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RESUMO

A sofisticacdo dos sistemas de saude acarreta erdarde seus custos. Na area oncoldgica,
este cenario é corroborado com o aumento da indalée casos de cancer e o lancamento de
novas tecnologias que ja chegam ao mercado cormoscegperiores aos praticados até o
momento. A incorporacado dessas e de outras tedasleg saude no SUS é um desafio aos
seus gestores. Nesse contexto, € necessario amrtarum processo de avaliacdo e de
incorporacao de tecnologias que seja baseado &magitécnico-cientificos, transparentes e
objetivos. Nesta dissertacdo objetivou-se analisgrocesso nacional de incorporacéo de
tecnologias em saude no SUS, levado a efeito petaigsdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias em Saude do Ministério da Saude (Goniterimeiramente, foi feita uma
comparacdo do processo conduzido pela Conitec opueles realizados por agéncias
internacionais (Australia, Canada e Reino Unidap &eguida foi investigado o processo
realizado pela Conitec comparativamente ao da Géimisjue a precedeu (Comissao para
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satid&tec). Com base na legislacdo e na
documentacéo disponiveis publicamente foi feitanalise do funcionamento da Conitec
quando da incorporacdo de tecnologias em oncologia 0 periodo compreendido entre
janeiro de 2012 e agosto de 2014. Foi avaliadotal tte demandas submetidas a analise
(N=332), todas as demandas em oncologia para &s lyasda relatorios das recomendacdes
da Conitec disponiveis (N=26), assim como as résjasccontribuicdes apresentadas durante
0 processo de consulta publica e atas das reudi@eBlenario. O processo da Conitec
legalmente previsto apresentou mais similaridadegjue distingbes em comparagdo com
agueles das agéncias internacionais, a despedt@a®o nacional estar normatizado ha menos
de uma década. Os principais problemas identifEead® andlise do processo nacional
referem-se a: falta de padronizacdo e de clarez igl@rmacdes dos relatérios de
recomendacdo da Conitec, com implicacbes pararsp@@éncia; ndo cumprimento dos
prazos estabelecidos legalmente; e auséncia emmadgdemandas de informacdes definidas
como obrigatérias, incluindo-se os estudos de ag@ii econdmica. Como pontos fortes
evidenciaram-se o uso de resultados de estudoslemado nivel de evidéncia cientifica na
tomada de decisdo e a inclusdo das contribuicbesodsulta publica no relatorio final.
Concluiu-se que, apesar dos avangos, a incorpodgdecnologias em saude no pais deve
buscar a melhoria continua na direcao da excel@&ocmocesso.

Palavras-chave 1. Incorporacao de tecnologias; 2. Avaliacao denblogias em Saude; 3.
Conitec; 4. Oncologia; 5. Medicamentos.



ABSTRACT

The advances in healthcare systems cause the seckdatheir costs. In oncology, this
scenario is supported by the growing incidenceamicer and the launch of new technologies,
which are introduced in the market with costs highan the actual ones. The incorporation
of these and of other health technologies in the&s $§¢Ja challenge to managers. In this
context, it is necessary to promote the evaluatind the incorporation based on technical,
scientific, transparent and objective criteria. sSTklissertation aimed to study the national
process of health technologies incorporation in Sté#&ied out by the Comissé&o Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias em Saude do Ministiai&aude (Conitec). This study firstly
compared the components and the attributions oft€owith the ones of some international
HTA agencies (Australia, Canada and United Kingdohten, we investigated the process
performed by Conitec in comparison to the Commisdimat preceded it (Comissao para
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Sauddeitec). We assessed the Conitec’s
procedures when technologies in oncology are etedu@r incorporation. This analysis was
based on the legislation and on the documentatfuisicly available for the period
comprised from January/2012 to August/2014. Weuateal the total of the general demands
submitted to analysis (N = 332), all the demandsnioology for which the recommendation
reports of Conitec were available (N = 26), thepessive contributions received during the
public consultation process and the records ofple@ary sessions. The Conitec’s legally
established process has more similarities thanerdifices when compared with the
international agencies, despite the national psotesegulated for less than one decade. The
main problems identified are: lack of patterns ahalearness of the information reported,
with consequences to the transparency; non-congdiawith the deadlines legally
established; and absence of mandatory informatiosome demands, including economic
evaluation studies. As strengths we can point leaituse of the results from studies with high
level of scientific evidence in the decision-makanry the inclusion of the public consultation
contributions in the final report. We concluded tthdespite the improvements, the
incorporation of health technologies in our courghpuld pursue continuous improvements
towards the process excellence.

Keywords: 1. Technologies incorporation; 2. Health Techggld\ssessment; 3. Conitec; 4.
Oncology; 5. Drugs.
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1 INTRODUCAO

Os sistemas de saude tornaram-se mais sofisticados,consequente aumento de
suas despesas, em decorréncia do desenvolvimentdeatwlogias inovadoras que
possibilitam melhoria diagnostica e terapéutica pasblemas de saude da populacdo, de
novos conhecimentos sobre o processo saude-doelagcaaumento da demanda por
tratamentos seguros e eficazes, além do aumentexpectativa de vida da populagcéo
(McCabe et al., 2009; Uga et al., 2012).

O Brasil passa por um processo de envelhecimensua@opulacdo e de reducéo da
taxa de natalidade. Em 2050, a estrutura etarigjomalcdevera ser semelhante a atual
estrutura etaria dos paises desenvolvidos (Kilsaiagal., 2003). Em decorréncia da mudanca
dos perfis demografico (aumento da expectativaidee @om consequente envelhecimento da
populacdo) e econdmico (aumento da regefecapitg, a demanda por servigos de saude para
consultas médicas devera crescer 59%, para exdfesp@ra tratamentos 122%, e 39% para
internacbes (Kilsztajn et al., 2003). Estima-se ,qune Brasil, a mudanca do perfil
demografico devera acarretar um aumento do gastosedde em relacdo ao Produto Interno
Bruto (PIB) de cerca de 30% até 2050 (Kilsztajalgt2003). Segundo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (2012), os gastos com coodinal de bens e servicos de saude
representaram 8,5% do PIB, em média, entre 200@808. Z2Por outro lado, as inovacdes
tecnoldgicas crescentes na area da saude tendemmentar a qualidade de vida e a
longevidade da populagéo, com grande impacto sobtensumo de recursos e sobre os
custos dos sistemas de saude (Ugé et al., 2012).

Outro fator condicionado pela mudanca da expeectate/vida da populacéo brasileira
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistic@Q2) € o aumento da incidéncia de doencas
cronicas nao transmissiveis (Brasil, 2011d), imzloise o cancer. Segundo estatisticas da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (World Healtlgabization, 2013), o risco de
adquirir cancer antes de 75 anos é de 18,5% coasil®ese ambos os sexos. A incidéncia
mundial de cancer esta estimada em cerca de 1lthGeside casos em 2012, com previsdo de
cerca de 21,7 milhdes de casos para 0 ano de 2@86tuando-se os casos de pele néo
melanoma para ambos os dados (World Health Orgamz&013). As estimativas para o



Brasil (Instituto Nacional de Cancer, 2013) eram384.450 mil novos casos para 0 ano de
2014, excetuando-se 0s casos de pele ndo melanomue, significa um aumento de 60,2%
na taxa de incidéncia (Instituto Nacional de Can2@09) e de 46,3% na taxa de mortalidade
(Departamento de Informéatica do SUS, 2012) no derie 2001 a 2011.

Em resposta a este cenario, o Ministério da Sal® (nvestiu R$ 2,1 bilhdes na
atencdo aos pacientes com cancer em 2012, o qesegm um crescimento de 26% em
relacdo a 2010. A previsdo era que, até 2014, orwalbcado para fortalecimento do
atendimento em oncologia chegasse a R$ 4,5 billi@dsvestimento de 2012 priorizou a
ampliacdo da rede de assisténcia ao cancer nangisleico de Salde (SUS), a expanséo de
25% na oferta do tratamento radioterapico e de d6%cesso a quimioterapia (em relagédo a
2010), e acdes de deteccdo precoce do cancer de (aamento de 25%) (Ministério da
Saude, 2013b).

A incorporacdo de novas tecnologias no ambito & ® pressionada por meios
diretos e indiretos, com a acdo de produtoreseptes, prescritores, sociedades médicas,
associacoes de portadores de patologias e do aigteiiario (Ministério da Saude, 2011a).
Este ultimo, ao tomar por base o direito genérisalide, vem acionando a Unido, Estados e
Municipios a fornecer os mais diversos insumosadeles (Ministério da Saude, 2011a). Esse
cenario é caracteristico de paises da Américad.aims quais o direito a saude é a base legal
de seus sistemas publicos de saude, como no Bvhsistério da Saude, 2011a). As decisdes
a esse respeito ndo consideram critérios de paigi®, de oportunidade, de adequacao ou de
racionalidade, visto que sao baseadas no diraitvidlual & saiude e ndo no direito coletivo da
populacdo (Ministério da Saude, 2011a). Dessa foomprincipio doutrinario do SUS de
equidade é colocado a prova pela judicializagdo sdade, pois pode ameacar a
sustentabilidade dos sistemas, deslocar prioridadgerar riscos a saude (Ministério da
Saude, 2011a).

As decis0Oes judiciais que determinam o fornecimeletdecnologias pelo sistema de
saude, principalmente medicamentos, tém sido fréageee com tendéncia de crescimento
(Ministério da Saude, 2011a). Nao obstante, a jalttacdo em saude pode ocasionar alguns
efeitos negativos, possivelmente privilegiando o de novas tecnologias sem critica e,
ocasionalmente, sob influéncia da industria farmticé (Pepe et al., 2010). Os trés principais
efeitos negativos apresentados por Pepe et al0) 2@: (i) violacdo dos principios do SUS
(favorecimento daqueles que tém acesso ao podeidjiid, e atendimento de solicitagdes de

forma individualizada, ndo estendendo o beneficibtodos que necessitam da mesma



demanda); (ii) surgimento de processos paralelas ggandimento das demandas judiciais no
prazo determinado pela justica, com sobrecargadeiea e gerencial do sistema de saude;
(iif) comprometimento da seguranca do pacientep dpek ha possibilidade de a demanda ser
derivada de prescri¢cdes equivocadas e/ou ausémeadencias cientificas estabelecidas para
indicacao terapéutica ou medicamento requerido.

Associado a judicializacao verifica-se que a inserme novas tecnologias no mercado
€ consequéncia do crescente desenvolvimento cengf tecnoldgico e da expansdo do
complexo econdmico-industrial da saude. Em conttiglaa a incorporacdo dessas novas
tecnologias, em paralelo e analogamente ao fenoérdanaodicializacdo, pode ocasionar o
aumento dos custos dos sistemas de salude, se{io davicusto da tecnologer se seja
devido a necessidade de constantes investimentogfemestrutura e na capacitacdo de
recursos humanos (Ministério da Saude, 2010b).

No caso da oncologia, novos medicamentos surgenfuegéo do progresso do
conhecimento cientifico, com a melhor caracteriaagés diferentes tipos de cancer e da
identificacdo de alvos nas células malignas, pérduto desenvolvimento de drogas alvo-
especifico, em sua maioria de origem imunobiolodidgragaya, 2013). Este fato pode
provocar uma elevagdo dos custos em relacdo atsapis até recentemente (Adamski et
al., 2010).

Diante da velocidade do desenvolvimento/lancamédesses novos medicamentos, de
custos unitarios elevados e, em alguns casos, iadesca exigéncia de procedimentos de
diagndstico especificos, os custos globais comestardam-se um grande desafio, sobretudo
em um pais de acesso universal a salude. Esseccen@gfie como consequéncia um aumento
de gastos nos sistemas de salde mundiais (Siva 2012).

Na area oncologica, muitos medicamentos utilizadtdo disponiveis exclusivamente
no sistema privado e a incorporacdo dessas tedaslqgmelo SUS constitui um desafio
adicional ao acesso a esses medicamentos (Instiidional de Cancer, 2012).

A producgéo e a oferta de novas tecnologias em sadidgrasil, em um ambiente de
recursos financeiros e de gestdo escassos, gersmdémanda de incorporacdo para o SUS
que deve atender aos principios de efetividadeifafiia e equidade (Novaes e Elias, 2013).
Para que sejam adotadas pelo sistema publico de saional (SUS), as tecnologias devem
ser priorizadas por meio de critérios objetivogamgparentes a sociedade. Atualmente no

Brasil, a Comissédo Nacional de Incorporacao de dlegms em Saude do MS (Conitec) € a



instancia assessora do MS no que tange a incogmrag exclusdo ou a alteracdo de
tecnologias em saude no SUS (Brasil, 2011a, 2011b).

Colocar em préatica os principios doutrinarios doSS& um desafio permanente e
dindmico (Ministério da Saude, 2000). Conforme ulisio por Henriques (2009), o sistema
de saude precisa ser organizado e ter instrumdptosais para avaliar prioridades e
tecnologias antes de sua incorporagdo, considerardaecursos disponiveis para o
financiamento do modelo de saude nacional. Aléreedem limitados, 0s recursos existentes
nem sempre sao utilizados da forma mais efetivguéativa para garantir a universalidade e
a integralidade a saude, conforme definido pela8BL@30 (Ministério da Saude, 2010b).

O processo de avaliacdo e incorporacao de tecmaslagn saude no Brasil evoluiu
bastante nos ultimos anos, mas ainda depende @s apvimoramentos, sendo identificado
como espaco de oportunidade para a pesquisa. Nessdo, a perspectiva deste estudo é
contribuir com o aprimoramento do atual modelo rmiporacdo, por meio da comparagao
do processo realizado em paises considerados msn@m o da Conitec e da analise da
estrutura da ultima a luz da legislacdo nacionataRP estudo das a¢bes conduzidas pela
Conitec foram selecionadas as demandas da areddgiceosubmetidas a essa Comissao
entre janeiro de 2012 e agosto de 2014.

Os processos relacionados a tomada de decisdoocuamtorporacdo de tecnologias
no SUS devem ser constantemente analisados e apdiosopara que sua adogao ocorra de

forma sustentavel e transparente. Estudos comai@eaposto colaboram para esse fim.

1.1 OBJETIVOS

O objetivo geral desta dissertacdo é analisaoogsso de incorporacao de tecnologias

em saude no SUS.

Os objetivos especificos sao:

1) Comparar o processo de incorporacao realizado aeilBpor meio da Conitec,
com o processo conduzido em paises na vanguaetaantonal;

2) Investigar o processo de incorporacdo de tecnaogm SUS realizado pela

Conitecvis-a-viso periodo de vigéncia da Citec;



3) Analisar o processo de incorporacdo conduzido @eaitec para tecnologias
destinadas ao tratamento do cancer, para um peséedonado.



2 TECNOLOGIAS EM SAUDE: AVALIACAO E INCORPORACAO

O setor de saude € um dos mais importantes da m&re consequentemente, as
tomadas de decisdo nessa area sao de grande imeporgasignificado econémico (Neto,
2010), especialmente no cenario atual de recuesistos e limitagdes orcamentarias. Nesse
contexto, faz-se mister identificar as tecnologipe trazem maiores beneficios para a
sociedade, maximizando o impacto positivo dasvetegdes de salude da populacao.

Segundo Silva et al. (2010), € necessario sistearaséi informacao disponivel para
orientar tomadores de decisédo e formuladores dégasl A Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (ATS) surge como uma ferramenta adequadsedies Conforme definido pela OMS
(World Health Organization, 2011), seu principajeblvo € auxiliar os gestores em saude na
tomada de decisbes coerentes e racionais quanttgoracdo de novas tecnologias custo-
efetivas, evitando a introducdo de tecnologias wajor € incerto para os sistemas de saude.
Tecnologias em saude sao quaisquer intervencdegogleen ser utilizadas para promocgao de
saude, prevencao, diagnoéstico ou tratamento degcdseayu para reabilitacdo ou cuidados de
longa duracéo (Topfer e Chan, 2006). Incluem-seandsfinicdo os produtos farmacéuticos,
dispositivos, procedimentos e sistemas organizasartilizados nos cuidados de saude.

Tecnologias inovadoras podem trazer consigo valdueglosos para os sistemas de
saude, pois apesar de parecerem promissoras pquesemtar incertezas persistentes (World
Health Organization, 2011). Portanto, os procedso&TS e de inovacdo estdo entrelacados.
De tal modo, a ATS desempenha um papel importamiaavacdo por moldar as condi¢des
para sua bem sucedida implementacdo nos sistemsatde (World Health Organization,
2011).

Em relatorio da OMS (World Health Organization, 2Dafirma-se que a ATS pode
ser adotada e adaptada em paises em desenvolvioweatoergentes na tentativa de fomentar
equidade na saude. Equidade € garantir que a gdpulsufrua de boa saude e que ndo haja
diferenca na prestacéo de servicos de saude e@dfaleccaracteristicas sociais, demograficas
ou geograficas (Augustovski et al., 2010).

A avaliacdo de propostas de incorporagdao de n@@m®libgias baseadas apenas em
estudos com populacdes e condigBes de atencao difgtentes das nacionais ndo € uma



tarefa simples e facil. E necessario comparar a mesnologia a outras ja disponiveis para a
mesma finalidade quanto ao desempenho, a posaiélide adocdo segura pelos servigcos
publicos e aos custos estimados. Novas tecnolpgidsm exigir incorporacdes simultaneas,
como exemplo exames laboratoriais, equipament@inamnentos etc. Podem também
significar uma oportunidade para excluir ou substitecnologias obsoletas ou sem a
necessaria base cientifica (Henriques, 2009).

Conforme Araudjo e Fonseca (2009), para que uma tex@ologia medicamentosa
seja disponibilizada no mercado € necessario papsar um longo processo de
desenvolvimento e aprovagdo, que inclui diferentases de estudos clinicos com
desenvolvimento de evidéncias cientificas, reatizaém ambientes controlados. Ainda
assim, ha incertezas sobre as caracteristicas @npoctamento das novas tecnologias no
mundo real.

O processo de incorporacdo de tecnologias em s@gmke envolver ndo apenas a
andlise e a confirmacdo de evidéncias cientificess também a negociacdo de pre¢cos com
laboratorios farmacéuticos (Instituto Nacional din€er, 2012). A combinacdo dos aspectos
bioldgicos, clinicos, econdmicos e politicos termoaobjetivo prover o acesso da populacéo
a novas tecnologias em saude (Instituto Nacion&lateer, 2012).

