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Resumo
O avanco tecnoldgico das ultimas décadas proporcionou melhorias na qualidade da saude da

populacdo e reducdo nas taxas de mortalidade de um nimero consideravel de doengas.
Entretanto, grande oferta dessas novas tecnologias torna necessario que, além dos beneficios,
Seus riscos e custos sejam avaliados no processo de tomada de deciséo para disponibiliza-las ao
sistema de salde, promovendo o uso racional de tecnologias. Com a necessidade de
institucionalizar um modelo de processo de incorporagdo de tecnologias em saude que fosse
amparado legalmente, foi publicada a Lei 12.401/2011, que cria a Comissédo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), com o papel de assessorar o Ministério da
Saude quanto a incorporacéo, exclusdo ou alteragdo de novas tecnologias no SUS. A nova
legislacéo fixa um prazo para a tomada de deciséo, inclui a anélise baseada em evidéncias e cria
mecanismos de participagdo social e transparéncia, contribuindo para a melhoria da saude da
populacéo.
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Caracterizacao da situacdo anterior e identificacdo do problema
A Constituigdo Brasileira de 1988 determina que a saude é um direito fundamental de todos e

dever do Estado. Essa determinacédo foi regulamentada pela Lei n® 8080/1990, que estabelece
que o Sistema Unico de Satde (SUS) tem por objetivo garantir a populacéo brasileira o direito
ao acesso universal e integral & satde.

O conceito de integralidade gera muita discussao e diferentes formas de interpretacdo; entre
elas, a de que integralidade é oferecer exclusivamente acesso as tecnologias em salde.
Compreende tecnologias em salde como 0s medicamentos, produtos e procedimentos por meio
dos quais a aten¢do e os cuidados com a satde devem ser prestados a populagéo, tais como
vacinas, produtos para diagnéstico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais.

No entanto, embora fundamentais para o0 apoio a atengdo e ao cuidado em salde, essas
tecnologias ndo substituem o diagnostico clinico, a indicacdo do esquema terapéutico
apropriado, o acolhimento e os cuidados nas dimensdes fisicas, psiquicas e sociais que fazem a
diferenca na atengdo a salide das pessoas. Assim, oferecer atencdo integral e universal a saude,
como é a missdo do SUS, é muito mais que simplesmente oferecer acesso a tecnologias em
salde.

Atualmente, as tecnologias em salde sdo consideradas um nicho especial de neg6cios no Brasil
e no mundo. O complexo produtivo e industrial da satide tem-se constituido como uma das
areas de negocio que mais cresce no mundo. Com o envelhecimento das populages, a
necessidade de tratamentos especializados aumenta exponencialmente, criando novas
oportunidades para a inovagdo em salde.

No Brasil, a entrada macicga de novas tecnologias em saude se deu principalmente a partir da
década de 1990 e foi amplamente estimulada pela redemocratizacao do Pais, pelo crescimento
dos nossos indices de desenvolvimento econdmico e social, bem como pela existéncia de um
sistema de salde publico e universal que assiste a mais de 190 milhdes de habitantes, o que
oferece escala importante para o mercado. Alia-se a isso um ambiente regulatério estavel, com
regramento definido que permite o desenvolvimento do mercado.

O aumento do nimero de tecnologias produzidas e incorporadas, na area da salde, nas Gltimas
décadas tem sido associado, por exemplo, a reducdo da mortalidade em areas como a perinatal e
a cardiovascular. Entretanto, toda tecnologia tem, além dos beneficios, riscos e custos.

Logo, em face da preocupacao com os beneficios, a segurancga e as consequéncias econdmicas
geradas pela introducéo de muitas novas tecnologias, na década de 70, surgiu uma nova area de
conhecimento, a de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), que é o processo continuo de
analise e sintese dos beneficios para a satde, das consequéncias econémicas e sociais do
emprego das tecnologias, considerando os aspectos de seguranca, eficécia, efetividade, custos,
custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos na
sua utilizacdo.
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No Brasil, os primeiros passos para a institucionalizacdo do processo de incorporacdo de
tecnologias no ambito da gestdo federal da satde ocorreram em 2006, com a criacdo da
Comissao de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (Citec).

A Citec era composta por representantes do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS). A época, as
propostas de incorporacdo no SUS de tecnologias em salide submetidas pelas indistrias
farmacéuticas sé poderiam ocorrer em dois periodos do ano (de 1° de fevereiro a 31 de marco e
de 1° de agosto a 30 de setembro). Essas eram analisadas de acordo com as prioridades do
Ministério da Salde e sem prazo definido, mas baseadas nos principios da avaliacdo de
tecnologias em saude.

