apesar dos avancos na producdo e no uso de ATS como subsidio nas decisées sobre
cobertura, € importante mencionar gue 0s recursos para a pesquisa clinica no Brasil
ainda sé@o escassos em comparag¢do 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
investigacdes primarias produzidas em territério 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 esta sendo fortalecida
para transformar este cenario, mas este € um processo que ainda requer alguns anos
de maturacéo e investimentos. Desde 2005, com a criacdo da RNPC, o Ministério da
Salde, em parceria com o0 MCT, tem aumentado os recursos destinados a realizacao
de pesquisas clinicas, através da publicacdo de editais enfocados em éareas de
investigacao prioritarias 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 R$126 milhdes®®. Uma
reclassificacéo realizada pelo Departamento identificou que, destes, 38 sdo ensaios
clinicos para o desenvolvimento de novos medicamentos, 80 sdo 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 2011c). Neste momento, o DECIT/SCTIE est& co-financiando o mapeamento

sobrevida®?. Outras agéncias tém se utilizado de critérios menos exigentes para a concessdo de registros provisérios 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 ndo haver previséo legal para esse tipo de registro no Brasil.

8 Todos os projetos sdo 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.
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e o dimensionamento da capacidade nacional instalada de pesquisa clinica por
especialidade médica, com o objetivo de auxiliar o Ministério da Salde 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 avaliagao ética (...), que é feita
por Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e, em certos casos, pela Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), existem também a avaliacdo da ANVISA,
feita para estudos com medicamentos e produtos para a salude com finalidade de
futuro registro, e a da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), para
estudos com microrganismos geneticamente modificados” (2006, pag. 17). As
diversas instancias de aprovacao tornam longa a aprovacéo de estudos clinicos e
diminuem a competitividade nacional para a realizacdo de estudos multicéntricos
internacionais (Nishioka 2006).

Para acelerar este processo, a ANVISA aprovou recentemente novas normas de
admissdo, 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 relacdes entre elas para agilizar cada
vez mais as etapas e, ao mesmo tempo, manter “os rigores ético e processual que a
questdo exige” (Dainesi e Goldbaum 2012).

3.4 Legitimidade

O marco normativo da priorizagdo em saude no Brasil tem contribuido para garantir a legitimidade
do sistema e o reconhecimento dos processos por parte dos atores envolvidos. A base legal
define o funcionamento de cada processo e as competéncias das instituicbes envolvidas de
forma objetiva, embora possa ser argumentado que falta um documento técnico/operacional que
explicite todos os processos da priorizacdo de forma detalhada e compreensiva para 0s
interessados.

Com relacéo aos atores afetados e externos ao sistema de priorizacéo, € possivel que existam
mais desafios. A populagédo, em geral, ndo apenas desconhece como funcionam 0s processos
de incorporacgédo de tecnologias ao SUS, mas tem muito pouco conhecimento acerca de seus
direitos e de quais medicamentos e procedimentos estdo disponiveis no sistema publico de
saude. Na opinido de alguns entrevistados, até mesmo os profissionais da salde e os grupos de
pacientes ndo tém se apropriado e ndo estdo participando ativamente na priorizacdo. Embora
esteja prevista a participagdo do CNS nas reunides plenarias da CONITEC, o envolvimento dos
usuarios nesse processo tem sido reduzido no Brasil. A obrigatoriedade de submeter a consulta
publica todas as propostas abre, em tese, a possibilidade de participacdo da sociedade.
Entretanto, esta iniciativa, isolada, ndo tem elevado o engajamento da populacéo.