No caso particular da area oncoldgica, mesmo emepanais ricos, € necessario
avancar no estudo e na discussao da racionalizeg&@aude e da racionalizacdo baseada em
métodos cientificos, por meio de ferramentas conf®r8, por exemplolsso se justifica
devido ao impacto financeiro relevante causadospaiatamentos farmacolégicos, apesar
destes terem contribuido para melhorar a sobrewidaqualidade de vida dos pacientes
(Brentani et al., 2010).

O crescimento e a importancia da ATS tém sido enxi@delos pela necessidade de
apoio aos administradores publicos e privados ea de salude na tomada de decisdo sobre
incorporacdo ou manutencdo de tecnologias em qiiete, 2010). A ATS é um elemento
essencial em qualquer sistema de saude que busgaealordagem politica responsavel

(accountablg por suas decisdes para a popula¢éol¢y et al., 2010)



2.1 DEFINICAO, OBJETIVOS E CARACTERISTICAS DA ATS

A Rede Internacional de Agéncias de Avaliacdo dendegias em Saude
(International Network of Agencies for Health Tedogy Assessment INAHTA) define a
ATS como a avaliacao sistematica das propriedadesgps e/ou impactos da tecnologia em
saude e tem como principal objetivo subsidiar antdacdo de politicas relacionadas a
tecnologias na area (Topfer e Chan, 2006). A At8n&luzida por grupos interdisciplinares e
usa estruturas analiticas explicitas oriundas deodné diversos. E um campo
multidisciplinar de analise de politicas e de estdas implicacdes éticas, sociais, econdmicas
e meédicas/clinicas no desenvolvimento, difusdooedas tecnologias em saude (Pinson et al.,
2011).

Segundo o Ministério da Saude (2009a), a ATS ¢é fommaa sistematica de sintetizar
evidéncias cientificas na perspectiva de diferemteses sobre os distintos aspectos da
incorporacao de tecnologias. Pelo fato das decséresn baseadas em uma avaliacdo prévia,
h& o beneficio da explicitagdo dos critérios dasdece a possibilidade de participagdo da
sociedade (Ministério da Saude, 2009a). No entamimo a tomada de deciséo é feita com
frequéncia na auséncia de dados definitivos quamtbesempenho de uma tecnologiailey
et al. (2010) argumentam qodeitor de um relatério de ATS deve ter o enteraditn claro
do que foi feito, o que foi assumido e o0 que naoefalizado.

O objetivo da ATS é apoiar o processo de tomad#edisado na area de saude no nivel
politico por meio de fornecimento de informacOesfiéweis. Segundo Velasco-Garrido e
Busse (2005), a ATS faz a ligacéo entre a aredifitene as areas técnica e politica, o que
permite transferir o conhecimento produzido em pissg cientificas a decisdo gerencial.
Logo, a ATS deve estar comprometida com a coledaaedlise de evidéncias cientificas e
permitir que estejam acessiveis e utilizaveis rorgsso de tomada de decisdo, por meio de
relatorios de avaliacdo (Velasco-Garrido e Bus885®2 Na origem de uma avaliacdo ha uma
decisdo a ser tomada. A ATS busca considerar dimenesulturais, éticas e de equidade
(Krauss-Silva, 2004) e, segundo Assasi et al. (ROd¥esmo que haja um consenso da
importancia de avaliagcbes de aspectos éticos carte pitegrante, esse tipo de analise €
frequentemente negligenciado na maioria dos rétstd@e ATS, jA que se concentram em

critérios clinicos e econdmicos.



Krauss-Silva (2003) complementa que a ATS serve oc@poio técnico para
mecanismos de regulagao do ciclo de vida das tegiasl. Entende-se como ciclo de vida as
diferentes fases de evolucdo das tecnologias, dega@®cesso de desenvolvimento até a
obsolescéncia, passando por difusdo, incorporagm €éBanta, 1986). Krauss-Silva (2003)
adaptou as fases de ciclo de vida ao caso brasi®m sinalizagdo de responsabilidades de
orgaos/instituicbes nacionais para cada fase. fiEsfzosta foi posteriormente atualizada por
Santos (2010).

Segundo Battista e Hodge (1999), a ATS tem quaaracteristicas importantes:
orientacao politica, pelo subsidio da pesquisdifiesm para a formulagédo e implementacao de
politicas publicas; conteudo interdisciplinar; basalitica; transparéncia.

Para muitas intervencdes de saude, a evidéncigcanéth seguranca e eficacia é
aplicavel a diferentes populacdes. De fato, aséexids utilizadas em ATS podem ser rapida
e facilmente compartilhadas. No entanto, conforestatanHailey et al. (201)) os niveis
desejaveis ou aceitaveis de seguranca, efetividadsto-efetividade e outros atributos da
tecnologia, bem comwade-offsentre estes, podem variar em diferentes comursgadéses
ou circunstancias. Assim, em ATS pode ser util Bglzar a evidéncia, localizar a decisao”
(Hailey et al., 201D

Cabe contudo mencionar que a ATS é, algumas velassificada como o “quarto
obstaculo” na introducdo de tecnologias inovad@as o sistema de saude. Este termo
advém do fato de, além das exigéncias regulatdeaavaliacbes de seguranca, eficacia e
qualidade, a ATS surgir como exigéncia adicionalcemmprovar o custo-efetividade de uma
tecnologia a ser incorporada (World Health Orgaiona2011).

No processo de ATS ha interacdo entre a agéncidl 8ee os tomadores de decisao,
cada um com suas responsabilidades, que podem bsepsn devendo existir contato
constante e apropriado entre ambas as paitekey et al., 201D

- Agéncia de ATS: conduz a coleta e a andlise dossjjapresenta os resultados;

direciona/seleciona as questdes que precisamsgmndidas na avaliacao; garante
que os avaliadores busquem informacao de fontegpapdas, caso ndo tenham
conhecimento suficiente; respeita prazos e inforouaisquer alteracdes

necessarias que influenciem a conclusdo da avajiag®mpanha as conclusdes
das avaliagOes.

- Tomadores de decisdo: devem estar comprometidopramesso de ATS, no

sentido de alocar, adequadamente, recursos puldg@seas a ela relacionadas;
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devem utilizar o material preparado pelo processoAdS; devem garantir
continuidade do contato com projetos de ATS ded&cestrutura da tomada de
deciséo; devem informar a agéncia de ATS qualqteaciio que possa interferir
na conducédo dos trabalhos, principalmente se hongeessidade de ajustar a
abordagem ou o prazo estabelecido.

- Agéncia de ATS e tomadores de decisdo: devem seciemtes sobre qual é a

questdo e como esta sendo direcionada a avaliegéa;parte deve compreender
como a outra atua, ou seja, os tomadores de dedes@®m compreender a
metodologia e outros aspectos da avaliacdo e asciagéde ATS devem
compreender o processo de elaboracéo de politicas.

De modo que a ATS seja de fato relevante para adarde decisdo, a Colaboracao
Européia de Avaliacdo de Tecnologias em Salgl@ropean Collaboration for Health
Technology Assessmert ECHTA) recomendou aos pesquisadores de ATS derne
adicionalmente dois tipos de relatorios executisadre suas avaliacfes: um para 0S
tomadores de decisdo e outro para a comunidadeific@n cada um com conteudos
diferenciados (Busse et al., 2002).

Na maior parte dos paises em que as novas tecaslsgo avaliadas formalmente ha
uma pré-selecdo das tecnologias a avaliar. SegAndastovski et al. (2010), a prioridade
nas avaliacOes é feita com base em critérios gaadds que diferem entre as agéncias dos
diferentes paises. Augustovski et al. (2010) remsalque, na maior parte dos casos, 0S
critérios para priorizar as tecnologias em ATS ném definicdo clara e sdo pouco

transparentes.

2.2 CRITERIOS E DIRETRIZES PARA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE

O objetivo final da ATS é aprimorar o processoaiaeada de decisdo em saude, o que,
geralmente, ocorre em condi¢cGes de incerteza (Aoggls et al., 2010). De modo a garantir
gue esse processo seja 0 mais objetivo possivedc@ssario o uso de critérios explicitos e
objetivos que regulem a incorporagéao de novas legias.
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A maioria dos sistemas de saude usam critérioséaticns como parametros de
decisdo. Entre esses destacam-se: custo-efetiyidadto-utilidade; custo-minimizacao;
impacto orcamentarigpfogram budgetinge analise de custos marginaisafgginal analysiy
(Augustovski et al., 2010). As avaliacdes econdomidadicam-se em determinar a relacéo
entre eficiéncia e efetividade (ou eficacia), o qoasiste em estimar a relacdo entre os
beneficios obtidos em termos de salde e 0s recoesEEsSarios para sua manutencao ou
aprimoramento no longo prazo (Neto, 2010).

No entanto, ha sistemas de saude nos quais a @etbée a incorporacdo de novas
tecnologias é feita com base em critérios alémedosdmicos, ou seja, ndo é baseada apenas
na analise de custo-efetividade. Paises como Rémdo, Australia e Canada, notérios na
aplicacao rigorosa de ATS, usam critérios compleéares como (Augustovski et al., 2010):
existéncia de tratamentos alternativos; gravidadda®nca; capacidade do paciente em pagar
pela tecnologia; impacto financeiro para o finadora (payep; questbes de equidade.
Segundo Augustovski et al. (2010), outros exempdies critérios sdo a autoridade
(incorporacdes decididas sem analise sistematchistérico (tendéncia em mantesstatus
quo), a carga de doenca, além das trés barreirasitradis (qualidade, seguranca e eficacia).

Neto (2010) afirma que é também necessério elallirgirizes metodologicas para
emissdo de pareceres técnico-cientificos, reviisematicas e estudos de avaliacdo
econdmica, que sejam especificos de cada pais suae estruturas de regulagdo e
institucional na area de saude. Nesse contextayskrSilva (2004) cita como dificuldades
para elaborar, utilizar e implementar ATS no Brasilimitada validade de transferéncia para
0 SUS de resultados de ATS feita no exterior; eifeas genéticas, demogréficas e culturais
entre as populactes de diferentes paises; diferafeg@austos e de remuneragdo de pessoal,

entre outros.

2.3 ASPECTOS RELEVANTES NA ANALISE DE PROGRAMAS DE'S

Para a descricdo dos componentes de programas 8e tAihou-se como base a

discusséo apresentada por Pinson et al. (2011).
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2.3.1Estrutura do programa de ATS

2.3.1.1 Objetivos do programa

Programas de ATS tém objetivos diferenciados eracé® a tomada de decisao
segundo trés categorias (Pinson et al., 2011)ntarieapenas em relacdo a conclusdo sobre
evidéncias; orientar em relacdo a conclusdes sdéncias e a recomendacdes de politicas;

ter autoridade para determinar programas publiecgadde ou decisdes sobre a cobertura.

2.3.1.2 Governancga e organizacao

Os programas de ATS podem fazer parte de agéyav@snamentais, serem entidades
semigovernamentais ou organizacdes independemtefreelucrativos. No estudo de Pinson
et al. (2011), os programas organizados como unglies independentes possuiam ligacdes
explicitas com organiza¢des governamentais. Nestmm estudo, a maioria dos programas
organizados dentro de ou ligados a programas mgbkram orientados por comités de

revisao independentes.

2.3.1.3 Escopo

O escopo varia desde o foco nos procedimentosveeae médicos até a tecnologia
que engloba a organizacdo e a prestacdo dos semé&salude, prevencdo de doencas e
promocao da saude publica (Pinson et al., 201bag® dos programas de ATS € a evidéncia

cientifica, medindo o impacto da introducéo dadémmgia no sistema de saude.

2.3.1.4 Produtos

Os produtos dos programas de ATS compreendemofPatsal., 2011): relatorios de
evidéncia; recomendacdes e/ou decisdes de progrden@slS; outros tipos de relatérios
médicos e de pacientes. Devem contar com rigotifigen

N&o ha um padréo internacional para os relat@niodescricdo de produtos, apesar de
haver concordancia que os produtos de ATS devemdet@s necessidades dos tomadores de

deciséo e do publico-alvo.

2.3.1.5 Avaliacéo do programa de ATS
A avaliacdo € uma etapa importante depograma de ATS ja que permite identificar

areas que necessitam de melhorias
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A avaliacdo pode ser interna ou externa e serva yalidar os componentes do
programa, documentar necessidade, explorar peregmdernas e colaborar na definicdo de
novos direcionamentos.

SegundadPinson et al. (2011ps recomendacdes usuais das avaliacdes referem-se a
aumento da transparéncia; envolvimento das pantesessadassiakeholders aumento de
eficiéncia na producao de relatérios; consistédos produtos de ATS; integracdo continua
das implicacdes politicas nos relatorios de AT8dpcéo continua de produtos e servigos de

alta qualidade; aumento da adesao a relatério®piaddos institucionalmente.

2.3.2 Transparéncia

SegunddPinson et al. (2011), taansparéncia nos processos de ATS é tao importante
quanto o uso de métodos cientificos. Fundamenta togrocesso, desde a organizacdo e
operacao do programa até a conclusédo da avaliac@adEncia.

Nielsen et al. (2009) afirmam que a aceitacdoptodutos de ATS, com impacto na
formulacdo de politicas, estd condicionada a ag@ta pelas partes interessadas, da
metodologia cientifica usada para obter os resodt@dou se os processos de producado forem
justos e conhecidos.

Uma forma citada poPinson et al. (2011) para evidenciar a transpasédos
programas de ATS é a publicacdo da descricdo dxe$s0s, dos relatorios de evidéncia e

das decisdes em sitios eletrénicos; outra € a ¢dodias deliberacbes em reunides publicas.

2.3.3Envolvimento das partes interessadas

Conforme Nielsen et al. (2009), as principais tfies relacionadas ao envolvimento
das partes interessadas sdo quem envolver, eovalver e em que etapas do processo de
ATS envolve-las.

A importancia do envolvimento das partes intereasadfortalecer a confianca sobre
as conclusdes do programa de ATS para o publian{Binson et al., 2011).
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2.3.4 Indicacao e selecéo de temas

O processo de indicacéo de temas pode ser geratlimidualizada ¢pen ou focused
nomination procegs A indicacdo de temas pode ser feita pelo publpmr agéncias do
Estado ou por tomadores de deciséao

Devido ao largo espectro de temas, torna-se paterente necessario estabelecer
critérios para priorizar e selecionar os temasargardo a transparéncia do procesas
principais familias de critérios listadas gRinson et al. (2011) satecnologias alternativas;
impacto orcamentario; impacto clinico; naturezatimwersa da tecnologia proposta; carga da
doenca; impacto econdémico; implicacbes éticas,idegapsicossociais; disponibilidade e
relevancia da evidéncia; nivel de interesse (gavepmofissionais de saude e pacientes);

oportunidade de revisao; variacdo na taxa de atiia.

2.3.5 Relatorio de evidéncias

Os relatérios de evidéncias podem ser realizattesnamente a organizacdo ou por
entidades externas. A maioria dos programas de éxESutam revisfes sistematicas como

base de geracao de evidéncias para seus procesadsd

2.3.6 ATS na tomada de decisao

As evidéncias encontradas pelos programas de AG&nd ser traduzidas para
politicas de saude executaveis por programas @3btle atencdo a saude. Ao envolver em
seu processo os tomadores de decisdo, a ATS deui (Rinson et al., 2011)iadicacdo e a
priorizacdo dos temas, o refinamento das questi®gece a preparacdo do relatério de modo
a garantir que o produto final da ATS atenda asswmdades dos tomadores de deciséo
tempestivamente.

Segundo Hailey et al. (2010), tomadores de deaspomogramas de ATS devem ter
papel compartilhado no processo de ATS, 0 que req@nunicacdo regular e

comprometimento com o processo. Pinson et al. (28dderem que o processo de ATS deve
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evitar o surgimento de potenciais conflitos de regse, seja por parte de quem coleta e
sintetiza as informagdes ou por aqueles que tonemms@kes com base nessa informacéo.
Aléem dos componentes anteriormente descrRazson et al. (2011) ainda destacam
que deve havendependéncia entre o programa de ATS e os prograafalicos que utilizam
produtos de ATS para subsidiar as decisfes solabedscimento de politicas. Assim, é
importante prover uma estrutura organizacional mpferce a oferta de ATS como uma
avaliacaoobjetiva e baseada em evidéncias cientificas, drguegitimar o uso dos produtos

de ATS para apoio a politica de programas publicos.
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3 REVISAO DOS PROGRAMAS DE INCORPORACAO
INTERNACIONAIS BASEADOS EM ATS

O processo de incorporagdo de tecnologias em saodgrogramade ATS ndo séo
uniformes entre os paises. As diferencas ocorrenfueigio da autoridade na tomada de
deciséo, do escopo das revisdes de evidénciasndavidade/experiéncia e dos componentes
do programa (Pinson et al., 2011).

A dificil decisdo de alocar recursos publicostéisina atencédo a salde encoraja paises
com sistemas publicos de saude a consolidar segsapnas de ATS. Atualmente, Canada,
Australia e Reino Unido estdo na vanguarda intéonat nessa area, com vistas a subsidiar a
tomada de deciséo tanto em relacdo a incorporag&ectologias, quanto a sua utilizagédo
e/ou retirada de seus sistemas publicos de saadegs 2010).

Apresentam-se a seguir os componentes de progidemasS do Canada, Australia e
Reino Unido. Esses paises selecionados tém progrdenATS que vinculam a avaliacdo de
tecnologias com o processo de tomada de decisadogaancorporacao de tecnologias em

saude.