O fato de n&o possuir prazo definido trazia morosidade aos processos e, aliado a isso, a falta de
definicdo clara do conceito de integralidade era determinante para acelerar outro fendbmeno
associado ao acesso das tecnologias & populagéo, que é a judicializacdo da satde, que se
expressa em agdes judiciais para fornecimento de tecnologias, sobretudo medicamentos, pelos
servicos publicos de saude.

A judicializacdo da saude tem desafiado o principio da equidade, ameacado a sustentabilidade
dos sistemas, deslocado as prioridades e gerado riscos a saide. Porém, tem 0 mérito de
mobilizar as atenc¢des para o setor de salde, sinalizando o que a sociedade espera do SUS.

Considerando esse contexto, 0 Supremo Tribunal Federal realizou, em 2009, uma audiéncia
publica sobre saltde, para discutir o assunto. A opinido corrente, tanto no meio juridico quanto
dos representantes da sociedade civil, era de que o ndo fornecimento de determinados
medicamentos de alto custo pelo SUS decorria predominantemente da ma gestdo dos recursos
publicos e da inexisténcia de politicas publicas que atendessem aos preceitos constitucionais.
Assim, seria necessario rever as politicas publicas de saude voltadas & incorporacao de
tecnologias, e ndo somente ao fornecimento de medicamentos.

Logo, a falta de definicéo clara do conceito de integralidade, o crescente fendmeno da
judicializacdo, aliado ao surgimento exponencial de tecnologias novas e de alto custo e as
pressdes sociais aceleraram a busca por solugdes legais que pudessem garantir & populacao
brasileira o seu direito constitucional de acesso universal, amplo e irrestrito a satde. A
discussao sobre a garantia do acesso as tecnologias inclui, também, o seu uso racional,
garantindo cuidado mais eficaz e seguro para a populagéo. A experiéncia com a Citec contribuiu
para 0 avanco das discussdes acerca da necessidade de institucionalizar um modelo de processo
de incorporacdo de tecnologias em satde que fosse amparado legalmente.

Descrigdo da iniciativa e da inovagdo
O movimento iniciado pela Audiéncia Pablica realizada pelo Supremo Tribunal Federal

culminou na aprovacéo da Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n° 8080/90, a
Lei Organica da Saude, no que tange a assisténcia terapéutica e a incorporacgdo de tecnologias
em saude no ambito do SUS. Essa publica¢do foi um marco para o Brasil, pois estabelece
critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema publico de salde, além de vedar
a incorporacdo de tecnologias no SUS que ndo possuam o registro prévio na Anvisa.
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Essa lei inova no que tange aos aspectos da transparéncia, da eficiéncia e da participacédo social
nos processos de incorporacgdo tecnoldgica no SUS, pois: i) fixa um prazo de 180 dias,
prorrogaveis por mais 90, para a tomada de decisdo sobre a incorporacdo de uma tecnologia, a
partir do momento em que o demandante (ex.: inddstria farmacéutica, associacdo de pacientes,
area técnica do Ministério da Saude, etc.) solicita a analise do pedido de incorporagdo; ii) define
critérios claros e padronizados para a analise dos processos; iii) obriga a abertura de processo
administrativo para toda demanda submetida a Conitec e, como tal, deve seguir a Lei do
Processo Administrativo (Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999), que estabelece, entre outros
critérios, a figura do recurso da decisdo a instancia superior, quando o interessado julgar
pertinente recorrer; iv) exige que todos 0s processos sejam expostos a consulta publica; v)
estabelece prazo para ofertar a nova tecnologia no SUS, que é de, no maximo, 180 dias, apds
publicar a deliberacdo em Diério Oficial da Unido.

Para isso, a lei criou a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec),
regulamentada pelo Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A Conitec € coordenada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, fato inovador no mundo, pois alia a
incorporacdo tecnoldgica a viséo da inovagdo tecnoldgica para solucionar os problemas de
salde da populacdo brasileira.

A Conitec tem o papel de assessorar o0 Ministério da Salde quanto a incorporagéo, excluséo ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituigdo ou
alterac&o de protocolo clinico e diretriz terapéutica. A nova comissdo vem substituir e ampliar
as atividades desenvolvidas pela Citec, e suas recomendacdes serdo direcionadas a todo o SUS.