84 Informagéo disponivel em apresentacéo realizada pelo Ministério da Saude, em
<http://mww.ee.usp.br/evento/2015/vi_forum_pesquisa/ApresentacaoNataliaVeloso_23-06-
2015_Minist%C3%A9ri0%20da%20Sa%C3%BAde.pdf>. Acessado em 14 de outubro de 2013.
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Neste sentido, o desenvolvimento de estratégias para a comunica¢cdo com a sociedade devera
merecer a atencio do Ministério da Satde nos proximos anos. E possivel que por detras desta
falta de conhecimento e apropriagdo também existam temas como a complexidade do SUS e a
tecnicalidade das informagfes difundidas e/ou dos instrumentos de comunicacdo. As proprias
RENAME e RENASES, por exemplo, séo de dificil compreenséo para uma pessoa que nao faca
parte do sistema. Para que a populacéo saiba a que medicamentos, produtos e procedimentos
tém direito seria hecessario que essas relacdes fossem publicadas em um formato mais simples
e acessivel. A veiculacdo de informacédo sobre os processos de incorporacao de tecnologias ao
SUS poderia, inclusive, conscientizar os cidadaos acerca das limitacdes (financeiras) do sistema.

Outro aspecto que deve ser mencionado é a percepc¢do, por parte de alguns atores, de que a
priorizacéo nao oferece oportunidades iguais para todos, ou seja, que a mesma nao esta criando
as condi¢cBes necessarias para gue a participacdo seja equanime. Esta afirmacao esta vinculada
ao processo de selecdo de tecnologias para avaliacdo, no qual alguns requerentes tém mais
capacidade para realizar estudos de ATS e submeter solicitagbes de inclusdo, exclusdo ou
alteracdo que outros. Esta caracteristica do sistema, além de gerar inequidades, gera a
percepcédo de favorecimento de alguns grupos, o que pode acarretar suspeitas em relacdo aos
resultados da priorizacdo. Logo, é necessario criar mecanismos para assegurar que O0S
processos de ATS e de tomada de decisdo sejam vistos como legitimos pelos diversos grupos
de interesse.

3.5 Transparéncia

Como mencionado em outras se¢fes deste documento, a participacdo social € um importante
principio do SUS; por este motivo, na maioria dos processos da priorizagdo em saude foram
implementados mecanismos para garantir a transparéncia, de modo que a sociedade e os atores
mais diretamente envolvidos possam estar informados e tenham a opgao de participar. Apesar
deste cuidado, na opinido de muitos entrevistados ainda ha aspectos que podem ser melhorados.

A maior critica realizada foi a falta de publicidade dos critérios utilizados nas deliberacées finais
sobre incorporagdo ou exclusdo de tecnologias no SUS. Em outras palavras, além de serem
definidos explicitamente, é importante para os participantes que esses parametros sejam
publicos — a falta de informacé&o detalhada e acessivel sobre os critérios utilizados pelo Ministério
da Saude para suas deliberagdes faz com que muitos atores permanegam criticos. Além disso,
as reunides da CONITEC nao sédo publicas, como em outros paises, e as atas das reunides da
Comissdo nao séo sistematicamente publicadas na internet. Uma rapida pesquisa no site da
CONITEC mostra que apenas uma parcela pequena das atas € publicada. Neste sentido, falta
transparéncia para que a sociedade e os atores interessados estejam informados e possam
participar ativamente no sistema.

Alguns entrevistados mencionaram que a industria farmacéutica ainda tem muita forca para
influenciar os processos, mas nao ficou claro neste estudo os mecanismos através dos quais a
industria estaria operando. Outros mencionaram que em algumas instancias do sistema
prevalecem critérios politicos, e ndo técnicos. Da mesma forma, ndo foi possivel acessar esta
informac&o a partir das informagdes e os dados coletados e analisados para este documento.
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E possivel que a falta de transparéncia mencionada por alguns dos profissionais entrevistados
gere falta de confianca e/ou contribua com a percep¢ao de que 0s processos ndo sao legitimos
e que existem influéncias externas que ndo estao vinculadas a aspectos técnicos. Neste sentido,
€ muito importante que o sistema adote todas as medidas necessarias para garantir a
transparéncia e melhorar a impresséo e a opinido da sociedade acerca da priorizacao.
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4. Conclus@es e recomendacdes