3.1 CANADA

O sistema de saude canadense € nacional e finang&d Estado (Hailey, 2007,
Menon e Stafinski, 2009). Tem administracdo desakréda, com planos de saude
provinciais e territoriais publicamente financiaddenon e Stafinski, 2009). Estes planos
determinam a melhor forma de organizar, gerenciforrgecer cuidados de saude em suas
jurisdices (Menon e Stafinski, 2009), seguindmneendacdes determinadas pelo governo
federal (Polanczyk et al.,, 2010). O papel do gowefederal inclui a aprovacdo pre-
comercializacdo de tecnologias e a regulacdo dmgreuando cabivel (Menon e Stafinski,
2009).
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O Canada teve seu primeiro programa de ATS em 1@88,acdes nacionais e locais
(Hailey, 2007; Menon e Stafinski, 2009). A ATS se@o propésito de informar decisbes
sobre incorporacdo ou retirada de tecnologias ettesade cobertura dos planos de
seguridade em saude, de encaminhamento de pagpamtesratamento em outra jurisdicao,
de desenvolvimento de programas especificos (H&@y7; Polanczyk et al., 2010).

Segundo Hailey (2007), apesar de grupos da acaded®aoutras organizagdes terem
contribuido de forma importante para as atividadesATS, estas estdo associadas com
equipes permanentes de avaliacao e por progransasiados pelo governo.

A ATS no Canada avalia, prioritariamente, efetidielalinica e aspectos econémicos,
com poucos relatorios contemplando questdes éisasiais (Hailey, 2007; Polanczyk et al.,
2010). Devido ao carater descentralizado do sistisalde canadense, as decisdes da ATS
nao sao de implementacao nacional (Hailey, 2007).

A Canadian Agency for Drugs and Technology in He§@WDTH) é a agéncia de
tecnologia em saude nacional canadense, que foimecmacdo baseada em evidéncias de
implicacdes clinicas e econdmicas de medicamenta® eutras tecnologias em saude
(incluindo dispositivos, procedimentos e sistempada os 13 planos publicos de saude
canadenses (Menon e Stafinski, 2009). A CADTH, eigéimdependente sem fins lucrativos,
também prospecta potenciais tecnologias para usmf@Polanczyk et al., 2010). Devido a
crescente demanda para avaliacdo, houve um cregoirde iniciativas locais de ATS em
hospitais, autoridades de saude locais e provingar todo do pais (Menon e Stafinski,
2009). Polanczyk et al. (2010) destacam que epstea duplicidade de atividades entre os
programas de ATS canadense que, em geral, adaptanalises ao contexto local.

N&ao ha prazos claramente definidos. Segundo Men@&tafinski (2009), algumas
iniciativas locais propdem que o prazo desde a m#dim da demanda até a emissédo do
relatorio seja de dois a trés meses.

Menon e Stafinski (2009) afirmam que ndo ha ew@@nsobre se sdo adotados e
guais seriam os limiares de razao de custo-efatdncremental (RCEI) propostos para os
tomadores de decisdo canadenses como critériocpasidderar uma tecnologia como custo-

efetiva.



18

3.1.1 Caracterizagao da CADTH

A caracterizacdo a seguir toma como base as didesisapresentadas em Hailey
(2007), Menon e Stafinski (2009) e Pinson et &1(9.

3.1.1.1 Estrutura do programa
3.1.1.1.10bjetivo do programa
A CADTH tem como objetivo assessorar os minisgda saude federal, provinciais e
territoriais sobre as evidéncias quanto a utilivagd medicamentos e de outras tecnologias
em saude. No entanto, as decisfes finais sdo dedizadas. A CADTH é dividida em trés
programas: ¢lealth Technology AssessemeriiTA, o Common Drug Review oCanadian
Optimal Medication Prescribing and Utilization Sexe— COMPUS.
O programa especifico de ATS (HTA) presta trésices:
— Avaliacdo de Tecnologias em Saude: fornece aos dorea de decisdo
informagdes abrangentes, objetivas e baseadas e@nenas de efetividade
clinica, custo-efetividade e impacto de medicam®entecnologias médicas e
sistemas em saude. Analisa as tecnologias em &sdases de seu ciclo de vida.
— Inquérito de Tecnologia em Saude: responde sobdicarmaentos, dispositivos,
testes diagnosticos, procedimentos meédicos e @nggconsiderando a urgéncia e
o potencial de impacto da solicitacéo.
— Monitoramento do Ambiente: responsavel por informas tomadores de decisdo
sobre novas e emergentes tecnologias em saude otencial influéncia na

prestacao de cuidados de saude.

3.1.1.1.20rganizacao e governanca

A CADTH é financiada pelos governos federal, proiars e territoriais. Seu
Conselho de Administragdo é composto por 13 membaws distribuicdo regional de
representantes das jurisdi¢cdes federal, provine@aisrritoriais, além de representantes ndo
jurisdicionais de autoridades de saude, universisiag publico em geral. O Conselho da
CADTH presta contas a Conferéncia Canadense deMiitistros da Saude.

A agéncia é assessorada por 6rgdos consultivos ooGamité Assessor de Politicas
de MedicamentosDrug Policy Advisory Committeep Comité Assessor Canadense de

Especialistas em Medicamentd@afpadian Expert Drug Advisory Committee) Comité de
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Revisao de Especialistas COMPUSOMPUS Expert Review Commiftealém de painéis de
especialistas para projetos especificos.

As revisdes das analises de evidéncias podenmteenas ou externas. As equipes de
projeto incluem pesquisadores em medicina, farmaf@emacologia, ciéncias basicas,
bioética, ou servicos de saude; gerente de pragetmomistas; epidemiologistas; especialista

em informacgéo; especialista em transferéncia deezmmento; clinicos especializados.

3.1.1.1.3Escopo

O programa HTA da CADHT avalia medicamentos, digpos, agentes
diagnosticos, equipamentos, procedimentos médicisigicos. Pode incluir ainda sistemas
organizacionais e servicos.

Os critérios avaliados sao: efetividade clinicastatefetividade e impacto das

tecnologias em um contexto amplo.

3.1.1.1.4Transparéncia
Os produtos do programa HTA da CADHT fornecem dedor detalhada,
reprodutivel e transparente. Todos os relatériositeos produtos séo disponibilizados para

acesso publico.

3.1.1.1.5Papel das partes interessadas

E dado em trés niveis: indicacdo de temas, redsavidéncias e implementacao.

- Indicacdo de temas: feita por formuladores de ipa#if diretores e gerentes
médicos, prestadores de cuidados de saude, assxjapfissionais e publico em
geral. Ndo ha um padrao a ser seguido e é refpastariormente.

— Revisdo de evidéncias: a primeira fase é a submidadevidéncia (seja pelo
fabricante da tecnologia, autor de relatério ouwramuespecialistas), seguida de
revisao por especialistas (revisébhocfeita por membros efetivos ou externos).

— Implementacgdo: consiste em um Programa de Transfar&e Conhecimento
(Knowledge Transfer Progranda pesquisa para a tomada de decisdo baseada em
evidéncias. Inclui um Programa de Articulacddaison Program com as

jurisdigOes provinciais e territoriais.



20

3.1.1.1.6Publico-alvo
O publico-alvo engloba: ministérios da saude fddepeovinciais e territoriais,

hospitais e autoridades regionais de saude easinic

3.1.1.2 Indicagao e selegéo de temas
3.1.1.2.1Indicacao de temas

Os temas podem ser indicados por qualquer pessdanPtambém ser identificados
por um programaHorizontal Scanning Prograjmque monitora continuamente a literatura,
além de estabelecer e manter a rede de trabalhoasopmincipais partes interessadas. Os
temas propostos sao priorizados pelos Comités s@sss da CADTH em produtos

farmacéuticos e de sistemas e dispositivos.

3.1.1.2.2Refinamento de temas

Os temas sao revisados com comités assessoresfiespata CADTH, com o autor
da indicacao do tema e com tomadores de decispme-Avaliacdo das evidéncias é preparada
por uma equipe, com apoio de membros dos comitésss@res e de especialistas para

definicdo de objetivos e perguntas de pesquisa.

3.1.1.2.3Selec¢éo do tema
A priorizacdo é feita tomando como base os segliotéérios, que podem ter
importancias distintas: carga da doenca; impadtoca potencial; alternativas disponiveis;

impacto econémico potencial; impacto orcamentaotemqcial; evidéncias disponiveis.

3.1.1.3 Conducéao da reviséo de evidéncias
3.1.1.3.1Entidades que a conduzem

Equipes multidisciplinares de projetos, constitaidee empregados da CADTH ou
consultores externos (pesquisadores, gerente detgraeconomistas, epidemiologistas,
especialista em informacéo, especialista em tregrsf& de conhecimento, especialistas
clinicos). A primeira versao do relatério é feitelgs autores e a revisédo final é feita pela

equipe de pesquisadores e técnicos da area de iwagam
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3.1.1.3.2Métodos de revisdo
O protocolo de pesquisa é desenvolvido pelos ajtodescrevendo como a
informacéo (clinica e econdmica) sera avaliadaseméa com qualidade para apresentacéo

ao publico. Este protocolo pode ser revisado pgldpe interna.

3.1.1.4 Uso de ATS na tomada de deciséo (incorgorag retirada)

As instancias de tomada de decisdo sdo: ministdaosaude federal, provinciais e
territoriais; planos de medicamentos; autoridadessallde regionais e hospitais; praticos
clinicos. E importante destacar o papel do Prograen@ransferéncia de Conhecimento e do
seu respectivo Programa de Articulacdo, que viseatar os resultados da pesquisa com a
tomada de decisdo baseada em evidéncias, de mga@rtir que os produtos da CADTH

sejam utilizados e que atendam as necessidades/eihmacional e local.

3.1.1.5 Produtos do programa de ATS e disseminacao
3.1.1.5.1Produtos

Os produtos gerados sao relatorios baseados e@neiad e produtos de informacao
para atender as necessidades dos tomadores déodePisdem ser adaptados para a
quantidade e o tipo de evidéncia disponivel para dada tecnologia ou servi¢co. Relatorios
seguem formato padrao.

Os tipos de relatérios publicados da CADTH séo:

- Relatorios de tecnologid échnology Reportstrazem avaliagbes abrangentes de
servicos e tecnologias de saude. Analisam tecradagais maduras, para as quais
ha mais evidéncias disponiveis e de alta qualidade.

— Viséao global das tecnologiasdchnology Overvieys

— Atualizagdo em tecnologia da saudde#lth Technology Updake boletim
informativo publicado semestralmente e que cobrenagas e emergentes
tecnologias de saude.

— Questbes em Tecnologias Emergentes de Salddee$ in Emerging Health
Technologiep boletins indexados no PubMed (Medline).

— Relacdo de Medicamentos Emergenksérging Drug List
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3.1.1.5.2implementacgao

E de responsabilidade do especialista em transfer@e conhecimentkijowledge
transfer speciali9t que trabalha com a equipe de projeto desde moimio tema. Este
especialista desenvolve estratégias para fadlitateracéo e a colaboracdo com os tomadores

de decisédo, de modo a aumentar a capacidade deabsio conhecimento.

3.1.1.5.3Avaliacéo do programa de ATS
A CADHT firma contratos para avaliacdo de suas sgbéambém produz relatérios

anuais.

3.2 AUSTRALIA

A Australia, que tem programas de ATS desde addéda 1980, foi o primeiro pais a
exigir andlise de custo-efetividade para permitin@rporacdo de novos medicamentos em
seu sistema publico de saude (Polanczyk et al()201

Na Australia, a ATS e a incorporacdo de novasalegias sdo processos interligados.
Os departamentos de saude de cada Estado, assionhompitais e servicos regionais de
saude, tém comités de ATS para acompanhar a inreqgmwde novas tecnologias (Polanczyk
et al., 2010).

O objetivo do programa australiano de ATS é assasseu Ministro da Saude e do
Envelhecimento. Existem trés comités de assessatancem funcdes distintas, que séo o
Comité Assessor de Lista de ProétesBsogthesis List Advisory Committee PLAC), o
Comité Assessor de Beneficios Famacéuti®mfmaceutical Benefits Advisory Committee
— PBAC) e o Comité Assessor para Servicos Médiglesiical Service Advisory Committee
MSAC).

O PLAC é o comité responsavel por recomendar aoiskitio da Saude e do
Envelhecimento australiano quais proteses devezéanseridas na Lista de Proteses e o
beneficio a pagar. Ndo € necessario que esse ctagééanalise de custo-efetividade para
basear sua recomendacéao de incorporacao ou dédieBtilfone et al., 2009).

Para o caso especifico de medicamentos, o consp@msavel é o PBAC. Polanczyk
et al. (2010) explicam que é necessario que oscéalies submetam um relatério detalhado
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de ATS ao PBAC, ap0s a aprovacao de segurancadicamento pela Geréncia de Produtos
Terapéuticos Therapeutic Goods AdministratipnOrganizacdes especializadas emitem um
parecer confidencial ao PBAC depois da analisécarios relatorios de ATS. Como toda
essa documentacdo € considerada segredo comefcipliblicado apenas um resumo
executivo da decisdo do PBAC. Bulfone et al. (2G9gscentam que profissionais de salde,
sociedade e seus representantes podem submetarddesnpara avaliacdo por esse Comité.

As diretrizes usadas pelo PBAC na decisao quaimioaaporacdo ou ao subsidio de
medicamentos em seu sistema de saude sao publtgstivam comunicar as partes
interessadas sobre como ocorre 0 processo, aléomigtgar a preparacdo das submissdes
(Bulfone et al., 2009).

Para que o medicamento seja incorporado a listaPigrama de Beneficios
FarmacéuticosRharmaceutical Benefits Schemeesponsavel pelo financiamento da maioria
dos medicamentos comprados nas farmacias, alémeaamendacdo pelo PBAC, sao
necessarias a avaliacdo pela Autoridade de Pregdiic de Beneficios Farmacéuticos
(Pharmaceutical Benefits Pricing Authorjrya negociacdo de preco entre o Ministério da
Saude e o fabricante, a verificacdo de dispondilied e de qualidade, e a aprovacao
governamental (Santos, 2010). As recomendacoe8AG R&o influenciadas pela relevancia
clinica, pelo custo-efetividade, pela gravidade dasncas, além do impacto orgamentario
para o governo (Hailey, 2009). A depender do casteal de incorporacdo, o medicamento
passara por aprovacao adicional em diferentes nicisl Ministério das Financas e
Administracéo, se superior a 5 milhdes de délatesraianos; Conselho de ministros, se
superior a 10 milhdes de dblares australianos ¢Belet al., 2009; Santos, 2010).

J& no caso particular de novos equipamentos ecesrvhédicos, o Ministério da
Saude e do Envelhecimeto da Australia conta coromi€ Assessor para Servicos Médicos
(Medical Service Advisory CommittedMISAC), comité que produz suas proprias avaliacoes
mas que podem ser delegadas a organizacdes espe(ifolanczyk et al., 2010).

Na Australia, tanto o PBAC quanto o MSAC néo utiliz explicitamente limiares de
custo-efetividade para incorporacéo de tecnolo@agundo Bulfone et al. (2009), o papel da
avaliacdo econdmica nesse pais é parte do proeessmseu objetivo final.

Em média, o processo de avaliacdo de tecnologiasidea efeito pelo MSAC tem
duracédo de 13 meses e pelo PBAC em torno de 6 r{igiésne et al., 2009).
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3.2.1 Caracterizacdo do MSAC

A caracterizacdo a seguir € baseada nos estutEseaados em Pinson et al. (2011) e
Polanczyk et al. (2010).

3.2.1.1 Estrutura do programa
3.2.1.1.10bjetivo do programa

O MSAC assessora o0 Ministro da Saude e do Envefieetd sobre a forca da
evidéncia, considerando aspectos de seguranca caiiapaefetividade e custo-efetividade
de servicos médicos. Faz ainda a avaliacdo sobreltgias novas e emergentes, com

indicacao sobre o financiamento publico das tegiato

3.2.1.1.20rganizacao e governanca

O MSAC, comité cientifico independente designadim pdinistro da Saude e do
Envelhecimento, € composto por especialistas emcalimédica, economia da saude e
questdes do consumidor.

O MSAC conta com dois subcomités: Subcomité de iAgab Evaluation Sub-
committeg e Subcomité Assessor de Protocold®ofocol Advisory Sub-commitieeO
primeiro € um conselho permanente composto porcedjsas em economia da saude,
epidemiologia, salde publica, questdes clinicasoecdnsumidor. E responsavel por
assessorar sobre qualidade, validade e relevae@aaliacoes internas e externas. O segundo
subcomité, também permanente e que conta com agraordpos de especialistas, tem como
objetivo definir op¢cdes ou questdes de decisdo fiagaciamento publico de uma nova
tecnologia ou procedimentos antes da apresentag@lode uma solicitagcdo para apreciacao
pelo MSAC.

O parecer final que o MSAC envia ao Ministro dad@ae do Envelhecimento aborda
aspectos de forca da evidéncia e de coberturacdaltgia. Esse parecer toma como base,
além de outras fontes, os relatérios sobre forcaevddéncia preparados por empresas
independentes.

A decisdo do Ministro da Saude e do Envelhecimeattsidera, além dos relatorios,
as prioridades governamentais para o financiamdton determinado servico médico.
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3.2.1.1.3Escopo

S&o avaliados produtos farmacéuticos (incluindoines), testes diagndsticos
(incluindo patologia), dispositivos meédicos, prées cirurgicamente implantadas,
procedimentos meédicos, servicos médicos, intenengirargicas e intervencdes de saude
publica.

Os critérios de avaliacdo sdo seguranca, efetigidhdica e custo-efetividade.

3.2.1.1.4Transparéncia

Os pareceres do MSAC sdo confidenciais até o Minigla Saude e do
Envelhecimento concordar com sua divulgagédo publicaa vez divulgado, é publicado um
Documento Publico Resumiddblic Summary Documeitsjue contém as justificativas
para o parecer. O Relatorio de AvaliacAsgessment Repp# disponibilizado para consulta
publica.

No sitio eletrénico do MSAC ficam disponiveis ddisle solicitagbes em andamento,
as versOes preliminares de protocolos e os refatdinais de avaliacdo, além de outros

documentos publicos resumidos.

3.2.1.1.5Papel das partes interessadas

As partes interessadas participam em diferentggm®tdo processo conduzido pelo
MSAC. Nos subcomités do MSAC ha representantes awsumidores. Profissionais
meédicos, industria médica e outros interessadosmodpresentar suas solicitagbes de
financiamento governamental para uma nova tecrelmgiprocedimento médico.