Para executar as exigéncias da lei e gerenciar e coordenar as atividades da Conitec, foi criada a
Secretaria-Executiva da Conitec, que se estruturou recentemente em um departamento pelo
Decreto n° 7.797 de 30 de agosto de 2012, que criou o Departamento de Gestéo e Incorporacéo
de Tecnologias em Salde (DGITS) na estrutura organizacional do Ministério da Salde.

A Secretaria-Executiva € atribuida a funco de:

1) Receber e analisar a conformidade formal da documentacéo dos processos de solicitacdo de
incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologias no SUS.

2) Analisar criticamente os processos de solicitacdo de incorporacao tecnoldgica.
3) Elaborar relatorios técnicos para respaldar a decisdao da Conitec.
4) Providenciar a submisséo das matérias a consulta pablica.

Como uma &rea nova, com atribuicfes e responsabilidades novas, a equipe teve de se estruturar
e criar novos procedimentos e processos para responder as exigéncias da lei. A seguir serdo
citadas as principais atividades da Secretaria-Executiva e suas respectivas solucdes criadas pela
equipe de trabalho.

1) Receber e analisar a conformidade formal da documentacéo dos processos de solicitacio de
incorporacdo, alteracdo ou excluséo de tecnologias no SUS
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Para o recebimento das solicita¢des, além de protocolar o processo no apoio da SCTIE, o
demandante devera preencher um formulario eletrdnico disponivel no site da Conitec. A equipe
de trabalho criou um formulério para cada tipo de tecnologia: 1) medicamento; 2)produto para a
salde; 3) procedimento. O link para ter acesso aos formularios é:

http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=32706&janela=1

Como requisitos minimos para a solicitagdo de incorporacéo, devem constar: 1) descri¢do da
doenca/condicdo de salude relacionada a utilizagdo da tecnologia; 2) descricdo da tecnologia; 3)
descricdo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) disponibilizada(s) no SUS —
revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico; 4) estudo de avaliacdo econdémica na
perspectiva do SUS; 5) analise de impacto orcamentéario; 6) referéncias bibliograficas; 7) copia
da bula ou instrucdo de uso aprovada na Anvisa; 8) textos completos dos estudos cientificos
referenciados (apenas em meio digital — CD, DVD ou memoria USB); 9) documento contendo
os artigos em lingua estrangeira, exceto inglés e espanhol, com traducdo juramentada para o
portugués, se for o caso.

2) Analisar criticamente os processos de solicitacdo de incorporagdo tecnoldgica.

Para analise critica dos processos, a Secretaria-Executiva da Conitec conta com uma equipe
técnica multiprofissional capacitada em Avaliacdo de Tecnologias em Saude e/ou Avaliagdo
Econdmica. Essa equipe analisa criticamente o que foi enviado pelo demandante, faz buscas na
literatura cientifica sobre as melhores evidéncias sobre a temética e, em alguns casos, consulta
especialistas, sociedades e associa¢fes médicas e as areas técnicas do Ministério da Saude que
possam, direta ou indiretamente, estar envolvidas com aquela incorporacao.

Para orientar o demandante e tornar os critérios que sao utilizados mais claros, objetivos e
transparentes, sdo disponibilizadas, no site da Conitec, as diretrizes que servem de parametro
para analisar criticamente as evidéncias cientificas dos processos.

Essas diretrizes foram elaboradas pelo Ministério da Satde, em colabora¢do com pesquisadores
experts na area.

3) Elaborar relatérios técnicos para respaldar a decisdo da Conitec

Apbs a analise critica dos processos, o responsavel da equipe técnica pela analise do processo
elabora dois relatérios; o primeiro consiste em analisar as evidéncias cientificas encaminhadas
pelo demandante, apresentado posteriormente ao Plenério da Conitec que, baseado nesse
relatorio, se posiciona pela incorporacdo ou ndo da tecnologia. Apds essa apresentacéo, 0
relatério é colocado em consulta publica para receber contribuigdes da sociedade. Somente apos
a compilacdo dessas contribuicfes e de uma nova rodada de apresentagdes ao Plenério da
Conitec, onde é tomada a decisdo final do Plenério, é elaborado o segundo relatério, com essas
informagdes complementares e a deliberacédo final do Secretério de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos.

A equipe elaborou um padrdo de relatorio técnico, em que devem constar, no minimo, as
seguintes informagdes: i) a descri¢do da doenca; ii) a descri¢do da tecnologia; iii) anélise da
evidéncia apresentada pelo demandante; iv) evidéncias cientificas levantadas por uma busca
independente do responsével técnico pelo relatério; v) anélise do impacto orgamentario; vi)
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recomendacdo da Conitec (Plenario); vii) descri¢do das contribuicdes da consulta publica; viii)
deliberacao final (Plenario da Conitec); ix) decisdo (Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos); e x) referéncias.