A priorizacdo em saude no Brasil comecgou a ser implantada 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 os quais merecem ser destacados:

e A constituicio da CONITEC, que incorporou as licbes aprendidas da CITEC e
“respondeu” a algumas das limitacdes que haviam sido observadas na antiga Comissao;

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

¢ Alnstituicdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para guiar a assisténcia e a
dispensacdo de medicamentos e produtos, contribuindo para o uso adequado e racional
das tecnologias;

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

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

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

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

Antes de proceder a esta Ultima secdo, € importante mencionar que existe uma agenda pendente
de pesquisa sobre a priorizacdo em saude no Brasil e no exterior, que emerge a partir de
guestbes-chave discutidas neste documento. Esta agenda inclui, entre outros temas: (i) a gestédo
dos processos de priorizagcdo e decisbes de cobertura em sistemas descentralizados de saude,
nos quais os entes subnacionais possuem autonomia administrativa e financeira; (ii) a priorizacao
em sistemas universais de salde, em que a assisténcia integral é considerada um direito que
pode ser questionado pela populacdo na justica; e (iii) a priorizacdo na saude suplementar, um
tema que néao foi abordado neste trabalho. Estes topicos deverdo ser o alvo de novos estudos e
pesquisas nos préximos anos.

Coeréncia

Iniciativas de priorizagdo subnacionais. N&o existe uma recomendagéao clara para as iniciativas
de priorizagdo subnacionais, e qualquer alternativa deve considerar tanto o carater federativo do
pais quanto os principios da universalidade e da igualdade. Uma opcao poderia ser a mudanca
das regras dos processos de selecdo de tecnologias e avaliagdo, para privilegiar as demandas
de estados e municipios; neste momento, as demandas séo avaliadas por ordem em que séo
submetidas a CONITEC. Esta solucdo poderia envolver, inclusive, um planejamento integrado
com SES e SMS, para definir um plano de trabalho semestral e, potencialmente, compartilhar
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responsabilidades processuais. Outra opcao poderia ser a maior coordenacao dos processos de
incorporacéao de tecnologia em salde nos ambitos interfederativos, através 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 &mbito nacional. Neste momento,
ha regras sobre o tema, mas elas sdo muito amplas e abrem margem para a independéncia de
acOes. A priorizacdo, da maneira como esta sendo realizada, possui uma limitacdo, e €
importante que ela seja trabalhada com os atores do sistema, através de canais de comunicagao
interfederativos, aproveitando as instancias de articulagdo e negociacdo do SUS.

Judicializacdo. Como foi mencionado, nos ultimos anos o pais vem desenvolvendo diversas
estratégias para informar as a¢des dos magistrados e contornar a magnitude dos processos
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 saude. O NAT trabalha em parceria com a ouvidoria municipal na mediagéo de
conflitos, no dialogo interinstitucional e no alcance de solu¢des extrajudiciais para as demandas
em saude, o que vem reduzindo muito o nimero de casos novos na justica (CNS 2015). Segundo
a Secretaria Municipal de Saude de Araguaina, em 2013, de um total de 1.397 demandas
judiciais, apenas 85 resultaram na instauragdo de processos, dos quais 58 tiveram os pedidos
de liminares deferidos em favor dos autores. Em 2014, das 2.445 demandas, somente 73 foram
judicializadas e 47 tiveram pedidos deferidos®. Em Lages, no Estado de Santa Catarina, foi
criado um Nucleo de Conciliagdo de Medicamentos, para “atender com efetividade e eficacia as
solicitacdes de medicamentos pelos usuarios do SUS que ainda nao foram judicializadas, (...)
por meio de uma central de conciliagédo pré-processual” (CNS 2015, pag. 78). No Estado de S&o
Paulo, também esta sendo criado um NAT, para “estabelecer canais de relacionamento com o
Poder Judiciario, em que a SES/SP possa colocar de maneira racional a contestacdo a
determinadas incorporacdes que podem ser prejudiciais aos pacientes, além de tornar muito
dificil a adog¢@o de uma politica de aquisicdo de insumos fundamentada em bases cientificas”
(Muller 2012, pag. 132). Tendo em vista os resultados positivos alcancados por estas
experiéncias e outras similares no Brasil, € importante que as mesmas continuem a ser
analisadas e sistematizadas. Uma publicacdo recente do CNJ recomenda, como estratégia a
judicializacdo, uma atuacdo mais ativa e extrajudicial dos poderes executivo e judiciario nas
politicas publicas de saude, com foco no dialogo interinstitucional, no estabelecimento de
acordos com os gestores, na sensibilizagdo das instituicdes, na atuacdo preventiva (pré-
processual) e na articulagdo com os Conselhos de Saude (2015, pgs. 129-130). O Ministério da
Saude tem desenvolvido um Sistema de Controle de Demandas Judiciais que permitird aos
municipios, estados e a unido monitorar as demandas judiciais em saude, bem como o
cumprimento das mesmas.