Os consumidores tém conhecimento prévio da intemtAMSAC em realizar a
apreciacado de uma tecnologia. Ha4 lancamento deultarmiblica Public Feedback Surviy
para contribuicdes publicas referentes as vers@isnmares dos protocolos (prazo de cinco
semanas). Avaliacdes e criticas referentes a medis&vidéncias podem ser fornecidas pelos
demandantes.

Apesar de o0 publico em geral ndo poder particidas reunibes do MSAC,
informacfes quanto a datas, pautas e atas podepvomssultadas no sitio eletrbnico desse

Comité.
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3.2.1.1.6Publico-alvo
O publico-alvo abrange decisores publicos, finalmies, profissionais de saude,

hospitais e consumidores.

3.2.1.2 Indicagéo e selegéo de temas
3.2.1.2.1Indicagao de temas

As solicitacbes de avaliacdo de tecnologias em esgumtlem ser demandadas
continuamente por profissional médico, indUstriadivet e outros com interesse em buscar

financiamento do governo australiano para uma texrlogia ou procedimento médico.

3.2.1.2.2Refinamento de temas

Para avaliacdo das evidéncias séo utilizados mlomcdefinidos pelo Subcomité
Assessor de ProtocoloBrptocol Advisory Sub-commitjeeue atua conjuntamente com 0s
demandantes e por meio de consulta a especialistas.

3.2.1.2.3Selecédo do tema

Para ser elegivel de revisdo pelo MSAC, o servigpgsto deve se constituir de um
servigo profissional clinicamente relevante, derdoacom o conceito da Lei de Seguro de
Saude de 1973 da Australidgalth Insurance Act 1973

3.2.1.3 Conducéao da reviséo de evidéncias
3.2.1.3.1Entidades que a conduzem
Comissbes do MSCA contratadas externamente condaz&hs (revisado sistematica

da literatura e modelos de avaliacdo econémica).

3.2.1.3.2Métodos de revisao
O MSAC conduz revisdes sistematicas como baseedecesso de evidéncia de
ATS.

3.2.1.4 Uso de ATS na tomada de deciséo (incorgorag retirada)
O Ministro da Saude e do Envelhecimento determirdismanciamento publico para
tecnologias, mediante parecer emitido pelo MSA@agcer tem como base o relatério com

avaliacdo de evidéncias, o relatorio do Subcongt&ddéncias Evidence Sub-commitige
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qualquer contribuicdo prestada pelo demandante@/tvo grupo pertinente e a experiéncia
individual dos membros do MSAC.

O governo australiano reconhece, ainda, a visadccataunidade em relacdo a
tecnologia ou intervencdo, os grupos de pacienfesdns, a severidade ou impacto da
doenca a ser tratada e a disponibilidade de trat@msalternativos efetivos.

O Ministro da Saude e do Envelhecimento autorizaublicacdo do parecer e do

relatorio de avaliacao.

3.2.1.5 Produtos do programa de ATS e disseminacgao
3.2.1.5.1Produtos

O relatério detalhaddechnology Assessmeniscumenta a revisdo de evidéncias e € a
base do parecer para o Ministro. Os resumos p@bfiuigblic Summarigssintetizam, em até

trés paginas, as conclusdes de evidéncias e aseadacdes de cobertura.

3.2.1.5.2mplementacéao
As decisdes finais e a implementacéo séo de reapitidade do Ministro da Saude e

do Envelhecimento.

3.2.1.5.3Avaliacao do programa de ATS

Relatorios de desempenho anuais séo apresentdddd pAC ao Ministro.

3.3 REINO UNIDO

O programa de ATS britanicdHéalth Technology Assessment Programme — HTA
Programmg data do inicio da década de 1990. E um prograenpesquisa independente,
com financiamento, fiscalizagdo e regulacdo goveemtais, que busca identificar, por
consulta ampla, prioridades de pesquisa para ensasiNacional de Saudddtional Health
System- NHS) e seus pacientes (Polanczyk et al., 2@®romités do NHS e representantes
da sociedade classificam as demandas por ordemodieigde com base em critérios de carga
de doenca, efetividade das intervencdes, custivebede e impacto orcamentario, além do
prazo para a analise. (Polanczyk et al., 2010).
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O perfil do programa de ATS do Reino Unido crescem o estabelecimento do
National Institute and Clinical Excellencem 1999, renomeado paxational Institute for
Health and Clinical ExcellenceNICE), em 2005. A diferenca entre as duas in&&n€ que,
na ultima, ndo apenas sao produzidos estudos derAd$Sos resultados devem ser usados na
proposicao de diretrizes ao NHS para uso das tegiasl em saude (Drummond e Sorenson,
2009). O impacto positivo do NICE fez com que asigddes dessa instituicdo ficassem
confundidas com BITA Programmd&Drummond e Sorenson, 2009).

N&o é funcao do NICE determinar a incorporacadederminada tecnologia no NHS;
cabe a ele assessorar 0s 0rgaos responsaveisimelaaicdo de politicas publicas (Polanczyk
et al., 2010). Este programa, além de sitio eletodnpossui peridédico préprioHgalth
Technology Assessmgnto qual a maioria dos resultados das analisgaibdicada. A
pesquisa pode se referir a sintese de evidénaiasdq ja existe ampla base disponivel, ou
pesquisa clinica para suprir lacunas identificad@slanczyk et al.,, 2010). Segundo
Drummond e Sorenson (2009), o NICE delega a grugmedémicos independentes a
preparacao dos relatorios de avaliacdo a seremdeoados pelo Comité de Avaliacdo de
Tecnologias Technology Appraisal Commitleecomité igualmente independente com
membros do NHS, organizac6es de pacientes, darazadala industria.

As recomendacoes de ATS pelo NICE sao revisadasla trés anos ou quando do
surgimento de novos dados. As recomendacdes do BAGEdotadas apenas na Inglaterra e
no Pais de Gales (Polanczyk et al., 2010).

Como a assessoria do NICE ao NHS toma por bas#ia @e profissionais de saude e
de pacientes, minimiza-se a pressdo exercida péiastria farmacéutica, associacfes de
pacientes, grupos politicos, sociedades profisEpmatre outros (Drummond e Sorenson,
2009; Polanczyk et al., 2010).

A nova tecnologia recomendada pelo NICE para irmagio tem prazo de trés meses
para ser disponibilizada pelas autoridades de dadgdes (Polanczyk et al., 2010).

O sucesso dAHTA Programmeé atribuido a independéncia das instituicbes, a
qualidade do trabalho e ao envolvimento de paaeaterofissionais de saude (Polanczyk et
al., 2010). Como pontos fracos, Polanczyk et @102 apontam a dificuldade de pronta
deteccao de tecnologias fracassadas, a escassd#ordeacdes sobre o0 processo de alocagao
de recursos para que novas tecnologias possamm@aporadas e a duragcdo elevada do
processo de avaliacdo. Segundo Drummond e Sord@808), o processo de avaliacdo e

incorporacao de tecnologias britanico dura cercamdeano (54 semanas) se a demanda for
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enquadrada como do tipMultiple Technology Assessme(¥ITA) e 39 semanas se
considerada do tipSingle Technology Apprais¢bTA).

Embora consciente das criticas que existem quants@ do critério de anos de vida
ajustados pela qualidad®\ality-Adjusted Life Year QALY) como medida de ganho de
saude, o NICE utiliza este indicador como medid&@&I| (Drummond e Sorenson, 2009).
Os limiares inferior e superior usados pelo NICE d& 20.000 e 30.000 libras esterlinas
(Drummond e Sorenson, 2009). A partir de 2014, @oné Wailoo (2012), a expectativa era
que a decisédo de incorporacdo de novos medicameantddHS tomasse como base um
sistema referido como Avaliacdo/Precificagdo Baseagin Valores \(alue-Based
Pricing/AssessmentEsse sistema incorpora outros construtos nailcalusto por QALY,

via abordagem multicriterial.

3.3.1 Caracterizagao do NICE

A caraterizacdo a seguir baseia-se nas discuaptesentadas em Pinson et al. (2011)
e Polanczyk et al. (2010).

3.3.1.1 Estrutura do programa
3.3.1.1.1.0bjetivo do programa
O NICE tem como objetivos avaliar os beneficiassecustos das tecnologias e fazer

recomendacdes ao NHS quanto ao seu uso na Inglateo Pais de Gales.

3.3.1.1.20rganizacao e governanca

O NICE éregido por um Conselho de Administracao indepetedeg@ parte do NHS

A ATS é desenvolvida pelGentro de Avaliacdo de Tecnologia da Sai@enfre for
Health Technology Evaluatipnque pertence e representa o NIG&) duas formadvTA e
STA. A primeira avalia produtos mdiltiplos ou teaghs Unicas com uma ou mais
indicacOes. Essas avaliacbes sdo executadas pmosgacadémicos. J4 a STA avalia uma
tecnologia Unica, com uma unica indicacédo. O olgeatiesta avaliacdo € produzir orientacdes
logo apdés a introdugdo de uma nova tecnologia mgaterra. A evidéncia principal,
submetida pelo fabricante da nova tecnologia, &ada por uma organizacdo académica e
independente. Tanto na MTA quanto na STA, consstogspecialistas clinicos, especialistas

de pacientegp@tient experfse o NHS podem fornecer informacgdes adicionais.
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3.3.1.1.3Escopo

O NICE aprecia tecnologias novas e ja estabelecigae compreendem: produtos
farmacéuticos, dispositivos médicos, técnicas diatjras, procedimentos cirdrgicos, outras
tecnologias terapéuticas e atividades de promogadde.

Os fatores-chave analisados séo efetividade althtusto-efetividade.

3.3.1.1.4Transparéncia

Os documentos e decisdes relacionadas ao prodedsdS estdo disponiveis no sitio
eletronico do NICE.

3.3.1.1.5Papel das partes interessadas

As partes interessadas sao envolvidas em todetsyaas do processo de avaliagcdo até
a decisdo. O comité de apreciacdo do NICEchnology Appraisal Commitdeednstituido
pelo NHS, conta com representantes de organizagéegacientes e cuidadores, de
universidades, de industrias farmacéuticas e ddupse médicos.

O NICE convida consultores e criticos de diferegtepos e interesses para participar
da discussdo sobre ATS. Como exemplo, citam-se ropog nacionais representando
pacientes e cuidadores, as organizacoes repredentesfissionais de saude, os fabricantes
da tecnologia, o Departamento de Saude, os corssédoais de saude, os fabricantes da
tecnologia comparativa, os grupos de pesquisaioekdos (ex.: conselho de pesquisa

médica) e a agéncia de compras e suprimentos do NHS

3.3.1.1.6Publico-alvo
O publico-alvo envolve o NHS (para Inglaterra dsPde Gales), os médicos, o0s

pacientes e os cuidadores afetados pela tecn@ugimda.

3.3.1.2 Indicacao e selecao de temas
3.3.1.2.1Indicacédo de temas

Os temas podem ser indicados por profissionasadde, publico em geral, equipes de
politicas e diretores clinicos do Departamento déd8 Nacional e do Centro Nacional de

Monitoramento do HorizontéN@tional Horizon Scanning Cenjre
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A deciséao final sobre os temas a serem referidosl@& é de responsabilidade do
Ministro do Departamento de Saude.

3.3.1.2.2Refinamento de temas
O NICE determina, durante o processo de definid@oescopo, as perguntas

especificas a serem investigadas por cada ATS.

3.3.1.2.3Selecao do tema

Para selecionar tecnologias para a ATS, o Departantde Saude do Reino Unido usa
como critérios o beneficio de saude significativopprcionado pela tecnologia, o impacto da
tecnologia em outras politicas governamentais imladas a saude, a variabilidade no uso da
tecnologia pelo pais, o valor adicionado ao emitientacdes naciona{®inson et al., 2011)
Segundo Augustovski et al. (2010), a priorizacé® A&S pelo NICE é feita com base em
seis critérios: carga de doenca; impacto no uscedarsos; importancia clinica e politica;
presenca de variacdo inadequada na pratica atawre$ potenciais que afetam a
determinacdo oportuna de uma diretriz ou guia; givdidlade de a diretriz emitida ter

impacto.

3.3.1.3 Conducéao da reviséo de evidéncias
3.3.1.3.1Entidades que a conduzem

A ATS é conduzida pel@entre for Health Technology Evaluation

3.3.1.3.2Métodos de revisédo

O NICE encomenda a revisdo das evidéncias (revs&iematica e avaliacao
econdmica) a um grupo de avaliacdo independditeiédnce Review Grolplsto ocorre
tanto para a MTA quanto para a STA. Para a Ultemvisdo pode incluir ainda analise de
sensibilidade, com intuito de explorar cenariograltivos e incertezas dos resultados de

custo-efetividade.

3.3.1.4 Uso de ATS na tomada de deciséo (incorforag retirada)
3.3.1.4.1nstancias de tomada decisao
A apreciacao final fihal appraisal determination € emitida pelo Comité de

Apreciacdo de ATSHTA Appraisal Committge Este Comité considera as evidéncias
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disponiveis e toma a decisdo ponderando diferéatees, definidos como mais apropriados

para cada ATS.

3.3.1.4.2Processo de recurso

Organizacdes e individuos previamente registraddgem interpor recursos, 0s quais
serdo avaliados por um comité independefppéal Committee Os recursos sédo analisados
nas situacbes em que houve parcialidade na atudgadICE, incoeréncia entre sua
recomendacéao e as evidéncias apresentadas e/aoqudiCE excedeu sua competéncia.

Os recursos séo julgados por um painel de cincobresrdo comité de recursos néo
envolvidos com a ATS sob julgamento. O painel poalgcordar com 0 recurso e retornar a
demanda para seu comité de desenvolvimento, solieiteracbes ou, ainda, recusar o
recurso. A concluséo final do painel é enviada &E\N Caso o painel tenha recusado o

recurso, a contestacao devera ser feita no Tritunadrior High Cour.

3.3.1.5 Produtos do programa de ATS e disseminacao
3.3.1.5.1Produtos

Os produtos podem ser direcionados (se questdcoalbgia Unica) ou ampliados (se
multiplas tecnologias ou doencas).

As conclusfes do programa e a politica com a t@agdio para uso da tecnologia sdo a

base da apreciac¢ao final, publicada no sitio eletoddo NICE.

3.3.1.5.2mplementagéo

As tecnologias recomendadas pelo NICE sé&o finaasipelo NHS, sob a direcao do
Secretario de Estado da Saude, em um prazo daéses da publicacao das orientacdes.

O NICE auxilia a implementacgéo local por meio dooasionamento de ferramentas
e recomendacOes, incluindo apoio de auditorias reanfentas de custos para todas as
tecnologias apreciadas. Fornece ainda documensosni@os para medicos e pacientes ou

cuidadores.

3.3.1.5.3Avaliacdo do programa de ATS

O NICE conta com equipe de auditoria interna.
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4 PROCESSO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
NO SUS

4.1 BREVE HISTORICO

Segundo Banta e Almeida (2009), o primeiro evewton&él no Brasil dedicado a
avaliacdo de tecnologias em saude ocorreu em 1883formato de um seminario
internacional promovido pelo governo brasileiro ©m@anizacdo Pan-Americana de Saude.
Nessa ocasido, as discussdes ficaram centradasestdes como eficicia, custo-efetividade
e transferéncia de tecnologia.

No comeco da década de 2000, a criacdo do Depantauie Ciéncia e Tecnologia do
MS (DECIT) e outras iniciativas colocaram a ATS centro do interesse das instituicoes
governamentais nacionais. Dentre essas iniciativié@m-se a formacdo do Conselho de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao do MS (CCTI) e o gerwe Trabalho Permanente de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (GT ATS), co@derpelo DECIT, ambos em 2003, a
Politica Nacional em Ciéncia, Tecnologia e Inovag@oSaude e a Comissao para elaboracao
de Proposta para a Politica Nacional de Gestdoedaologias em Saude (PNGTS), ambas
em 2005.

Apesar de o Brasil estar internacionalmente ineemm tema desde a década de 1980,
apenas em 2006 o pais passou a fazer parte da INApdr meio do DECIT (Banta e
Almeida, 2009).

Até 2006, o processo de incorporacao de tecnologiedS8US ndo estava normatizado
no pais, situacdo que mudou com a instituicdo ami€3do para Incorporacao de Tecnologias
do MS - Citec (Ministério da Saude, 2006a, 2008b)missdo da Citec era conduzir o
processo de incorporagdo de tecnologias considerasplectos sociais e de gestdo do SUS
(Ministério da Saude, 2006a). A Citec nao dispudeaprazos maximos definidos para
analise, recomendacdo e oferta de tecnologias a8, $¥do havia obrigatoriedade de
realizacdo de consulta publica sobre as demandaBadas, nem estava prevista a

participacéo de representantes da sociedade nasa@p da Comisséo (Silva et al., 2012).
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A construgdo da PNGTS, instituida em 2009 pelaafarn.® 2.690 (Ministério da
Saude, 2009b) e publicada em 2010 pelo MS (Mindstéx Saude, 2010b), foi fomentada por
algumas questbes importantes referentes a incggmrde novas tecnologias. Destacam-se
(Ministério da Saude, 2010b): (i) a expansao doptero industrial da saude; (ii) o fato de a
importacdo pelos paises em desenvolvimento de weutidgnosticos e terapéuticos gerados
por paises desenvolvidos ser geralmente feita seiagdo dos efeitos esperados e sem
considerar as caracteristicas epidemiologicas enfaestrutura de saude dos paises
importadores da tecnologia; (iii) 0 monitoramemaipiente dos resultados e dos impactos
causados pelas novas tecnologias; (iv) o lancamem@alifusdo de novas tecnologias com
impactos sobre os sistemas de salde e conseques$fi@ para incorporacdo, mesmo sem
conhecimento sobre sua efetividade ou sem estiandtig recursos financeiros necessarios
para atender essa demanda (Ministério da Saud@pROEssa Politica tem como objetivo
geral assegurar 0 acesso a tecnologias efetivegueas, de modo a garantir ganhos de saude,
dados os recursos disponiveis (Ministério da S&Z@iE)b).