A padronizac¢do dos contetdos minimos dos relatorios possibilita a homogeneidade na analise
dos processos, reduzindo a subjetividade na analise dos responsaveis técnicos pela elaboracdo
do relatério. Tendo em vista que cada tecnologia possui a sua especificidade, isso é levado em
consideracdo na elaboracédo do relatorio; portanto, em alguns casos, é possivel que outras
informacGes adicionais sejam necessarias na analise, 0 que devera estar exposto.

4) Providenciar a submissdo das matérias a consulta publica

Para garantir o acesso da sociedade as decisdes sobre a incorporacéo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias, todos os relatorios finais (com a deliberacdo da Conitec, contribui¢es da consulta
publica e decisdo final do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos) sao
disponibilizados, para livre acesso dos interessados, na pagina eletronica do Ministério da
Saude.

A disponibilizacéo dos relatérios conclusivos sobre as decisdes da Conitec a sociedade, além de
dar ainda mais transparéncia ao processo, pode nortear a tomada de decisao por parte dos
demais gestores do SUS e das instituicfes de saude, sejam elas publicas ou privadas. Além
desses, o Judiciario pode-se valer dos relatorios para embasar suas decisdes nos processos que
avaliar.

Os relatérios técnicos sdo submetidos a consulta publica pelo prazo de 20 dias; em casos de
urgéncia, 10 dias. O formulario de consulta pablica é disponibilizado no site da Conitec. Todas
as consultas publicas em vigéncia sao divulgadas no Diario Oficial e no proprio site da Conitec
para a participacao social; além disso, para dar maior transparéncia ao processo, todas as
contribui¢des podem ser visualizadas na integra pela sociedade
(http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=39823&janela=1).

Para garantir o acesso da sociedade as decisdes sobre a incorporacao, exclusdo e alteracdo de
tecnologias, todos os relatoérios finais sdo disponibilizados para livre acesso dos interessados, na
pagina eletrénica do Ministério da Saude.

Concepcédo da inovagao e trabalho em equipe
O principal marco legal da iniciativa de institucionalizar os processos de incorporagdo no SUS é

a Lei n®12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n° 8080/90 no que tange a assisténcia
terapéutica e a incorporagéo de tecnologias em saude no ambito do SUS.

Desde a discusséo dessa lei, tem ocorrido a participacédo do Ministério da Saude, representado a
época por membros da antiga Comissdo de Incorporagdo de Tecnologias (Citec) e por futuros
membros da nova comissdo, a Conitec. Essa lei inova em diversos aspectos ja citados e possui
inspiragdo em outras experiéncias internacionais, principalmente do Reino Unido e da Australia,
no que se refere aos estudos que sdo solicitados para que os demandantes apresentem no
processo de solicitacdo de incorporacao tecnoldgica (ex.: estudos de avaliagdo econdmica e
impacto orcamentario), além da inspiracdo no modelo australiano, cuja estrutura de analise dos
processos e tomada de decisdo se situa no mesmo 6rgdo do Governo (Ministério da Saude).
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Apos a publicacdo da Lei n° 12.401 e do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que
regulamenta a nova comissao (Conitec), a equipe técnica, dividida em duas areas — (i)Gestéo
Administrativa e Participagdo Social e ii) Monitoramento e Avaliacdo da Incorporacdo de
Tecnologias em Salde) —, elaborou o Regimento Interno da Conitec, todos os formularios de
solicitacdo de incorporacao tecnoldgica (medicamento, procedimento e produto), assim como as
instrugBes e orientacdes para 0os demandantes, a estrutura-padréo do relatorio técnico, a estrutura
eletrbnica para consulta publica, os mecanismos de monitoramento dos processos, o site para
disponibilizac&o dos relatorios técnicos, noticias, normas técnicas e diretrizes, legislagdes,
calendario das reunides do Plenario da Conitec e outras informacdes. Quanto ao site, ha uma
grande preocupacao da equipe em manté-lo atualizado, sendo sua atualizacéo realizada
diariamente.

Objetivos da iniciativa
1) Disponibilizar a sociedade tecnologias comprovadamente eficazes, efetivas, eficientes e
seguras.

2) Dar agilidade e transparéncia aos processos de incorporagéo, excluséo e alteracdo de
tecnologias no Sistema Unico de Satde.

3) Aperfeicoar a anélise dos processos de incorporagdo, excluséo e alteracdo de tecnologias no
Sistema Unico de Sadde.