8 Informacdo disponivel em <http://www.tjto.jus.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 08 de agosto de 2016.
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Eficacia e eficiéncia

Enfoque do sistema de priorizagio em medicamentos. A medida que a priorizac&o em sautde 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 importante que o modelo no se restrinja apenas a aquisicdo de medicamentos. Uma
rapida pesquisa na internet sobre TED, por exemplo, deixa evidente a variacdo que existe em
relacdo a um equipamento, desde um mamaografo até um aparelho de ressonéncia magnética
(como nivel de complexidade, fungbes e custos, entre outros). A decisdo por um mamografo
digital ou analdgico, por exemplo, também deveria ser alvo da priorizacdo em saude, levando em
consideracdo aspectos como prego, acuracia, precisdo, grau de exposi¢ao a radiacao, etc. Neste
momento, poderia ser considerada inclusive a implantacdo de solugbes 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 nacional para
distribuicdo para estados e municipios.

Andlise de todas as demandas submetidas a CONITEC (método reativo). Existem algumas
alternativas que poderiam ser consideradas para diminuir as ineficiéncias associadas a esta
etapa da priorizagdo. Um recurso poderia ser a utilizagdo de um mecanismo de pré-selegéo,
como na época da CITEC, em que os interessados submeteriam solicitagbes & CONITEC, as
guais seriam pré-avaliadas com base nos critérios utilizados pelo DECIT no método ativo. Em
caso de ter luz verde, a organizagdo ou entidade poderia proceder a realizacdo e a apresentagao
dos estudos de ATS. Outra opcao poderia ser a definicdo de alguns critérios para a apresentacao
a CONITEC, como o alinhamento as metas sanitarias, ou uma maior aproximagao entre a
indUstria farmacéutica e os demais grupos, para que exista uma maior confluéncia de interesses
nas prioridades de pesquisa. Como no caso das iniciativas subnacionais de priorizacdo, o mais
importante é que o tema seja discutido nos espagos apropriados do SUS, para que o sistema de
priorizacéo seja cada vez mais aperfeicoado.

Inequidade de acesso aos processos da priorizagdo. Com relacdo as potenciais inequidades
geradas pelo sistema, trata-se de um tema que devera merecer a atencao do Ministério da Saude
nos préximos anos. Embora o método passivo tenha sido concebido para tornar o processo mais
participativo, se 0 mesmo estd produzindo outras consequéncias, que n&o haviam sido
antecipadas, é fundamental que seja reavaliado. Um dos profissionais entrevistados para este
trabalho mencionou que esta dindmica esta comecando a mudar, 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 opinido do entrevistado, estaria desencorajando a industria farmacéutica a enviar solicitacdes
de incorporacao de tecnologias. Na pratica, esta dinAmica néo altera o principal problema, que é
a falta de acesso aos processos da priorizagdo. Usuarios ou grupos de pacientes, por exemplo,
nao tém como aceder ao sistema porque ndo tém como produzir os estudos de ATS, ao mesmo
tempo em que nao estao suficientemente informados para participar em atividades como oficinas
de prioriza¢do. Em termos de participagdo social, o que se observa no SUS, ainda hoje, é que a
mesma segue sendo muito restrita a grupos organizados e politicamente ativos, o que tende a
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afastar os cidaddos menos engajados. Se a priorizagéo no Brasil ndo esta gerando igualdade de
acesso, é fundamental que os atores envolvidos repensem este aspecto e proponham
estratégias mitigadoras.