Na instituicdo da PNGTS (Ministério da Saude, 2Q08@bcoordenacédo nacional das
acOes de ATS ficou sob responsabilidade do DECHra Rjerar e sintetizar evidéncias
cientificas em ATS, o DECIT é apoiado pela RedesiByma de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (Rebrats). A Rebrats, instituida em 2011 Peftaria n.° 2.915 (Ministério da Saude,
2011c), € “uma rede de centros colaboradores #uigées de ensino e pesquisa no Pais
voltada a geracéo e a sintese de evidéncias @astifo campo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS) no Brasil e no ambito internacianal”

Em 2011, a Lei 8.080 foi alterada por meio da malgiio da Lei 12.401 para incluséo
de dispositivo sobre a assisténcia terapéuticaneaporacdo de tecnologias em saude no
ambito do SUS (Brasil, 2011b). Dentre as principaisacdes estabelecidas pela Lei 12.401
estdo: (i) a analise das solicitacGes de incorgorae tecnologias com base em evidéncias de
eficacia, efetividade, seguranca e em estudos @gmdim no sistema; (i) a oferta de
tecnologias baseada em Protocolos Clinicos e [estrTerapéuticas (PCDT); (i) a
participacdo da sociedade garantida por meio deegeptantes do Conselho Nacional de
Saude (CNS); (iv) o estabelecimento de prazos @aralusdo do processo administrativo de
incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo de tecnold@i® dias corridos, prorrogaveis por mais
90, contados a partir da data em que foi protocotacequerimento); (v) a obrigatoriedade de
consulta publica e de audiéncia publica, se a &elga da matéria justificar, antes da tomada

de deciséo. Santos-Pinto et al. (2013), contudmnaentam que a Lei 12.401 nao contribui
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para a efetivacdo do principio da integralidade mpréeia o SUS, dado que “a incorporagéo
de tecnologiagyer se sem agodes articuladas tem pouco impacto na nieltioracesso”.

A Lei n.° 12.401 (Brasil, 2011b) criou ainda a Geoj que, segundo o Decreto n.°
7.646 (Brasil, 2011a) tem por objetivo “assessavaMS nas atribuicdes relativas a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS deoliegias em saude, bem como na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicafiretrizes terapéuticas”. A Conitec trouxe
avancos em relacdo a Citec, substituindo-a (Minstéa Saude, 2012a). Dessa forma, as
fases do ciclo de vida referidas por Santos (2@bdpo sendo de competéncia da Citec
(incorporacédo, avaliacdes posteriores e abanddfm)atualmente de responsabilidade da
Conitec.

Em agosto de 2012 foi criado, pelo Decreto n.° 77.ff@vogado pelo Decreto n.°
8.065) (Brasil, 2013a), o Departamento de Gesthr@poracdo de Tecnologias em Saude
(DGITS). Este Departamento tem competéncias reladias ao processo de monitoramento e
avaliagdo da incorporacgdo de tecnologias, alémadesuporte as atividades e demandas da
Conitec.

Faz-se necessario ressalvar as atribuicbes da mgdacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) nas etapas do ciclo de vida das tecnado@iata Agéncia, criada no final da década
de 1990, tem competéncias nos campos sanitarioré@eico (Santos, 2010). No primeiro,
destaca-se a concessaordgistro sanitario de medicamentos e de produtes @asalde, via
andlise de eficacia, seguranca e qualidade. Noc@smeondmico, por meio d@amara de
Regulacdo do Mercado de Medicamen©BIED), na qual atua como Secretaria-Executiva, a
Anvisa realiza analises econdmicas para definipm@gos dos medicamentos que entram no
mercado brasileiro. A regulacdo de precos pela #snsegue, entre outros, os critérios (Banta e
Almeida, 2009): epidemiologia da doenca, dadosfidda@a e segurancga, impacto orcamentario,
avaliagcdes econdmicas. A Anvisa foi um dos membdm&T ATS (Banta e Almeida, 2009) e é
um dos membros natos do Plenario da Conitec.

Destaca-se ainda a importancia da atualizagéo ga&®eNacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) desde a década de 1990 ejiqrostate, a instituicdo da Comisséo
Técnica e Multidisciplinar de Atualizacédo da Retadécional de Medicamentos Essenciais —
Comare, em 2005. A atualizacdo da Rename € atutdmema das atribuicbes da
Subcomissédo Técnica de Atualizacdo da Rename eodoukrio Terapéutico Nacional
(FTN) da Conitec (Ministério da Saude, 2012b).

Depreende-se da legislacdo vigente que cabem aolTDBCcoordenacdo e a

implementacéo de acdes de ATS em ambito nacioeatiosresponsabilidade da Rebrats a
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geracdo e a sintese de evidéncias cientificas.tidislaales de incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias no SUS séo, atualmentbuigbes da Conitec, cuja Secretaria-
Executiva (SE/Conitec) é exercida pelo DGITS. Atbaicdes atuais do DECIT e do DGITS

estdo previstas no Decreto n.° 8.065 (Brasil, 2013a

4.2 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOG&NO
SUS (CONITEC)

A Lei n.° 12.401 (Brasil, 2011b) é considerada mwarco para o SUS por definir
critérios e prazos para incorporacao de novas kegias em salude em seu ambito. Nessa Lei
é definida a Conitec como oOrgao assessor do MS ¢gecasbes quanto a incorporacgao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, @®deit procedimentos, assim como
elaboragao ou revisado de PCDT.

O processo de incorporacéo tecnologica pela Copéssa pelas seguintes etapas: (1)
instauracdo de processo administrativo contendenaadda de incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em saude no SUS; (2)sandh conformidade documental; (3)
emissao de relatério pelo Plenario da Comissaocdqaulta publica; (5) deciséo final pelo
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Egiiaié do MS, que podera ser precedida
por audiéncia publica; (6) publicacdo da decisadamio Oficial da Unido (DOU). A oferta
ao SUS e efetivada, pelas areas técnicas, no praziono de 180 dias, a partir da publicacao
da decisdo de incorporagdo da tecnologia em saildia @ublicacdo do protocolo clinico e
diretriz terapéutica (Brasil, 2011a). De modo eswateco, o fluxograma de atuacdo da

Conitec encontra-se resumido na Figura 1.
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SE/Conitec recebe SE/Conitec analisa os SE/Conitec solicita estudos e

pedido de incorporacéo > estudos apresentados > pesquisas complementares, se
pelo demandante necessario

Plenério da Conitec ) L. . .

ratifica/retifica as SE/Conitec submete Plenario da Conitec analisa

contribuices da parecer a consulta publicg relatério, faz recomendacao e

consulta pablica e e avalia as contribuicdes parecer conclusivo

emite parecer conclusivo

Secretario da SCTIE SE/Conitec realiza audiéncia Secretario da SCTIE avalia

avalia se havera — publica, se — relatério, decide e publica

audiéncia publica Secretério da SCTIE solicitar decisdo em DOU

Figura 1. Fluxograma simplificado de incorporacéo @ tecnologias no SUS (Silva et al., 2012).
DOU (Diario Oficial da Uni&o); SCTIE (Secretaria @&ncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do dténio
da Saude); SE/Conitec (Secretaria-Executiva dat€oni

O Quadro 1 sintetiza as informagfOes sobre atoespectivas atribuicdes e prazos

concernentes a Conitec.



Quadro 1. Atores, respectivas atribuicBes e praza®ncernentes a Conitec.
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SE/Conitec

Instrucéo processual

Acionamento do 6rgdo do MS responsavel pe
tema demandado; andlise das evidéncias
cientificas e avaliagbes econdmicas apresenta
pelo solicitante; se necessario, desenvolvimento
de estudos e pesquisas

| = -
0Elaborat;ao de relatori
técnico a ser
das ;
encaminhado ao
Plenario

Diligéncia para completar a
instrugcéo do processo, se
solicitado pelo Plenario

Plenério

MS: SCTIE (presidéncia); SE; SESAI;
SAS; SVS; SGEP; SGTES / ANS /

Devem firmar termo de
confidencialidade e declaragéo

Possibilidade de solicitar
de assessoramento técnico e

membros

extraordinarias
votos e fundame

Membros Anvisa / CNS / Conass / Conasems|/ - ) - L . -
CEM potenciais conflitos de interesse administrativo do MS
Quérum minimo seté Calendario anual - ordinarias Atas, contendo no minimo: relagéo e caracterizeg&g
Reunides ' participantes; simula dos assuntos, contendo Siege

ntos; aprovagao da reuniao ante

Inteqrantes Exercida pelo | Devem firmar termo de confidencialidade e declavagdPodera articular com os demajs
9 DGITS de potenciais conflitos de interesses orgéos do MS
Informacgdes obrigatérias para apresentagdo de g@po R .
p ~ C P Simplificado:
de incorporacgéo de tecnologias: formulario preatwh em caso de
contendo as informagdes do proponente; declaragdo d relevante
Medicamento: se|  entrega de todos os documentos obrigatérios para aPropostas de interesse
destinado a mai§  composi¢do do processo; resumo executivo com|a iniciativa do ublico. o
de uma indicacdo, descricdo sucinta da proposta; documento principgl proprio MS: I\ﬁinistro’de
deverdo ser composto de sumario, descri¢do da doenga e/oy consideradas
Processo lad dicio d ide. d ic30 da t logia. da inf ~ Estado da
administrativo protocoladas condicdo de satde, descricdo da tecnologia, daecr|c informagdes | 10 pode
solicitacdes das evidéncias cientificas relativas a eficacia, | disponiveis e o determinar a
especificas para efetividade, acuracia e seguranca da tecnologia estudos incornoracio
cada uma das apresentacao de estudo de avaliagcdo econ6mica|na técnicos ja porage
ST . ~ L - ou alteracéo
indicagbes perspectiva do SUS, apresentagéo de estimativa de realizados elo SUS de
impacto orcamentario, referéncias bibliograficasgia p f
- = - tecnologias en
da bula ou instru¢éo de uso aprovada na Anvistde satde
completos dos estudos cientificos referenciados

st
ior

Deliberagdes

nominal

Preferencialmente
por consenso; se ndo
houver, aprovacéo
por maioria simples
por meio de votacad

Relatérios devem considerar,
no minimo: evidéncias

competente para o registro qu incorporagao;
autorizacdo de uso; avaliacdo ampliagéo de

do Brasil

para incorporagéaq;

Condicionantes:
preco maximo

cientificas sobre eficacia, Concluséo: ; ~
P S . ~-. | paraincorporacad; .
acuracia, efetividade e incorporacao; x Analise de
- ~ selecéo de centrds S
seguranga, acatadas pelo 6rgdo  nao de notéria contribuicoes &

e sugestdes
especializagao 9

recebidas por|

econdmica comparativa as indicacao; realizacio de consulta
tecnologias jé incorporadas|  restricdo da estudgs nas publica e
impacto da incorporagéo dg indicacao; . - audiéncia
g . A M condigbes reaisde - .
tecnologia no SUS; relevancla exclusdo da uso da populacid publica, se
da incorporagéo tecnoldgicg tecnologia; ndo braslijleﬁa' & realizada;
para as politicas publicas d¢ excluséo da . poy retificara ou
A A . o incorporagdo de AR
saude prioritarias do SUS; | tecnologia; pela maltinlas ratificara o
condicionantes necessarios; constituicdo ou P parecer
o z tecnologias em )
contribuicbes de consultas| alteracdo de . conclusivo,
b A P . saude em uma -
publicas e audiéncias publicas PCDT; ou, linha de cuidado:| .€°M & devida
(quando realizadas); inovaggo aprovagao de outros '| fundamentacagp
e contribuicdo para o PCDT :
- - estabelecidos pelp
desenvolvimento tecnoldgic e
Plenario

Secretario SCTIE/MS

Atribuicdes

Pode solicitar realizagdo de audiéncia publica,
previamente & sua deciséo

Decide sobre o requerimento formulado no proces
administrativo, com respectiva publicagéo do ato &

DOU

m
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Quadro 1. Atores, respectivas atribuicBes e praza®ncernentes a Conitec (continuacao).
Prazos

Resultado de auséncia
de conformidade da | Notificagc@o ao requerente quanto ao indeferimentd d Recurso ao Ministro de Estado de Saude, sem efgito
documentacdo prevista] processamento do pedido (arquivamento) no prazp daispensivo, no prazo de dez dias contados a gartir
para o processo 15 dias ciéncia da deciséo
administrativo
Concluséo do processq
administrativo (da Regime de urgéncia, se impossibilidade de cumptiongm prazo estabelecido: se o
data de protocolo do | 180 dias, podendg processo estiver em andlise pela Conitec ficanestdmtas todas as deliberacdes de
requerimento até a | ser prorrogado pof processos prontos para avaliagdo até a emissa@tatiario sobre o processo pendente; ou
data de publicacio da mais 90 dias | se o processo estiver em fase de deciséo pela&ewida SCTIE ficam sobrestados todos

deciséo do Secretario 0s demais processos prontos para decisdo atd@platato sobre o processo pendente
da SCTIE)
Atas das reunides do | 15 dias apds a realizagéo da reunido, para enldo pe Sete dias ap6s o recebimento da ata, para envio|de
Plenério SE/Conitec aos membros do Plenério sugestdes de emendas e correcdes a ata
Consulta Publica 20 dias; pode ser reduzido para 10 dias, casaihggacia na deliberacéo devidamente motivada

Recurso quanto a
decisdo do Secretario
da SCTIE

Dez dias, sem efeito suspensivo, a partir da @émeidivulgacao oficial da deciséo (cabe aindaraimtaamentq
ao Ministro de Estado da Salde)

Da publicagao até a )
disponibilidade no SUS 180 dias

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da legislaggente (Brasil, 2011a; Ministério da Saude, 2012b)

Nota: ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplementamyisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitari@fM (Conselho Federal de
Medicina); CNS (Conselho Nacional de Saude); CanasgConselho Nacional de Secretarias MunicipaiSaéde). Conass (Conselho
Nacional de Secretarios de Saude); DGITS (Departaode Gestédo e Incorporacdo de Tecnologias emeSdaidMinistério da Saude);
DOU (Diario Oficial da Unido); MS (Ministério da &de); PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Tetdjp@s); SAS (Secretaria de
Atencdo a Salde do Ministério da Saude); SCTIErésamtia de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estrab8gidn Ministério da Saude);
SE/Conitec (Secretaria-Executiva da Conitec); Sécr@aria-Executiva do Ministério da Saude); SEf®dcretaria Especial de Salde
Indigena do Ministério da Saude); SGEP (Secretlri&estdo Estratégica e Participativa do MinistdadSaide); SGTES (Secretaria de
Gestéo do Trabalho e da Educacgéio na Salde do éfiaisia Saude); SUS (Sistema Unico de Saude); Se6rétaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude).

4.2.1 Caracterizagao da Conitec

A descricdo da Conitec, a seguir apresentadagita €om base nos itens propostos
por Pinson et al. (2011) para descrever a atuasjéiatiera das instancias que realizam ATS.
Todas as informagfes contidas neste item tém cemied o Decreto que dispde sobre a
Conitec (Brasil, 2011a) e a Portaria que estabetece regimento interno (Ministério da
Saude, 2012b).



40

4.2.1.1 Estrutura do programa de ATS
4.2.1.1.10bjetivo do programa

A Conitec tem como objetivo assessorar o MS noga®sx de incorporacao, exclusao
ou alteracéo de tecnologias em saude no SUS, mditaggéo ou na alteracdo de PCDT e na

atualizacdo da Rename.

4.2.1.1.20rganizacao e governanca

A Conitec é vinculada ao MS, por meio da SecretdeaCiéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE). Suas decisfes sambio nacional.

E estruturada em Plenario e SE/Conitec. O Ple&ooférum no qual as demandas
sao discutidas e deliberadas. A SE/Conitec gerenajgoia administrativamente a Comissao
e € exercida pelo DGITS.

O Plenério da Conitec é composto por 13 membrosiossete do MS, um da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), um da Anusa, do CNS, um do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass), um dse@m Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems) e um representant€otiselho Federal de Medicina
(CEM). Os representantes do MS sao profissionaisuados a SCTIE, Secretaria-Executiva
do MS, Secretaria Especial de Saude Indigena (SES&LCretaria de Atencdo a Saude
(SAS), Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS),rédaxda de Gestdo Estratégica e
Participativa (SGEP), Secretaria de Gestao do Thaleada Educacédo na Saude (SGTES).

A submissdo das demandas ocorre por processo athaiiivio, contemplando etapas
previstas na Lei n.° 9.784 (e suas atualizagbes)oqregula no ambito da Administracao
Publica Federal (Brasil, 1999).

A Conitec é assessorada pela Subcomissdo Técnic@vdbacdo de PCDT,
Subcomissédo Técnica de Atualizacdo da Rename eTdb & Subcomissdo Técnica de
Atualizacdo da Relacdo Nacional de A¢des e Serded3aude (Renases).

Para o cumprimento de suas competéncias, a Cqguotdx contar com assessoria de
orgaos internos ao MS e/ou externos, por meio ligtagao ou celebracdo de contratos e de

acordos de cooperacgdao técnica.

4.2.1.1.3Escopo
A Conitec avalia medicamentos, produtos e procedliose tais como vacinas,

produtos para diagnostico de usovitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas
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organizacionais, informacionais, educacionais e sigorte, programas e protocolos
assistenciais.

Para exercer plenamente suas atribuicdes, a Catetex considerar (Ministério da
Saude, 2012b):

I. as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a amyra efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto dogwsm relatado, acatadas pelo
O0rgdo competente para o registro ou a autorizagdsa, de preferéncia comparadas a
melhor tecnologia disponivel no SUS e complemestanta revisdo da literatura na
perspectiva do SUS;

Il. a avaliagdo econbmica comparativa dos beneficiatose custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que $ereeaos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel;

Ill. o impacto da incorporacao da tecnologia no SUS;

IV. a relevancia da incorporagdo tecnoldgica para #ticpe de saude prioritarias do
SUS;

V. as condicionantes necessarias, tais como o pregonmale incorporacao, critérios
técnico-assistenciais para alocacao, estruturgistica necessarios para implantacao
da tecnologia e acompanhamento da tecnologia iacaip, quando pertinente;

VI. as contribuicBes recebidas nas consultas publicgisa@do realizadas, nas audiéncias
publicas; e
VIl. ainovagéo e contribuicdo para o desenvolvimemoolégico do Brasil.