4) Contribuir para o uso racional de tecnologias pelos usuarios do SUS.

Publico-alvo da iniciativa
O publico diretamente afetado com essas inovag@es € a sociedade brasileira, que passa a ter a

garantia de que, para uma tecnologia ser incorporada ao SUS, ela ter& de ser comprovadamente
efetiva e segura, dentro de critérios cientificos claros, objetivos e validados internacionalmente.
Além disso, terd a possibilidade de participar do processo, seja por meio do Plenario da Conitec,
pois nele esta representado pelo Conselho Nacional de Saude, seja por meio da consulta publica,
em que pode expor livremente a sua opiniao.

E um ganho para a sociedade, também, o fato de se estabelecerem prazos, tanto para a tomada
de deciséo da incorporagdo (180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias) quanto para a oferta no
SUS (180 dias apds a publicacdo da decisdo da incorporacado assinada pelo secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos), o que traz agilidade ao processo de incorporacao e
ao acesso as novas tecnologias pela sociedade brasileira.

A disponibilizagdo dos relatdrios conclusivos sobre as decisGes da Conitec — além do ganho
relacionado a transparéncia para a sociedade — indiretamente pode nortear a tomada de decisao
por parte dos demais gestores do SUS e de instituicdes de satde. Além destes, o Judiciario pode
se valer dos relatorios para embasar suas decisfes nos processos judiciais de solicitacdo de
acesso as tecnologias em sadde.
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A partir da regulamentacdo da Lei 12.401/11, os
processos de incorporagdo de tecnologias passam a
seguir as exigéncias desses marcos legais.

A partir da criagdo do DGITS
a Secretaria Executiva da
Conitec passa a ser parte
integrante desse Departamento.

Com a publicacdo do
Regimento Interno, o processo
de trabalho tornou-se mais
organizado e sistematizado.

Descricao dos recursos financeiros, humanos, materiais e tecnoldgicos
Ha dois anos a area contava com apenas sete profissionais. Atualmente, o DGITS possui 30

profissionais com formag&o multidisciplinar, condi¢do imprescindivel para o desenvolvimento
de avaliacGes tecnoldgicas em salde.

Dezembro i
Ministério de Sadde cria a Citec, por meio das Portarias Publicado o Decreto n° Setembro
¢ Ministeriais n° 152/06 e 3.323/06, sob a coordenagéo da 7.646/11 que . .
- Secretaria de Atengéo a Satide (SAS). regulamenta a Lei PUbllcaC_lo Y Reglm_ento Interno
f : 12.401/11. da Conitec (Portaria 2009/12)
Citec tem suas primeiras Citec encerra suas I
i recomendagdes por ivi
incorporat;go. P atividades. Agosto
! Criado o Departamento de
Citec passa a ser Gestdo e Incorporacéo de
coordenada pela Tecnologias no SUS (DGITS),
SCTIE - Portaria Abril que exerce a.fungéo de .
2.587/08. Criada a Comissio Sec_retarla Executiva da Conitec,
. vinculado a SCTIE (Decreto
Criacdo da NaC|onaI~de 7.797/12)
Comissio de Incorporacéo de
Incorporagao Tecnologias no
de SUS (Conitec), Junho
Tecnologias pela Lei Realizada a 172
(Citec) reunido da Conitec
I I
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Em relacéo aos recursos financeiros, no &mbito do PPA 2012-2015, foi criada uma acao
especifica no orcamento do Ministério da Saude (20K3 — Qualificar a Incorporacao de
Tecnologias de Saude no ambito do SUS), com o intuito de concretizar a iniciativa. No ano de
2012, foram alocados 15 milhdes de reais na acéo e, em 2013, 16,2 milhdes de reais.

Os gastos do primeiro ano se concentraram em agdes que possibilitassem cumprir com
eficiéncia e qualidade o prazo legal de até nove meses para a avaliacdo da incorporacdo de
tecnologias em saude. Paises desenvolvidos e precursores em Avaliacdo de Tecnologias em
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Saude (ATS) — Inglaterra, Australia e Canada — levam normalmente dois anos para realizar o
mesmo pProcesso.

Para tal, foram realizadas oficinas para construcdo de modelos para submissdo e avaliacdo de
estudos para incorporacéo de tecnologias; construidas parcerias com instituicGes de ensino,
pesquisa e assisténcia para capacitacdo continuada da equipe interna e desenvolvimento de
estudos de ATS; desenvolvidos projetos de cooperacao internacional com o Nice (National
Institute for Health and Care Excellence) do Reino Unido, maior referéncia mundial em
protocolos clinicos e ATS, e com a RedETSA (Red de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
America), que congrega instituicdes de gestdo e avaliacdo de tecnologias em saude de paises das
Américas.