Método de fixacdo dos precos de medicamentos e PCDT. O método de fixacdo de precos
utilizado no Brasil, com a apresentacdo de informacdes econdmicas por parte da empresa na
etapa de registro, a analise comparativa de eficacia terapéutica entre o medicamento novo e 0s
medicamentos j& existentes no mercado para a mesma indicacdo, e a precificacdo baseada em
uma lista de paises de referéncia para o preco internacional, é Gnica na América Latina. E
importante que as licbes aprendidas desta experiéncia, assim como seus resultados, sejam
sistematizadas e compartilhadas com outros paises da regido. Os PCDT, instituidos pela Lei
12.401/2011, também sdo um avanco importante, cujo potencial impacto no uso racional de
medicamentos deve ser acompanhado e analisado. Também seria importante que os PCDT
incluissem outras tecnologias além de medicamentos. Por exemplo, poderiam haver PCDT para
0 uso de mamografias, indicando os casos que poderiam ser realizados através de mamaografos
convencionais e quais deveriam ser realizados através de mamaografos digitais.

Robustez técnica

Fortalecimento da REBRATS. A REBRATS se constituiu como um sistema de inteligéncia
avaliativa em rede, que hoje conta com mais de 1.100 pesquisadores®. Devido ao papel que a
REBRATS vem adquirindo no sistema de priorizagdo, € muito importante que o Ministério da
Saulde continue apoiando a rede em seu crescimento e desenvolvimento, de forma que se
transforme em uma aliada na consolidacdo dos processos. Em um cenario de aumento da
demanda da CONITEC, os profissionais qualificados da rede também deveriam ser acionados
para apoiar atividades da Comissao, ou de outras areas técnicas do Ministério da Saude
vinculadas a priorizacdo, aos moldes dos consultores ad hoc que trabalham com a ANVISA. A
Rede também possui um papel fundamental na padronizacdo de métodos e na formacgéo de
recursos humanos e no aumento do nimero de pessoas com interesse e expertise em ATS;
neste sentido, quanto mais apoio institucional houver para o desenvolvimento de cursos de ATS
e de pos-graduacdo nesta area, maiores serdo 0S avancos na priorizacdo em saude. A
REBRATS pode apoiar, inclusive, a sensibilizacao dos gestores estaduais e municipais de saude
guanto a importancia do desenvolvimento de estruturas locais de gestdo de tecnologias em
saude.

Critérios utilizados nas delibera¢es. E muito importante que os atores envolvidos na priorizaco
elaborem e validem com a sociedade os critérios de incorporacdo de tecnologias que serao
utilizados no processo de deliberacdo, de acordo com os valores considerados relevantes pela
populacdo. Uma opc¢ao neste sentido poderia ser o emprego de uma metodologia ja validada de
estratificacdo 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 estes parametros, além de

8 Informag&o 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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guaisquer outros protocolos internos utilizados pela Comisséo para guiar suas recomendagoes,
sejam publicos e reconhecidos por todos os atores, para garantir a legitimidade do processo.

Desempenho técnico da ANVISA. O trabalho realizado pela ANVISA é complexo e demanda um
elevado grau de qualificacéo e expertise profissional, para o qual é necessario o desenvolvimento
de competéncias especificas. O desenvolvimento de estratégias para a capacitacdo permanente
dos técnicos da Agéncia para o exercicio de suas funcdes é fundamental para fortalecer a
autonomia, a transparéncia e o desempenho da instituicdo, assim como para melhorar os
processos de regulagdo (Silva e Soares 2009). A parceria com centros formadores, ndcleos de
estudo e redes de cooperacdo em investigacdo e pesquisa € uma parte importante desta
estratégia, contribuindo para garantir a continuidade e a sustentabilidade desses esforcos.
Intercambios com outras agéncias reguladoras também contribuirdo para a aquisicdo de
experiéncia e o treinamento especializado em atividades de interesse da instituicdo.