O Plenario da Conitec podera deliberar de formadicional a um ou mais dos

seguintes critérios (Ministério da Saude, 2012b):

I.  preco maximo para incorporacao da tecnologia emesau
Il.  selecdo de centros de notéria especializacdo pewgpbragdo da tecnologia em
saude;
Il realizacao de estudo nas condic¢des reais de ysapdéacao brasileira;
V. incorporacdo de multiplas tecnologias em sauderaalinha de cuidado; e
V.  outros requisitos que venham a ser estabelecido$fEnario.

4.2.1.1.4Transparéncia

Os relatérios de recomendacdo quanto a incorpmragéclusdo ou alteracdo de
tecnologias no SUS e os PCDT estédo disponiveis gia@sso publico no sitio eletrénico da
Comisséo. As datas e as pautas das reunifes dariBlemcontram-se igualmente no sitio
eletrbnico da Conitec. As atas das reunides doaRtemla Conitec ndo estdo disponiveis

eletronicamente, apesar de serem de acesso publico.

4.2.1.1.5Papel das partes interessadas
As partes interessadas participam em diferent@aeto processo da Conitec, desde a

submissédo até a consulta publica.
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A submissdo de demandas para avaliagdo pela Cquoitlecser feita pelo proprio MS,
poder judiciario, instituicbes de ensino supersmciedades e entidades de classe, industria e
outros interessados em incorporar tecnologias emlesao SUS. O documento com a
descricdo da tecnologia a ser submetido pelo demnéedeve conter, dentre outros, sumario,
descricdo da doenca e/ou condi¢do de saude, desdactecnologia (incluindo informacdes
quanto a regularidade sanitéria perante a Anvief)rmacdes de mercado, descricdo das
evidéncias cientificas relativas a eficacia, efdtde, acuracia e seguranca, estudo de
avaliacdo econbmica na perspectiva do SUS, apeesentde estimativa de impacto
or¢camentario na abordagem epidemioldgica.

Na composicdo do Plenério ha representacdo dadsdee por meio do CNS,
representacdo dos Estados e Municipios, por inthkamdo Conass e do Conasems,
respectivamente, e presenca de 6rgao de classévidovoom a validacdo de acles e de
procedimentos médicos, por meio do CFM.

Na etapa de consulta publica € permitida a pastié@p de qualguer instituicdo ou
cidadao interessado no tema em apreco. Nesta ebapademandantes podem fornecer

informacdes adicionais e/ou criticas a revisaovittéacias apresentadas no relatorio.

4.2.1.1.6Publico-alvo

O publico-alvo do processo de avaliacao e incog@mraonduzido pela Conitec € todo
aquele que se beneficia das tecnologias em salgfonilbilizadas no SUS. Outros
interessados sdo os profissionais de saude, cygtivabé propiciar ao paciente a melhor
tecnologia disponivel, e a industria, dado o pd&énmercado com a incorporacdo da
tecnologia no SUS.

4.2.1.2 Indicacao e selecao de temas
4.2.1.2.1indicacdo de temas

Os temas para avaliagdao pela Conitec podem secashok (processo de fluxo
continuo) pelo proprio MS, poder judiciario, ingifides de ensino superior, sociedades e
entidades de classe, industria e outros interessawhoincorporar tecnologias em saude no
SUS.
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4.2.1.2.2Refinamento de temas

As demandas sdo avaliadas preliminarmente quaotmfarmidade documental pela
SE/Conitec.

Os temas séo revisados pela SE/Conitec, por maaodese das evidéncias cientificas
e avaliacbes econbmicas apresentadas pelo sdicit@aso seja necessério, a SE/Conitec
podera desenvolver estudos e pesquisas com 6rgabtSce/ou entidades e instituicdes de

ensino, pesquisa e assisténcia.

4.2.1.2.3Selecédo do tema

N&o foi possivel evidenciar a partir dos documeptossultados, uma etapa de (pré-)
selecdo e/ou priorizacdo de temas a serem andaigaela Conitec, nem um conjunto de
critérios destinado a tal finalidade. Entretantonportante salientar que consta na legislacéao
as seguintes diretrizes para orientar a Conitesue&s andlises (Ministério da Saude, 2012b):

I.  auniversalidade e a integralidade das ac¢tes die sejambito do SUS;

II. a protecdo do cidaddo nas acbes de promocao 3 gaédencao de doencas e
assisténcia, por meio de processo qualificado darfiloracéo de tecnologias no
SUS;

Il a incorporacdo de tecnologias por critérios raéggraparametros de eficacia,
efetividade, eficiéncia e seguranca adequadoscassidades de saude; e

IV.  a incorporacdo de tecnologias que sejam relevgraes 0 sistema de salde,
baseadas na relagéo custo-efetividade.

N&o obstante, cabe mencionar a critica de Regb3j26m relacdo a auséncia de
referéncia a estudos de equidade no processo decitkd Conitec. Segundo este autor, a
auséncia de diretriz associada a equidade pod® af@ista distribuicdo social e regional dos

recursos.

4.2.1.3 Conducao da revisdo de evidéncias
4.2.1.3.1Entidades que a conduzem

A SE/Conitec analisa as evidéncias cientificas tades de avaliacdo econdmica
apresentados pelo demandante. Pode ser assesporadagdos do MS ou externos. E
atribuicdo da SE/Conitec elaborar o relatorio t&ewmue sera discutido pelo Plenario da

Conitec.

4.2.1.3.2Métodos de revisdo
Analise dos documentos apresentados pelo demanelastéscimo de novos estudos,

se necessario.
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4.2.1.4 Uso de ATS na tomada de deciséo (incorgorag retirada)
4.2.1.4.1instancias de tomada decisao

A instancia decisoria esta centrada na figura doef@io da SCTIE. Caso julgue
necessario, podera solicitar a realizacdo de acidi@dblica prévia a sua decisao.

A decisdo do Secretario da SCTIE é publicada em B@Uelatério final (relatério de
recomendacgdo da Conitec, acrescido das contritsiig@ebidas durante a consulta publica e

da deciséo do Secretario da SCTIE) pode ser cansutto sitio eletrénico da Conitec.

4.2.1.4.2Processo de recurso

E facultada a submisséo de recurso a decisdo det&és da SCTIE, no prazo de dez
dias apo0s sua publicacdo oficial. Caso o Secret@i®@CTIE decida pela manutencdo da
decisdo, cabera ao Ministro de Estado da Saudeisaddefinal em nivel administrativo, que

sera publicada em DOU.

4.2.1.5 Produtos do programa de ATS e disseminacao
4.2.1.5.1Produtos

Os produtos gerados pela Conitec sao relatoriosred®mendacdo quanto a
incorporacdo (favoravel ou desfavoravel), de ex@usu de alteracdo de tecnologias no SUS
e os PCDT.

4.2.1.5.2mplementacéo
As tecnologias definidas para incorporacdo no 8eMe&m estar disponiveis no prazo
de 180 dias, a contar da data de publicacdo da&tetinal em DOU. O mesmo se aplica as

decisbes quanto a PCDT.

4.2.1.5.3Avaliacdo do programa de ATS
N&o h& informacéo na legislagéo relacionada daméal das acdes e dos processos da

Conitec.
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5 MATERIAL E METODOS

5.1 CARACTERIZACAO DO ESTUDO

O estudo desenvolvido nesta dissertacdo € um esibdervacional, transversal,
baseado nas seguintes estratégias metodologigagvi{dao bibliografica exploratdria sobre
avaliacdo de tecnologias em saude com vistas do@decisdo quanto a incorporacao; (2)
analise documental referente ao atual processoadepioracéo de tecnologias em oncologia

no Brasil.

5.2 POPULACAO E PERIODO DO ESTUDO

Inicialmente foram identificadas as demandas endaawias a Conitec, desde o inicio
das suas atividades, em janeiro de 2012, até 2gakto de 2014. Esse periodo compreendeu
332 demandas, sendo 54 referentes a area oncol@@gsstas 54, foram selecionadas 26
demandas que apresentavam relatério de analis€paltec disponivel, ou seja, aquelas com
0S seguintesstatus “aguarda apreciacao final para publicacdo”; “eonsulta publica”;
“processo encerrado: decisao de incorporacdo nd;Spr8cesso encerrado: decisdo de nao
incorporacdo no SUS”. As demais demandas n&o foralondas por estarem em processo de
analise pela Conitec no periodo de estudo e, carségmente, corstatusem que o relatério
e demais dados ainda ndo estavam disponiveis, onoiepermitiria a continuidade da
avaliacdo. Por conseguinte, o critério de includdi@studo foram demandas de incorporacéo
na area oncoldgica com relatorio de recomendaciouivel.

Registra-se que em funcdo de algumas demandas t@demavaliadas de forma
unificada pela Conitec, as 26 demandas estavanosiaspem 23 relatorios. As demandas
relatadas de forma unificada referem-se a mesmaoltagia e indicacdo, apesar de o0s

demandantes serem distintos. Nessa condicdo est@teraandas para vacina HPV (trés
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demandas em um relatério) e trastuzumabe mamalirfdiias demandas em um relatorio).
Foram usados como fonte de dados os 23 relatéeiosadmendacdo da Conitec disponiveis,
analisados segundo os critérios propostos no msmto de analise a ser descrito a seguir,
sendo 15 relatorios de medicamentos, 4 de proéuode procedimentos.

Para os dois relatérios que equivalem a cinco ddasaa, portanto, s6 dispunham de
uma Unica informagdo para as varidveis estudadespu-se a opcdo de replicar as
informacfes para as demandas idénticas (aquelasivasl a analise do processo de
incorporacgao), pois nos relatérios ndo havia inBydes desagregadas por demandante.

Cabe ainda referenciar que cinco demandas forahadas pela Conitec por processo
simplificado (dosagem de antigeno CA125, linfade&sre@, iodoterapia de baixas doses,
hormonioterapia prévia e mesilato de imatinibejn@seguinte justificativa nos respectivos
relatérios(Conitec, 2014b)

“Algumas propostas de incorporacgdo tecnoldgica U8 Sao avaliadas pela Conitec
de forma simplificada, ndo sendo submetidas a danguiblica e/ou audiéncia
publica. Sao propostas de relevante interessecpiglie tratam de ampliacdo de uso
de tecnologias, nova apresentagéo de medicamaninsarporagdo de medicamentos
com tradicionalidade de uso. Todas essas demamndast/em tecnologias de baixo
custo e baixo impacto orcamentario para o SUSao estacionadas a elaboracdo ou
revisdo de PCDT.”

Para verificar a evolucdo do processo de incorpgorage tecnologias no SUS e
contextualizar o cenario em que a Conitec foi tngta utilizou-se o histérico de deliberacdes
da Citec, de 2006 a 2011 (periodo de sua vigérfemmam identificadas 192 demandas, sendo

16 referentes a area oncoldgica.

5.3 ANALISE DOCUMENTAL

Os documentos utilizados para analise do processtuzido pela Conitec foram:

— Reviséo bibliogréfica sobre o processo de incogimale tecnologias conduzido
internacionalmente;

— Legislacao vigente que instituiu e normatiza o es30 recente de incorporacao de
tecnologias no SUS (Brasil, 2011a, 2011b; Ministéia Saude, 2012b);
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— Formulério eletrénico de submissdo de demandasafae&o pela Conitec —
FormSUS (Conitec, 2014d);

— Histdrico de deliberagcdes da Citec (Conitec, 2014e)

— Quadro de tecnologias em avaliacéo, disponibilizamisitio eletrénico da Conitec

gue caracteriza de forma resumida as demandas sdasgConitec, 2014c);

— Relatérios de recomendacdo da Conitec, contendosd#al andlise realizada pela

Conitec e suas recomendac¢fes quanto a incorpodgdecnologias em saude
(Conitec, 2014b);

— Contribui¢des recebidas durante a consulta puficaitec, 2014a);

— Publicacbes em DOU relacionadas ao processo decidérincorporacdo das

tecnologias em saude;

— Atas das reunides plenarias da Conitec relativadeasandas apreciadas neste

estudo.

Os documentos analisados encontravam-se disponivaiiio eletrénico da Conitec e
foram complementados com analisdoco das atas, solicitada em funcéo da Lei de Acesso a
Informacéao (Brasil, 2011c).

A comparacéo do processo nacional com os de afgisss considerados referéncia
mundial foi viabilizada pela revisao da literatg@rtinente. A discusséo levada a efeito foi
baseada nos componentes de programas de ATS desernitPinson et al. (2011).

Para caracterizar o total de demandas submetidagilége pela Conitec foi usado o
quadro de demandas. Com este material, acresciticstimico de deliberacdes da Citec, foi
também possivel realizar a comparagédo da atuac&wuitec em relacdo a Citec. O quadro
de demandas foi ainda utilizado para definir o suipyg de demandas a serem consideradas
nesta dissertacdo, conforme Quadro 2.

A legislacéo nacional relacionada ao tema e o Fo¥@®ram utilizados para definir
as variaveis de analise da Conitec. As categoaawariaveis foram preenchidas com base no
conteudo dos relatérios de recomendagcdo da Copaex demandas em oncologia, das
respectivas contribuicdes recebidas por meio dauttan publica e das atas das reunides

plenarias da Conitec.
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Quadro 2. Relacdo de demandas analisadas, referesten tecnologias em oncologia, submetidas a
Conitec/MS, com indicacao e respectivos demandantestre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 26).
Nome da tecnologia Indicacéo Demandante
Alfainterferona QU|m|oEerap|a adjuv’an_te dp _melanoma SAS
cutineo em estéagio clinico I
Cetuximabe Cancer colorretal metastatico Merck Sharp &LIthoahme Farmaceutica
. Carcinoma de células escamosas ¢le Merck Sharp & Dohme Farmacéutica
Cetuximabe
cabeca e pescogo Ltda.
. . Cancer de pulméo de células ndot Produtos Roche Quimicos e Farmacéutjcos
Cloridrato de erlotinibe P
pequenas avancado ou metastatigo S.A.
Dosagem do antigeno CA125 para
acomp.anhamerlto de tratamento e Cancer de ovario SAS
seguimento pos-tratamento de
neoplasia maligna epitelial de ovario
Esfincter urinario artificial Céancer de préstata AMS-Amencarérl\;Seitljlcal Systems do
Astrocitomasubependimario de células
Everolimo gigantes (SEGA) associado a esclerose Novartis Biociéncias S.A.
tuberosa
Everolimo P6s-menopausa com cancer de mama Novartis Biociéncias S.A.
avangado
Gefitinibe Cancer de pulméao Astrazeneca Brasil Ltda
Hormonioterapia prévia Cancer de mama SAS
lodoterapia de baixas doses (30mCi eCarcinoma diferenciado da tireoide
50mCi) para carcinoma diferenciadalassificado como de baixo risco ou de SAS
da tireoide risco intermedidrio
L|nfad§nectom|a selgtlva guiada Estadiamento oncolégico SAS
(linfonodo sentinela)
Mesilato de imatinibe Quimioterapia adJuvapte dg tumor do SAS
estroma gastrointestinal
Detecgdo de metastase de cancer
PET-CT colorretal, exclusivamente hepaticale SCTIE
potencialmente ressecavel
Estadiamento do cancer de pulméao|de
PET-CT células ndo pequenas potencialmente SCTIE
ressecével
PET-CT Linfoma de Hodgkl_n e linfoma néo SCTIE
Hodgkin
Rituximabe Linfoma folicular SAS
Rituximabe Linfoma n&o Hodgkin Produtos Roche QSU|Am|cos e Farmacéut|cos
. Tratamento adjuvante de pacientes Secretaria de Estado da Salde de Sao
Temozolamida .
portadores de gliomas de alto grau Paulo
Trastuzumabe Cancer de mama avangado SAS
Trastuzumabe Céancer de mama inicial SAS
Trastuzumabe Céancer de mama inicial Produtos RocignDstica Brasil Ltda.

Trioxido de arsénio

Leucemia promielocitica

Justica Federal de 1° Grau - Secao
Judiciaria de Minas Gerais

Vacina contra HPV

Prevencéo do cancer de coloate (t

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Vacina contra HPV Prevencéo do cancer de coloate (t SVsS
Vacina contra HPV Prevencéo do cancer de coloete (t Merck Sharp &LIthoahme Farmaceutica

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).
Nota: PET-CT (Tomografia Computadorizada por Emisli®0sitrons); SAS (Secretaria de Atengdo a Sauidédirdstério
da Saude); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnolodjewenos Estratégicos do Ministério da Saude); $retaria de

Vigilancia em Saude do Ministério d

a Saude).
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5.4 VARIAVEIS DE ANALISE

Utilizaram-se a regulamentacéo vigente relacior{8dasil, 2011a, 2011b; Ministério
da Saude, 2012b) e os dados do formulario elewatecsubmissdo de demandas a Conitec
(Conitec, 2014d) como referéncia para a constragdmstrumento de andlise (planilha em
Excel®).

Os critérios de avaliacdo foram os listados a seqgui
a) Informacdes gerais
- Competéncia do relatorio: data de emissao do reatdés/ano).

- Sumario executivo: existéncia ou ndo existénciaudnario no relatorio (sim ou néo).

b) Informagdes/dados fornecidos pelo demandante

- Demandante: quem apresentou a solicitacdo de e&aliapor exemplo: SAS,
industria, sociedade cientifica etc.

- Motivo da solicitagdo: incorporacao; excluséo; ralido de indicacado/uso; nova
apresentacao/modelo; PCDT.

- Tipo de tecnologia: medicamento; equipamento; gmdarocedimento; protocolo.

- Natureza da tecnologia: terapia; diagnostico; pre&e; reabilitacao; outros.

- Validade da protecédo patentaria: data de expirdedprotecao patentaria do produto
ou medicamento.

- Informacao sobre a necessidade de uso de outraddgias de apoio, de diagndstico
ou terapéuticas: sim, ndo ou nao ha informacao.

- Necessidade de adequacado de infraestrutura paoaretacutilizacdo da tecnologia
proposta: sim, ndo ou ndo héa informacgao.

- Tipo de estudo apresentado com as evidéncias fmasti meta-andlise; revisao
sistematica; ensaio clinico randomizado e contmladtudo ndo randomizado; estudo

nao controlado; estudo observacional; série descastudo de acuracia; outros.
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Dados relacionados a seguranca da tecnologia:tnegs ha informacdo de, por
exemplo, dados de incidéncia e qualificacdo dede=saadversas, riscos associados ao
uso da tecnologia, outros.