Em 2013, além da manutencdo das a¢des descritas acima, foram iniciadas estratégias de
disseminagéo da informacao e avaliacdo das demais etapas do ciclo de vida das tecnologias,
detalhadas a seguir: i) maior transparéncia no portal da Conitec, no site do Ministério da Salde;
ii) construcdo de informes para a sociedade com linguagem simplificada sobre as tecnologias
avaliadas; iii) monitoramento do horizonte tecnoldgico, que consiste em avaliagdo precoce de
novas tecnologias que estdo ainda em fase de pesquisa, com prioridade para medicamentos
oncoldgicos; iv) avaliacdo para a retirada de tecnologias obsoletas do SUS; v) monitoramento
das tecnologias incorporadas para avaliacdo da efetividade e seguranca de longo prazo na
populacdo brasileira e seus impactos econdmicos; e vi) construcao de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas atualizadas em parceria com hospitais de ensino e universidades.

Por que considera que houve utilizacéo eficiente dos recursos na iniciativa?
Com os recursos disponiveis, foram e estdo sendo elaboradas avaliagdes de 129 tecnologias até

o0 momento. O Nice, instituto inglés e referéncia mundial na area de ATS, estima que um estudo
de avaliacdo de tecnologias em salde custe cerca de 100 mil libras, o que demonstra a utilizagdo
eficiente de nossos recursos, que propiciaram a realizagdo das seguintes a¢des até 0 momento: i)
contratar estudos relacionados as demandas de incorporagdo de tecnologias submetidas a
Conitec; ii) reunir o Plenério da Conitec para discussao sobre incorporagéo de tecnologias em
salde; iii) apoiar a revisdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e
Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (Renases); iv) desenvolver capacitagdo para 0s
membros da Conitec na area de avaliagdo de evidéncias cientificas; v) apoiar iniciativas para a
gestdo de tecnologias incorporadas no SUS; vi) apoiar a Subcomisséo de Avaliacdo de PCDT;
vii) monitorar o processo de elaboragdo e revisdo dos PCDT, sob responsabilidade da
Subcomissdo de Avaliagdo de PCDT; viii) construir banco de especialistas para a elaboracéo de
textos técnicos, com vistas a sua capacitacdo e treinamento, atendendo as necessidades do
trabalho; ix) divulgar as agdes relativas ao processo de incorporacéo de tecnologias pela Conitec
em hospitais de ensino e instituicdes de interesse; x) fomentar a instituicdo de nucleos de gestdo
da incorporagdo de tecnologias em hospitais de ensino; xi) contratar instituicdes para
desenvolver estudos de comparacdes indiretas de tecnologias e de avaliagdo econémica de
tecnologias; e Xxii) contratar instituicdes para apoiar o processo de monitoramento do horizonte
tecnolodgico e de acompanhamento de midia.

Monitoramento e avaliacéo da iniciativa
O monitoramento e a avaliacdo da iniciativa ocorrem mensalmente por meio de indicadores

definidos e introduzidos no Planejamento Estratégico do Ministério da Salde.
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Os principais resultados da Conitec sdo monitorados por meio da Estratégia 01 — “Estruturagdo
da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias em Satide” —, que parte do Objetivo
Estratégico nimero 12, intitulado ”Fortalecer o complexo industrial ¢ de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em salide como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econémico,
social e sustentavel, reduzindo a vulnerabilidade do acesso & saude e da assisténcia farmacéutica
no ambito do SUS”.

Essa estratégia possuiu trés resultados a serem monitorados, entre eles o que é denominado
como prioritario pela SCTIE, que é monitorado diretamente pelo ministro da Saude. O resultado
é: 100% das solicitacGes de incorporacdo de tecnologias em salde, no ambito do SUS, avaliadas
e publicadas no prazo.

Todas as informagdes sobre o Planejamento Estratégico do Ministério da Salde estdo
disponibilizadas para a sociedade no site institucional.

Os dados sobre 0 numero de demandas internas e externas e o prazo de execugdo do processo de
avaliagdo de cada demanda s&o avaliados mensalmente. Reunides de equipe do departamento e
das liderangas do DGITS com os demais stakeholders do processo, no Ministério da Saude, séo
realizadas periodicamente, no minimo uma vez ao més, para discutir o processo de incorporagao
e alinhar com os demais envolvidos o cumprimento dos prazos.