Legitimidade

Marco normativo da priorizacao. O marco normativo da priorizagdo € robusto e contribui para
garantir a ressonancia do sistema. No entanto, a informagé&o sobre os processos da priorizagédo
em salde ndo esta sistematizada em um Unico documento, o que poderia facilitar o acesso e a
compreensdo dos atores interessados acerca do funcionamento do sistema. O Ministério da
Saude poderia considerar a produgédo de um documento técnico/operacional ou de um guia que
descreva as etapas do processo, incluindo os diferentes métodos de selecao de tecnologias, 0s
estudos necessarios, as diretrizes metodoldgicas, os mecanismos de participagdo e controle
social e a legislacao pertinente, de forma consolidada, entre outros.

Desconhecimento dos processos por parte dos atores externos. Dada a complexidade do
sistema publico de saude e a falta de conhecimento dos cidad&os, sédo necessarios investimentos
para informar a populagdo sobre o SUS e a priorizacdo em saude, incluindo os profissionais de
salude e os grupos de pacientes. Neste sentido, o desenvolvimento de estratégias para a
comunicacgao, a participacdo e o exercicio do controle social devera merecer a atencdo do
Ministério da Saude nos proximos anos, incluindo a produgdo de versbes simplificadas de
documentos como a RENAME e a RENASES; a criagdo de espacgos para a escuta dos
profissionais da saude nos servigos; a promog¢éo do engajamento dos usuarios nas atividades
de priorizagéo e avaliagdo de tecnologias (incluindo as oficinas de definicdo de prioridades); a
popularizacdo de instrumentos como a consulta publica; e a participagdo nos Conselhos
Municipais de Saude, entre outras acoes.

Transparéncia

Socializagdo de critérios, reunibes e documentos relacionados a priorizacdo. DecisGes de
cobertura relativas a novas tecnologias e servicos inevitavelmente criam vencedores e
perdedores. Por isso, a transparéncia dos processos usados para informar essas decisdes &
fundamental para assegurar justica e legitimidade em tais decisdes. Neste sentido, é importante
gue o Ministério da Saude adote todas as medidas necessarias para garantir a transparéncia,
incluindo a publicacéo dos critérios utilizados pela CONITEC nas deliberacdes; a publicacdo das
pautas das reunides da CONITEC, com antecedéncia, e a abertura das reunides ao publico; e a
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publicacédo de todas as atas de reunides no site da Comisséo, com descricdes detalhadas das
discussoes e dos processos decisorios.
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Anexo | = SIGLAS

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

ATS - Avaliacdo de Tecnologias em Saude

BNDES — Banco Nacional de Desenvolvimento

CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CAP - Coeficiente de Adequacgéao de Preco

CATEME - Camara Técnica de Medicamentos

CCTI - Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo em Saude

CEPs - Comités de Etica em Pesquisa

CFM - Conselho Federal de Medicina

CIB - Comissdes Intergestores Bipartites

CIT - Comisséo Intergestores Tripartite

CITEC - Comisséo de Incorporacao de Tecnologias do Ministério da Saude
CMED - Céamara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos

CNJ - Conselho Nacional de Justica

CNPq - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
CNS - Conselho Nacional de Saude

CONASS - Conselho Nacional de Secretéarios de Saude

CONASEMS - Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
CONEP — Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa

CONITEC - Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
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
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DECIT - Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude
DGITS - Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias

DOU - Diario Oficial da Uniao

ESF - Estratégia de Saude da Familia

FINEP - Financiadora de Estudos e Projetos

FAP - Fundacdes de Amparo/Apoio a Pesquisa

GEPEC - Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos
GERAE - Gerencia de Avaliacdo Econémica de Novas Tecnologias
GGIMP - Geréncia-Geral de Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos
GGMED - Gerencia-Geral de Medicamentos