Tipo de avaliacdo econdmica realizada: custo-efiestile; custo-utilidade; custo-
minimizag&o; custo-beneficio.

RCEI: registra o valor informado da RCEI pelo dedarte.

Preco CMED: exclusivo para medicamentos; indichaga preco CMED registrado
no relatorio (sim ou nao).

Preco proposto para a incorporacdo: indica se aofwa&or proposto para
incorporacdo estava registrado no relatério (simam).

Estudo do impacto orcamentario no SUS: indica seiahastudo do impacto
orcamentario no SUS registrado no relatorio (sinm&wj).

Uma tecnologia/indicacao: registra se a demandasaptada referia-se a apenas uma

tecnologia/indicacao (sim ou néo).

c¢) Informacdes/avaliacado da Conitec

Método de avaliagdo: registro da analise quani@bagao realizada pela Conitec.
Estudo realizado pela Conitec: registro do tipcedido complementar apresentado
pela Conitec - reviséo de literatura, relatério®deos paises, encomenda de estudos.
Informacéo sobre a necessidade de uso de outrasdg@s de apoio, de diagnostico
ou terapéuticas: sim, ndo ou nao ha informacao.

Necessidade de adequacao de infraestrutura paoaretacutilizagdo da tecnologia
proposta: sim, ndo ou ndo héa informacgéo.

Consideracdes na avaliacao: relevancia para ascpslde saude prioritarias do SUS;
contribuicéo para o desenvolvimento tecnologictydsde acompanhamento; outros.
Informacdo de incorporacdo por outros paises: tragigual a recomendacao
estabelecida para cada pais ou de forma agrupada.

Recomendacao inicial da Conitec: recomendacdo apdealizacdo da primeira
reunido (antes da consulta publica).

Recomendacéo final Conitec (ap0s resultado da ttansiblica): recomendacao final
de incorporagao ou néo da tecnologia no SUS.

Condicionantes presentes na recomendacaa fimato maximo para incorporacao;

selecédo de centros de notoria especializacdo peoapioracdo; realizacao de estudos
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nas condi¢cdes reais de uso da populacdo brasileicayporacdo de multiplas
tecnologias em saude em uma linha de cuidado;oeastabelecidos pelo Plenario.

- Resultado (reunido inicial, antes da consulta péhli por unanimidade, maioria
simples.

- Resultado (reunido apos consulta publica): porinmdade, maioria simples.

d) Contribuicdes apresentadas na consulta publica

- Caracterizar contribuicbes da consulta publica gries no relatorio: quantas
contribui¢cdes e que tipo de instituicdo contribeium a consulta pablica; indica se foi
apresentada analise/comentarios por parte da C@ida dados relacionados.

- Incorporacéo das contribuicdes para o parecer. fiegistra se houve incorporacao das
contribuicdes da consulta publica no parecer f{isiah ou néo).

- Caracterizar contribuicbes da consulta publica ges no arquivo especifico:
quantas contribuicdes e que tipo de instituicactrimnu com a consulta publica;
quanto ao tipo de contribuicdo definiu-se em codr@mi{opinido pessoal ou casos de
pacientes), qualificada (caso continha estudogifims ou referéncias bibliograficas
gue fundamentavam o apresentado), ndo qualificgusér do registro de dados, nao
havia associacdo a evidéncias cientificas), sessifizacao (registro de contribuicdo
com referéncia ao arquivo anexado, mas nado acégsve consulta e analise no

momento deste estudo).

e) ContribuicBes apresentadas na audiéncia pulicisao e recursos

- Caracterizar contribuigdes: registra quantas daumtgoes e quem contribuiu com a
audiéncia publica.

- Decisao final (pelo Secretario da SCTIE) de acaxdm a recomendacéo final do
Plenario da Conitec: registra se o Secretario d&lSCatificou a recomendacao
apresentada pelo Plenario da Conitec (sim ou néo).

- Recurso: indica se foi apresentado recurso conttacsdo do Secretario da SCTIE

(sim ou n&o).

f) Prazos
- Data da solicitagdo: data da submissdo da demasgiatrada no relatorio ou

informada pelo técnico da Conitec durante a visitaco.
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Data da reunido inicial (primeira reunido do Plenda Conitec): data da reunido em
que a demanda foi avaliada pelo Plenario da Comwiténi gerado o relatério para

submissédo a consulta publica.

Consulta publica: periodo de vigéncia da consultdiga para envio das contribui¢cdes
ao relatorio.

Data da reunido ap0s consulta publica: data dadewm que a demanda foi avaliada
pelo Plenario da Conitec para deliberacdo da rexdagéo final.

Data da publicacdo em DOU: data da publicacdo deéle do Secretario da SCTIE

em DOU.

g) Dados da ata - reunido inicial (antes da coaguilblica)

Qualificar os participantes da reunido: registreepsesentacfes presentes na reuniao.
Participacdo dos membros da sociedade: informawa hepresentacdes da sociedade
durante a reunido (sim ou n&o).

Quantificar quérum: nimero de participantes comepal@ deliberacéo na reuniéo.
Resultado: por unanimidade, maioria simples.

Declaragéao de potenciais conflitos de interessficanse havia registro de potenciais
conflitos de interesse dos participantes em relasddemandas discutidas na reuniao

(sim ou n&o).

h) Dados da ata - reunido apés consulta publica

Qualificar os participantes da reunido: registreegsesentacdes presentes na reuniao.
Participacdo dos membros da sociedade: informawa hepresentacdes da sociedade
durante a reunido (sim ou n&o).

Quantificar quérum: numero de participantes comepal@ deliberacéo na reuniéo.
Resultado: por unanimidade, maioria simples.

Declaragéao de potenciais conflitos de interessficanse havia registro de potenciais
conflitos de interesse dos participantes em relasddemandas discutidas na reunido

(sim ou n&o).
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5.5 CONSIDERACOES ETICAS

Os documentos utilizados neste estudo foram obtelos meio digital, quando
disponiveis nos sitios eletrénicos pertinentesmevisita & sede da Conitec solicitada com
base na Lei de Acesso a Informacédo (Brasil, 201ficlando nao disponibilizados
eletronicamente. A visita a Conitec foi solicitaplar meio do Servico de Informacdo ao
Cidadao do MS, registrada sob pedido n.° 25820BBM 37, e foi realizada nos dias 15 e
16 de dezembro de 2014.

Este estudo foi isento de submissio ao Comité ida B Pesquisa (CEP) da Escola
Nacional de Saude Publica — Ensp/Fiocruz, confdResolucdo do CNS — CNS 466/12 e a
Norma Operacional n.° 001/2013.
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6 RESULTADOS

6.1 DA COMPARACAO DO PROCESSO NACIONAL DE
INCORPORACAO COM O INTERNACIONAL

No Quadro 3 encontra-se uma comparagao entrerasterdsticas dos processos de
incorporacdo conduzidos por Canada, Australia, dReinido e Brasil. O quadro tomou por
base os elementos definidos em Pinson et al. (20CApe salientar que, enquanto
internacionalmente o processo de ATS é conduzidoagéncias (governamentais ou nao
governamentais), no Brasil é realizado por uma Gs&a governamental, cuja secretaria-

executiva esta a cargo de um Departamento da SKSIE/



Quadro 3. Componentes dos processos de incorporagd® tecnologias em salde conduzidos internacionalmie e pela Conitec.
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ESTRUTURA DO PROGRAMA

Componente

Austrélia (MSAC)

Canadéa (CADTH)

Reino Uiido (NICE)

Brasil (Conitec)

Proposta/finalidade
do programa

Papel assessor quanto a evidéncias ¢

politicas

Papel assessor somente quanto a evidénci

AS

Psget@sguanto a evidéncias e politic

Papel assessor quanto a evidéncias

as !
politicas

Governanga e
organizacao

Agéncia governamental

Agéncia independente, sesiuorativos

Agéncia governamental

Comisséo goveensal

Comité assessor de servicos médicos, S
comité assessor de protocolos, Sub-con
de avaliacéo

Comité assessor de politicas de medicamentd
ub€omité assessor canadense de especialistas
itt  medicamentos, o Comité de revisdo de

especialistas COMPUS, além de painéis ds
especialistas para projetos especificos

S, O

e s .
"Buatro Comités permanentes de avaliagédo

tecnologias

SE/Conitec, Plenério, Subcomisséo
Técnica de Avaliagdo de PCDT,
ubcomisséo Técnica de Atualizacédo
Rename e do FTN; e Subcomissé@o
Técnica de Atualizacdo da Renases

%

Escopo

Produtos (incluindo vacinas), testes
diagnésticos (incluindo patologia),
dispositivos médicos, préteses implantag
cirurgicamente, procedimentos e servig

médicos, intervencgdes cirlrgicas e
intervengGes em salde publica.
Medicamentos: responsabilidade do PB4
Préteses: responsabilidade da PLAC

as  Medicamentos, dispositivos médicos,
bs procedimentos médicos e sistemas de salg
utilizados na manutencao, tratamento e promg
da saude
\NC

céo

Produtos farmacéuticos, dispositivos médic
etécnicas diagnosticas, procedimentos cirdrgi

tecnologias terapéuticas, e atividades de
promogéo da satde

Medicamentos, produtos e procedimen
(vacinas, produtos para diagnoéstico d
usoin vitro, equipamentos,
procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte, programa
protocolos assistenciais)

S,
0s,

tos

Fatores-chaves
analisados

Seguranca, efetividade clinica e custo
efetividade

Eficacia, efetividade, custo-efetividade e impa
para o servico

Cto

Efetividade clinica e custo-efetividade

Eficacia, acuracia, efetividade, segurary
custo-efetividade, impacto orgamenta

ca,
io

Envolvimento /
contribuicdo das
partes interessadas

Os Comités do MSAC incluem
especialistas clinicos e representantes
consumidores

Defini¢do dos temas e selecéo: aberto

todos os demandantes ao financiamen
publico

Protocolo de pesquisa: trabalho com

demandante/indistria e contribuicdes
publicas

Revisdo de evidéncias:

requerentes/demandantes podem opin

Relatério prévio de avaliagdo do MSAC

requerentes/demandantes podem opin

(consulta publica)

los

a Definico dos temas: aberto ao publico, temg

(o] refinados com o proponente
Reviséo de evidéncias: informacéo solicitada

fabricantes, autores de relatérios e outros
especialistas
Implementacéo: Programa de Transferéncia

Conhecimento centrada em relacionar a pesq

ar com os tomadores de deciséo

ar

S

de

As partes interessadas séo envolvidas em g

etapa do processo de ATS
Consultores convidados a apresentar

declarag@es e participar como consultores
poprocesso de ATS (inclui, por exemplo, grup

nacionais de representacéo de pacientes

industria, profissionais da saude e Departam

da Saude)

LisaOrganizagfes comentaristasifimentator
organization$ com interesse em tecnologia
também sédo convidadas a patrticipar no proci

de ATS

Definicdo dos temas: ndo ha restricad
tipo de demandante para apresentaca
- propostas para andlise
g’?enério da Conitec inclui representan
do CFM, CNS, Conass, Conasems, AN
o ' Anvisa glém dp MS o
)sA Conitec podera convidar especialist
externos para, exclusivamente em car
o 2uxiliar, colaborar em reunides ou
S necer subsidios técnicos e/ou celeb
acordos de cooperacao técnica
As partes interessadas podem aprese
LSYas contribui_g()es durant(_e 0 processg
"“consulta publica e/ou audiéncia publig
Os demandantes podem apresental
recurso contra a decisao publicada e
DOU

a
D de

es
IS,

AS
ater

rar
ntar

de
a

m

Publico Alvo

Departamento Australiano de Saude €
Envelhecimento, profissionais de sauds
hospitais, consumidores

Ministérios da saude territoriais, provinciais €
federais, incluindo planos de medicamentos|
' autoridades regionais de saude e hospitais

h

q

clinicos

NHS, médicos, pacientes e cuidadores
(Inglaterra e Pais de Gales)

SUS, profissionais de saude e industr

ia




56

Quadro 3. Componentes dos processos de incorporagd® tecnologias em salde conduzidos internacionalme e pela Conitec (continuacao).
DEFINICAO E SELECAO DOS TEMAS

Componente Australia (MSAC) Canada (CADTH) Reino Uiido (NICE) Brasil (Conitec)
N - - - Aberto ao publico (ndo ha restriges
Defini¢éo do tema Aberto ao publico Aberto ao publico Aberto ao pcbli registradas)

. i . ) L ; SE/Conitec refina o tema e conduz
Funciona com escolha de autor para Funciona com escolha de autor para refinar o tema Grupo de projeto interno refina o tema, o L ;

) ) L - . avaliagdo preliminar da literatura. Pod
Refinamento do tema | refinar o tema e desenvolver protocolo|de e desenvolver protocolo de pesquisa; realiza desenvolve protocolo de pesquisa e condy ser realizado por arupo externo. a ped
pesquisa avaliacéo prévia da literatura avaliacdo preliminar da literatura Ea (g,]onri)tec ap

N
o @
o

Departamento de Saude do Reino Unido
considera tecnologias para ATS com base ¢m
Temas aprovados e priorizados pelos Comités critérios de priorizacao (c'a_rga deAdo'en(;a};' Na&o foi possivel evidenciar a partir dgs
. . . impacto no uso de recursos; importancia clirjica
Departamento de Salde e assessores e Conselho de Administragdo com b% olitica: presenca de variacio inadequada ocumentos consultados, uma etapa de
Envelhecimento determina se o servigo em seis critérios principais (carga da doencg; ofitica, p " ¢ G quada 2 ré-) selecéo e/ou priorizacéo de temas a

R N L L ; ; 2 1. _pratica atual; fatores potenciais que afetem ) -

proposto para revisdo € um servigo| impacto clinico potencial; alternativas disponiveis R S serem analisados pela Conitec, nem Um

e L ; P S determinacé&o oportuna de uma diretriz ou de ) L .
profissional clinicamente relevante impacto econdmico potencial; impacto uia timelines; probabilidade de a diretriz conjunto de critérios destinado a tal

orcamentario potencial; evidéncias disponiveis) guia t eS% P . P finalidade.

emitida ter impacto na politica publica, na
qualidade de vida e na reducéo das diferencas de

acesso a saude)

Selecdo do tema

SINTESE DE EVIDENCIAS

Combina grupo de projeto interno com

Entidades que Contratados externos Combina grupo de projeto interno com contratados ine
possibilidade de contratados externo

o Centros académicos independentes
conduzem revisdes externos

ur

Revisdo Sistematica ou PTC
desenvolvido de acordo com a edica
atualizada da Diretriz Metodoldgica d
Elaboragdo de PTC do MS / Estudo d

Revisdo sistematica (revisao sistematica avaliagdo econdmica (custo-efetividad

Métodos de revisdo completa da literatura e modelos de Revisao sisteméatica Reviséo sistematica custo-minimizacao, custo-utilidade oy
avaliagdo econdmica) custo-beneficio) na perspectiva do SU

de acordo com a edicao atualizada d
Diretriz Metodologica de Estudos de
Avaliacdo Econdmica de Tecnologias ¢ém
Saude do MS

RIS

2O
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Quadro 3. Componentes dos processos de incorporagd® tecnologias em salde conduzidos internacionalme e pela Conitec (continuacao).

USO DA ATS NA TOMADA DE DECISAO (INCORPORAGAO)

Componente Australia (MSAC) Canada (CADTH) Reino Uido (NICE) Brasil (Conitec)
Orgéos de tomada de| Departamento Australiano de Saudefe, ,. . , N L .
decisio Envelhecimento Ministros da Saude territoriais, provinciais e fedig NICE Secretéario da SCTIE

Critérios e processo de
tomada de decisao
(incorporacéo)

MSAC aconselha o Ministro da Saude
Envelhecimento, com relagao a forca ¢
evidéncias e as recomendagoes parj
cobertura publica

as

a p
de saude

€ CADTH informa sobre a forca de evidéncia que
Sustenta a cobertura de medicamentos e tecnolq

Technology Appraisal Committemite a
giasdeterminagéo final de avaliagédo. NICE
distribuiu a determinagao para NHS da
Inglaterra e do Pais de Gales

Conitec aconselha/recomenda ao
Secretario da SCTIE se a tecnologia d
ser incorporada no SUS

eve

Processo de recurso

Nenhum processo de recurso identificg

do Nenhurmegeacde recurso identificado

15 dias Uteis pacmosultados apelarem

Dez dias a partir da data da publicacg3
em DOU

o

PRODUTOS DO PROGRAMA E DIVULGAGAO

Produtos de ATS

Avaliacao de tecnologias, Resumos
publicos

Relatérios de tecnologia; Viséo global das
tecnologias; Atualizacdo de questdes relacionad
tecnologias emergentes de saude; Lista de
medicamentos emergentes

psa Ampliado (multiplas tecnologias ou

indicagoes)

Direcionado (questéo ou tecnologia Unica);

Relatérios de recomendacéo; PCDT
Rename; FTN; Renases

Implementacéo

Relatérios de ATS disponiveis em siti
eletrénico (em inglés)

Relatérios de ATS disponiveis em sitio eletronig
(em inglés); conta com especialista em transfeaé
de conhecimento

O

Relatérios de ATS disponiveis em sitio
nCIeletrﬁnico (em inglés); desenvolvimento d

ferramentas de implementacéo; suporte
custos e auditoria

o

Relatérios de recomendacgéo e PCD]
e .. o o P !
) disponiveis no sitio eletrénico da Conit

S ec
(em portugués)

Prazo para
disponibilizacéo da
tecnologia ap6s
publicacédo da decisao

Informacé&o néo identificada

Informagé&o néo ideruifia

90 dias

180 dias

Avaliacédo do
Programa de ATS

Avaliacao realizada em 2010 / intern

1 Avaliacadizada em 2010 / interna e externg

Avaliacao radéizem 2008 / interna

Informacé&o néo identificada

TRANSPARENCIA

Documentos publicos

No sitio eletrénico do MSAC ficam
disponiveis: lista de solicitagdes em
andamento, versdes preliminares de
protocolos e relatérios finais de
avaliacéo, além de outros documentd
publicos resumidos, e informagéo de s
reunides (datas, pautas, atas)

Os produtos de ATS fornecem descricéo detalhg
reprodutivel e transparente. Todos os relatorios
outros produtos séo disponibilizados para aceg

S publico

uas

ad s .
eaOs documentos e decisdes relacionadas
soProcesso de ATS estéo disponiveis no sii

eletrénico do NICE

No sitio eletrénico da Conitec ficam
disponiveis: lista de tecnologias em
avaliacéo, relatorios preliminares
a0 submetidos as consultas publicas,
io contribuicdes as consultas publicas,
relatérios finais de avaliagdo (com
decisdes de incorporagdo), PCDT
Renases, Rename, informacéo de su
reunifes (datas e pautas)

Fonte: Elaborado pelo autor a partir de Pinsoh ¢2@11), Brasil (2011b), Ministério da Salude (2b)L
Nota: ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplemenfamyisa (Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariAffS (Avaliacdo de Tecnologias em Saude); CADTarfadian Agency for Drugs and Technology in
Health); CFM (Conselho Federal de Medicina); CNS (Consdllacional de Saude), Conasems (Conselho Nacieng&kdretarias Municipais de Saude); Conass (Canbklhional de Secretarios de Saude); Conitec
(Comissao Nacional de Incorporagdo de TecnologiaSalide do Ministério da Saude); DOU (Diario Ofida Unido); FTN (Formulario Terapéutico Naciond)S (Ministério da Saude); MSAQ/edical Service
Advisory Committée NHS (National Health System Reino Unido); NICENational Institute for Health and Clinical Excelle); PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Commiftd@CDT (Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas); PLA®(osthesis List Advisory Commitje®TC (Parecer Técnico-Cientifico); Rename (Relagacional de Medicamentos Essenciais); Renasdag@eNacional de Acdes e Servicos de
Saude); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologi@@emos Estratégicos do Ministério da Saude); SEit€o (Secretaria-Executiva da Conitec); SUS (Biaté&nico de Saude).
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6.2 DAS DEMANDAS EM GERAL

No periodo estudado, que corresponde desde @aeritzcConitec a agosto de 2014, a
Conitec recebeu 332 demandas para analise, seddef2ientes a tecnologia medicamentos,
68 a procedimentos, 49 a produtos e 4 a protocotw¥prme Tabela 1. A grande maioria
(92,8%) refere-se a solicitagdo de incorporacadedaologias, seguida de solicitacdo de
exclusdo de tecnologias (5,1%), ampliacdo de usadedeologias (0,9%), elaboragcdo de
protocolos (0,6%) e revisdo de protocolos (0,6%).