Resultados quantitativos e qualitativos concretamente mensurados
A Conitec iniciou o recebimento de demandas imediatamente ap6s a publica¢éo do decreto que

a regulamentava. Assim, de 23 de dezembro de 2011 ao dia 30 de junho de 2013, a Conitec
recebeu 199 demandas, das quais 70 sdo internas e 129 foram demandas externas ao Ministério
da Saude, sendo 90% provenientes de industrias produtoras das tecnologias e as demais
provenientes de sociedades médicas, de pacientes e de instituicdes de salde e de ensino. Entre o
total de demandas, 70% se referem as solicita¢fes de inclusdo de medicamentos no rol do SUS.

No mesmo periodo acima, a Conitec finalizou o processo de demanda, ou seja, avaliou e tomou
decisdo sobre incorporagéo de 73% das demandas recebidas (internas e externas ao Ministério
da Saude), sendo 92% delas dentro do prazo estabelecido em lei. As excecdes se deveram as
decisdes que obtiveram maior participagdo social na consulta pablica e também maior expresséo
guanto ao impacto or¢camentario.

Adicionalmente, a Conitec tem conseguido reduzir significativamente a demanda por novas
incorporagdes e acredita ter sanado as demandas reprimidas devolvidas pela Citec aos
demandantes, que eram 97 processos e estavam em avaliacdo na Citec por um periodo médio de
trés anos.

Nesse periodo foram realizadas 58 consultas pablicas, totalizando 3.641 contribui¢des dos mais
diferentes publicos: pacientes e usuarios do SUS, sociedades medicas e de pacientes,
instituicGes de ensino, instituicdes de saude, além dos proprios produtores das tecnologias.

As 145 decisdes baseadas em demandas internas e externas foram, em sua maioria, de
incorporacdo da tecnologia no SUS (Figura 3), o que indica o avan¢o do Ministério da Salde
para a atualizagdo do SUS, a melhoria do atendimento a populacéo e o uso racional dos recursos
financeiros.
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Das decisOes sobre as demandas submetidas & Conitec, 69% foram de incorporacéo, 29% de ndo
incorporacdo e 2% de exclusao.

As incorporacgtes de tecnologia beneficiardo milhGes de usuarios do SUS, no que se refere ao
diagnostico e tratamento de diversas doencas, como pode ser observado na Tabela 1.

Tabela 1: Relagdo das principais tecnologias incorporadas pela Conitec no periodo de 1°

de janeiro de 2012 a 30 de junho de 2013, doenca ou agravo de salde a ser tratado ou
diagnosticado, nimero de pessoas beneficiadas pela decisdo e estimativa de impacto

orcamentario anual

, Valor
Doenca/Agravo de Saude Produto/Procedimento Nu_mero de aproximado/a
benefiados 1° ano no
Céancer de mama avancado Trastuzumabe 52 680 R$ 132 milhdes
Céancer de mama inicial Trastuzumabe
Hepatite C Boceprevir e telaprevir 5.507 R$ 183 milhdes
Golimumabe, certolizumabe pegol, Potencial
Artrite Reumatoide rituximabe, abatacepte, tocilizumabe, 920.000 economia de
infliximabe, adalimumabe e etanercepte recursos
Budesonida, beclometasona,fenoterol,
Doenga Pulmonar Obstrutiva. | 2! cote O oterapia | 30000002 | e
Cronica (DPOC) domiciliar; exames diagnosticos para 7.000.000 SUS
deficiéncia de alfa-1 antitripsina
AIDS Maraviroque 300 R$ 174 mil
Potencial
Acromegalia Acetato de Lanreotida 2.000 economia de
recursos
Infecgao pelo virus sincicial Palivizumabe 37.000 R$ 127 milhdes
respiratorio (prevengéo)
Hepatite A (prevencao) Vacina de Hepatite A 2.880.069 R$ 220 milhdes
Sarampo, Caxumba, Rijeola ¢ Vacina Tetraviral 2.880.069 R$ 144 milhdes
Varicela (prevencéo)
Hemofilia Fator VIII de origem recombinante 20.000 R$ 80 milhdes
. Teste de amplificacdo de acidos Previsdo de _—
AIDS e Hepatite C - 3.600.000 bolsas- | R$ 40 milhdes
nucleicos (NAT) testes/ano

Doengas da Retina

Tomografia de coeréncia dptica (TCO)

96.000 exames/ano

R$ 4,6 milhoes
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Obstéaculos encontrados e solucbes adotadas

Obstaculos encontrados

Solucdes aplicadas

Publicagdo do marco legal
completo

Envolvimento da equipe do Departamento e da SCTIE na elaboracdo dos
diferentes marcos legais.