GT - Grupos de Trabalho

GT/ATS - Grupo Permanente de Trabalho em Avaliagéo 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 - Nucleo de Assessoramento Econémico em Regulacao

PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

PF - Preco de Fabrica

PMVG - Preco Maximo de Venda ao Governo

PNCTIS - Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Insumos em Saude
PNGTS - Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude

PNS - Plano Nacional de Saude

PPI — Programacéao Pactuada e Integrada

PPSUS - Programa Pesquisa para o SUS

OPM - Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS
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REBRATS - Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
RENASES - Relacéo Nacional das Acfes e Servigos de Saude
RNPC - Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino
SAS - Secretaria de Aten¢do a Saude

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

SES - Secretaria Estadual de Saude

SISREBRATS - Sistema de Informacdo da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude

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

SMS - Secretaria Municipal de Saude
SUS - Sistema Unico de Saude
TED - Testes e Exames Diagndsticos

VISA - Vigilancia Sanitaria Estadual
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Anexo Il - Organograma do Ministério da Saude do Brasil (2013)®

Orgaos colegiados
- Conselho Nacional de Saude (CNS)
- Conselho de Saude Suplementar
- Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC)

Secretaria

r
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( )
Gabinete
. J
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Trabalho e da
Educacdo em
Saude (SGTES)

Secretaria de
Atencdo a
Saude (SAS)

Secretaria de
Vigilancia em
Saude (SVS)
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- Fundagdo Oswaldo Cruz - Agencia Nacional de Saude
(FIOCRUZ) Suplementar (ANS)

87 Decreto 8.065/2013.
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Sociedades de economia mista:
- Hospital N. S. da Conceigdo S/A
- Hospital Fémina S/A

- Hospital Cristo Redentor S/A




Anexo lll = Linha do tempo do sistema de priorizacdo em salude
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Anexo IV — Legislacéo

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d4 outras providéncias.

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

PORTARIA N° 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° 1.418, DE 24 DE JULHO DE 2003, que institui o Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude.

Lei N° 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003, que institui a Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos.

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

Resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004 (alterada pela Resolugdo CMED n° 4, de 15 de
junho de 2005 e pela Resolu¢do CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006), estabelece os critérios
para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacoes

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

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

PORTARIA N° 3.323, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2006, institui a comissao para incorporagéo de
tecnologias no &mbito do Sistema Unico de Saude e da Saude Suplementar.

PORTARIA N° 204, DE 29 DE JANEIRO DE 2007, que regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as a¢des 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 c{e Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Saude —
SUS.

Portaria/GM N° 2.587, DE 30 DE OCTUBRE DE 2008, que dispbe sobre a Comissao de

Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude e vincula sua gestdo a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
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PORTARIA N° 2.690, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2009, que institui, no &mbito do Sistema Unico
de Saude, a Politica Nacional de Gestédo de Tecnologias em Saude.

Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC N° 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010,
gue dispde sobre o registro de produtos bioldgicos novos e produtos biolégicos 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 incorporacéo de tecnologia em satde no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

DECRETO N° 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, que dispbe sobre a Comisséo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias ho SUS e sobre o processo administrativo para incorporacao,
exclusao e alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS e d& outras providéncias.

DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011, que regulamenta a Lei no. 8080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da saulde, a
assisténcia a saude e a articulacgao interfederativa, e d4 outras providéncias.

PORTARIA N° 2915, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011, que institui a Rede Brasileira de
Avaliagédo de Tecnologias em Saude (REBRATS).

PORTARIA N° 2.009/2012, que aprova o Regimento Interno da Comisséo Nacional de
Incorporacgéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC).

PORTARIA N° 841, DE 2 DE MAIO DE 2012, que estabelece a Relagdo Nacional de Acbes e
Servigos 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 a&mbito do SUS.

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

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

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

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

Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC N° 9, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015, que
dispbe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
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