Estruturacdo formal do DGITS

Formalizacdo da criacdo do Departamento por meio de Decreto Presidencial. Foi
desenvolvida e apresentada proposta de estrutura de areas de trabalho e
respectivos cargos necessarios para a estruturacao do processo de trabalho. No
entanto, apesar da criacdo do DGITS, o mesmo ainda ndo tem nenhum Cargo de
Direcdo e Assessoramento (DAS) em sua estrutura, além do DAS 101.5
(Diretor). O modelo proposto inclui modelo matricial de processo de trabalho,
porém, pelas caracteristicas dos demais departamentos da SCTIE, prevé
hierarquia verticalizada para 0s cargos.

Elaborag&o de estudos de avaliagdo
de tecnologias com qualidade e em
tempo habil

Contratagdo de especialistas e, simultaneamente, formacéo de pessoas para
capacita-las a elaborarem os relatérios da Conitec.

Disponibilizacdo das tecnologias
apos incorporacdo em tempo e
locais corretos

Um fluxo de processo de trabalho, com tempo e atores envolvidos em cada etapa
foi elaborado e esta em aprimoramento na SCTIE para aplicagdo ainda em 2013.

Reducéo da judicializacdo da saude

Aproximagdo do Departamento com o publico do judiciario. A Diretoria do
DGITS participa frequentemente de audiéncias e eventos sobre a judicializagdo
da saude em que juizes sdo o publico de interesse. Além disso, foi criado um link
de diversos érgdos do judiciario para o site da Conitec, especialmente para as
decisbes publicadas e seus respectivos relatorios técnicos.

Fatores criticos de sucesso
O desenvolvimento de um marco legal bem delineado, baseado em processos de trabalho

previamente definidos, foi fundamental para que as a¢des, que viriam a seguir, pudessem estar
amparadas legalmente e para que fossem conduzidas de forma padronizada e transparente diante
dos demandantes das tecnologias em saude e, especialmente, da populacéo brasileira.

Um dos fatores criticos de sucesso foi a participacdo efetiva da equipe que viria a integrar o
DGITS na construgdo do marco legal, ja baseado em processo de trabalho previamente
estabelecido, que, por sua vez, foi incansavelmente discutido entre os stakeholders desse
processo. Aliado a isso, 0 apoio e, simultaneamente, a delegacdo de responsabilidades por parte
dos gestores superiores ao departamento agilizaram o processo de construgdo do marco legal,
fundamental para que as atividades da Conitec fossem efetivamente iniciadas.

A criacdo do DGITS também se deu em tempo oportuno, o que fortaleceu a estrutura de
trabalho, especialmente quanto aos recursos fisicos, humanos e financeiros.

Ademais, a utilizagdo da ferramenta de benchmarking, realizado em paises como Inglaterra,
Canada e Austrdlia, foi importante para que o modelo brasileiro pudesse ser delineado. Esses
paises foram escolhidos estrategicamente, visto que ja utilizam o método de avaliacdo de
tecnologias para a tomada de decisdo em saude.

Por que a iniciativa pode ser considerada uma inovacédo em gestdo?
A principal inovagdo na gestdo em saude foi a utilizacdo das evidéncias cientificas,

especialmente de estudos de avaliagdo econémica, como pressuposto legal para a tomada de
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decisdo na gestdo do SUS, que, diferentemente do processo da antiga Citec, tem prazo
estabelecido para ser publicada.

A gestdo da incorporacgdo de tecnologias no Brasil tem processo de trabalho definido,
transparente, permitindo participacdo e controle social, e exibe resultados importantes para o
aprimoramento da gestdo em salde, especialmente na utilizacdo racional de recursos
financeiros, tecnoldgicos, humanos e de tempo.

Inovou-se, também, com a participagdo abrangente dos diversos atores interessados no processo
de incorporacdo tecnoldgica no Pais, por meio de representacdo no Plenario da Conitec com
direito a voto sobre as matérias.

Participam representantes da sociedade (CNS), dos médicos (CFM) e dos gestores estaduais e
municipais (Conass e Consems).

Adicionalmente, o trabalho da Conitec tem sido exemplo para gestores estaduais e municipais
de saude e vem mudando culturas, ndo s6 nesse nivel de gestdo, mas também em hospitais e
outros servicos de satde de menor complexidade. A Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS) passou a utilizar os relatorios da Conitec para sua tomada de deciséo, o que amplia a
influéncia da Conitec em relacdo ao uso racional de tecnologias também no sistema privado de
saude.