Na Tabela 1 verifica-se que as solicitacbes de rpjmzacdo para tecnologias
medicamentos predominaram sobre as demais (57&8a)lemandas de ampliacdo de uso

ficaram restritas a medicamentos.

Tabela 1. Caracterizacdo das demandas submetidas Gonitec por motivo de solicitacdo e tipo de
tecnologia, entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 332)

. L Medicamento Produto Procedimento Protocolo Total
Motivo de solicitacéo
N % N % N % N % N %
Incorporagéo 192 57,8 49 148 67 20,2 0 0,0 308 92,8
Ampliacdo de uso 3 09 0 0,0 0 0,0 0 0,0 3 09
Excluséo 16 4.8 0 0,0 1 0,3 0 00 17 51
Elaboracéo 0 00 0 0,0 0 0,0 2 06 2 06
Reviséo 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 06 2 0,6
Total 211 63,6 49 14,8 68 20,5 4 1,2 332 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).

Na Tabela 2 registram-se as demandas apresent@ubastac, segundo o demandante,
as quais foram principalmente submetidas por Satastdo MS (46,4%) ou por industrias
(39,5%), majoritariamente para incorporacao de caeaentos (Tabela 3).

O motivo da solicitacdo de submissdo (incorporagdopliacdo de uso, exclusao,
elaboragcao e revisao) e o tipo de tecnologia d#eriem funcdo do tipo de demandante.
Observa-se que para a incorporacao de medicamemuslutos prevaleceram as demandas
provenientes de induastrias/produtores, enquanto paea a ampliacdo de uso de
medicamentos e exclusdo de medicamentos e proa@disndiavia somente demandas
oriundas do préprio MS. Em relagdo a tecnologidgmaos havia demandas de elaboracao
submetidas pelo MS e Secretarias Estaduais de &) e de revisdo submetidas por

industrias (Tabela 3).



Tabela 2. Caracterizacdo das demandas
22/08/2014 (N = 332).
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submetidas Gonitec por demandante, entre 01/01/2012 e

Demandante N %

Associacao de pacientes 3 0,9
Hospital privado 2 0,6
Inddstria 131 39,5
Instituicdo de ensino superior 1 0,3
Pessoa fisica 1 0,3
Poder Judiciario 8 2,4
SAS 129 38,9
SCTIE 13 3,9
SVS 12 3,6
SES 15 4,5
Sociedade/Associacao cientifica 17 51
Total 332 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).
Nota 1: SAS (Secretaria de Atencéo a Salde do fdifosda Salde); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, dlegia e Insumos Estratégicos do

Ministério da Saude); SES (Secretarias EstadudBadde); SVS (Secretaria de Vigilancia em Salddidistério da Saude).

Nota 2: Poder Judiciario compreende Advocacia Girdlnido, Defensoria Publica da Unido, JusticafedMinistério Publico Federal.

Tabela 3. Caracterizagdo das demandas submetidasGonitec por motivo de solicitagdo, demandante e
tipo de tecnologia, entre 01/01/2012 e 22/08/20Ni<£ 332).

. L Medicamento Produto  Procedimento Protocolo
Motivo de solicitacdo por demandante
N % N % N % N %
Incorporacéo
Associacao de pacientes 3 0,9 0 0,0 0 0, 0 0,
Hospital privado 0 0,0 0 0,0 2 06 0 0,
Inddstria 98 29,5 29 8,7 2 0,6 0 0,0
Instituicdo de ensino superior 0 0,0 1 03 0 0, 0 0,
Pessoa fisica 1 03 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Poder Judiciario 7 21 1 03 0 0, 0 0,
SAS 48 14,5 10 3,0 54 16,3 0 0,0
SCTIE 9 2,7 3 09 0 0,0 0 0,0
SVS 7 2,1 1 03 1 03 0 0,0
SES 11 3,3 0 0,0 3 09 0 0,0
Sociedade/Associacao cientifica 8 24 4 1,2 5 15 0 0,
Ampliacdo de Uso
SAS 2 0,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0
SVS 1 0,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Excluséo
SAS 14 4,2 0 0,0 1 03 0 0,0
SVS 2 0,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Elaboracéo
SCTIE 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 03
SES 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 03
Reviséo
Inddstria 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 0,6
Total 211 63,6 49 148 68 20,5 4 1,2

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroagfeachdas da Conitec (Conitec, 2014c).

Nota 1: SAS (Secretaria de Atencéo a Salde do fdifosda Salde); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, dlegia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude); SES (Secretarias EstaduaBadede); SVS (Secretaria de Vigilancia em Sauddidistério da Saude).
Nota 2: Poder Judiciario compreende Advocacia Girdlnido, Defensoria Publica da Unido, JusticafedMinistério Publico Federal.
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A Tabela 4 apresentastatusdas demandas para o periodo de analise. Obsequeese
78,0% das demandas encontravam-se com o processgaglv, por diferentes motivos, e
22,0% comstatus de processo nédo finalizado. Do total de deman88sl% tiveram
recomendacéao de incorporacdo da tecnologia no 8&1&s(representam 42,5% das demandas
com processo encerrado), 20,2% foram recusadasngor conformidade formal da
documentacéo enviada pelo demandante e 15,7% rd&in fecomendadas para incorporagao
no SUS.

Tabela 4. Caracterizacdo das demandas submetidasCinitec por statusde analise e tipo de tecnologia,
entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 332).

Statusde analise — Motivo Medicamento Produto Procedimento  Protocolo Total
de solicitacéo N % N % N % N % N %
Processo encerrado 16148,5 39 11,7 59 17,8 0 0,0 259 78,0

Deciséo de incorporacéo no
SUS - Incorporacgéo

Proposta recusada por ndo
conformidade formal da 39 11,7 20 6,0 8 24 0 0,0 67 20,2
documentacao - Incorporacéo

Deciséo de nédo
incorporagéo no SUS - 46 13,9 6 1.8 0 0,0 0 0,0 52 15,7
Incorporagéo

Deciséo de exclusao do

55 16,6 7 21 48 14,5 0 0,0 110 331

SUS - Exclusio 14 4.2 0 0,0 1 03 0 0,0 15 45
A ped|d0~do demandante - 6 1.8 1 03 0 00 0 00 7 21
Incorporacéo
De_manda fora do €scopo da 1 03 4 12 2 06 0 00 7 21
Conitec - Incorporagao
Demanda ja incorporada no
SUS - Incorporacio 0 0,0 1 03 0 0,0 0 0,0 1 03
Processo ndo encerrado 505,1 10 3,0 9 27 4 12 73 22,0
Em andlise - Incorporacdo 380,5 4 1,2 7 21 0 0,0 46 13,9
usE)m analise - Ampliacao de 2 06 0 00 0 00 0 00 2 06
Em analise - Elaboracéo 00,0 0 0,0 0 0,0 2 0,6 2 0,6
Em analise - Revisdo 00,0 0 0,0 0 0,0 2 0,6 2 0,6
Aguarda apreciacao final
para publicacao - 7 21 2 06 1 0,3 0 0,0 10 3,0
Incorporagéo
Aguarda apreciacao final
para publicacdo - Ampliacdo 1 03 0 00 0 0,0 0 00 1 03
de uso
Aguarda apreciagdo final 2 06 0 00 0 00 0 0,0 2 06
para publicacdo - Excluséo
Em consuita publica - 2 06 2 06 0 00 000 4 12
Incorporacéo
Em analise apos consulta 103 1 03 103 000 3 09
publica - Incorporacéo
Em andlise de
conformidade - Incorporacédo 0 00 1 03 0 00 0 00 1 03
Total 211 63,6 49 148 68 20,5 4 1.2 332 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroaseahdas da Conitec (Conitec, 2014c).
Nota: SUS (Sistema Unico de Saude).
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As demandas com processo nao finalizadtatus“em analise” eram 15,7% do total
(as quais equivalem a 71,2% das demandas com pooc@® encerrado) e 6,0% haviam
passado por analise inicial da Conitec e enconttes@ em uma das etapas posteriores (em
consulta publica, em analise apés consulta puldicaaguardando apreciacao final para
publicagéo), conforme Tabela 4.

Na Tabela 5 estdo caracterizadas as demanda® gudatisao final. Pode-se verificar
que prevaleceram as decisdes de incorporacdo deindem de procedimentos e de
medicamentos submetidas pelo MS (29,0% e 20,9%ecEsamente) e de ndo incorporacao
de medicamentos submetidas pela industria (22 R&gsalte-se que, considerando-se apenas
as submissfes de medicamentos (211, conforme Tapedaindustria foi o ator responséavel

pelo maior nimero deste tipo de demanda (98, cawgfdrabela 3, o que representa 46,4%).

Tabela 5. Caracterizagcdo das demandas quanto a ds&o de incorporagdo no SUS por demandante e tipo
de tecnologia, entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N62)L

s ) . Medicamento Produto Procedimento
Decisdo de incorpora¢do por demandante
N % N % N %
Decisédo favoravel de incorporagéo no SUS
Associacao de pacientes 319 0 0,0 0 0,0
Inddstria 17 105 0 0,0 0 0,0
Poder Judiciario 1 0,6 0 0,0 0 0,0
SAS 26 16,0 3 1,9 47 29,0
SCTIE 2 1,2 3 1,9 0 0,0
SVS 6 3,7 1 0,6 0 0,0
SES 0 0,0 0 0,0 1 0,6
Decisdo desfavoravel de incorporagdo no SUS
Inddstria 36 22,2 5 3,1 0 0,0
Pessoa fisica 1 0,6 0 0,0 0 0,0
Poder Judiciario 3 1,9 0 0,0 0 0,0
SAS 2 1,2 0 0,0 0 0,0
SES 4 2,5 0 0,0 0 0,0
Sociedade/Associacao cientifica 00,0 1 0,6 0 0,0
Total 101 62,3 13 8,0 48 29,6

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroagfeachdas da Conitec (Conitec, 2014c).

Nota 1: SAS (Secretaria de Atencéo a Salde do fdifosda Salde); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, dlegia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude); SES (Secretarias EstaduaBadede); SVS (Secretaria de Vigilancia em Sauddidistério da Saude).

Nota 2: Poder Judiciario compreende Advocacia Glrdlnido, Defensoria Publica da Unido, JusticafedMinistério Publico Federal.
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6.3 DAS DEMANDAS TOTAIS EM ONCOLOGIA

Como o objeto deste estudo contempla as demaralasionadas a oncologia,
selecionaram-se aquelas especificas desta aradizaontio 54 demandas que representam
16,3% do total dos requerimentos (332) submetidasvaiacdo da Conitec no periodo
estudado.

As demandas relacionadas a oncologia referemassua totalidade, a solicitacdo de
incorporagéao, sendo 41 medicamentos (75,9%), 8upped14,8%) e 5 procedimentos (9,3%)
(Tabela 6).

Similarmente as demandas gerais, as especificasmeniogia também apresentaram a
industria/produtores como demandante predominaari g incorporacdo de medicamentos e
de produtos, representando 53,7% do total das damagm oncologia (Tabela 6). O MS
apresentou 29,7% das solicitacbes de incorporag@mido da Secretaria Estadual de Saude
do Estado de S&o Paulo (SES-SP), com 13,0%, edadeis/Associacles cientificas e Poder
Judiciario, 1,9% cada.

Conforme verificado na Tabela 6, as demandas ogladas a procedimentos foram
submetidas apenas pelo MS (4; 7,4%) e SociedadestiagOes cientificas (1; 1,9%). Em
relacdo aos produtos, os demandantes estédo didtgbentre MS (3; 5,6%) e Industria (5;
9,3%). Com relacdo aos medicamentos, a industresaptou 44,4% (24) das demandas em
oncologia, 0 MS 16,8% (9), SES-SP 13,0% (7) e cePdddiciario 1,9% (1).

Tabela 6. Caracterizacdo das demandas referentes d@rea oncoldgica submetidas a Conitec por
demandante e tipo de tecnologia, entre 01/01/20122/08/2014 (N = 54).

Medicamento Produto Procedimento Total

Demandante

N % N % N % N %
IndUstria 24 44,4 5 93 0 0, 29 53,7
Poder Judiciario 119 0 0,0 0 0,0 1 1,9
SAS 7 13,0 0 0,0 4 74 11 204
SCTIE 1 19 3 56 0 0, 4 7,4
SVSs 1 19 0 0,0 0 0, 1 1,9
SES-SP 7 13,0 0 0,0 0 0, 7 13,0
Sociedade/Associagdo cientifica 0,0 0 0,0 1 19 1 1,9
Total 41 75,9 8 14,8 5 93 54 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).

Nota 1: SAS (Secretaria de Atengdo a Saude do tdifosda Saude); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, dlegia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude); SES-SP (Secretaria Estadu8kdide do Estado de S&o Paulo); SVS (Secretavigithncia em Saude do Ministério
da Saude).

Nota 2: Poder Judiciario compreende Justica FederMinas Gerais.
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A Tabela 7 apresenta a classificacdo das demandasneologia por finalidade
(terapia, diagndéstico e prevencao). Observa-se/@i8o das demandas apresentadas tinha a
finalidade terapéutica, 14,8% diagnostica e 7,4%rdeencédo. Das demandas com finalidade
‘terapia’, 88,1% referiam-se a medicamentos, 7,18toaedimentos e 4,8% a produtos. Para
a finalidade ‘diagnéstico’, 75,0% das demandasvastarelacionadas a produtos e 25,0% a

procedimentos. Todas as demandas com finalidadeepgao’ referiam-se a medicamentos.

Tabela 7. Caracterizacdo das demandas referentesaéea oncolégica submetidas a Conitec por finalidade
e tipo de tecnologia, entre 01/01/2012 e 22/08/2q\N= 54).

o Medicamento Produto Procedimento
Finalidade da demanda

N % N % N %

Diagnostico 0 0,0 6 75,0 2 25,0

Prevencgao 4 100,0 0 0,0 0 0,0

Terapia 37 88,1 2 4,8 3 7,1

Total 41 75,9 8 14,8 5 9,3

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).

Conforme apresentado na Tabela 8, 18,5% das dasmaeftrentes a area oncoldgica
foram submetidas pelo MS com finalidade terapéufas quais representam 62,5% das
demandas submetidas por este ator), 9,3% comdauhdi diagndstica e 1,9% com finalidade
prevencdo. Em relacdo as tecnologias, predominasasbemandas de medicamentos.

Das demandas apresentadas pela industria prevateces medicamentos com
finalidade terapéutica. As demandas submetidas P&8&-SP, Sociedades/Associactes
cientificas e Poder Judiciario foram em sua todaledde finalidade terapéutica. As demandas
da SES-SP e Poder Judicidrio referiam-se a meditasiee as submetidas por
Sociedades/Associagdes cientificas relacionaraanpsecedimentos.

A Tabela 9 apresentastatusdas demandas em oncologia para o periodo de enalis
Dessas, 40 (74,1%) estavam com seus processosragloser sendo 28 referentes a
medicamentos, 7 a produtos e 5 a procedimentos(2848%) apresentavarstatus que
configuram processo ainda nao encerrado (13 medi@as e 1 produto).

Da Tabela 9 é ainda possivel observar que as dEmaom processo encerrado com
recomendacédo de incorporacdo da tecnologia propast8US eram 33,3% do total (que
representavam 45,0% das demandas com processoraeiagercom recusa por nao
conformidade formal da documentagéao enviada petmaddante 29,6% e ndo recomendadas
para incorporacao no SUS 11,1%. Do total das deasaeoh oncologia, 20,4% estavam com

0 processo nhao finalizadostatus“em analise” (que configuram 78,6% das demandas co
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processo ndo encerrado) e as demais se enconteawadanalise de conformidade”, “aguarda
apreciacao final para publicacdo” ou “em consultialipa” (1,9% cada).

Tabela 8. Caracterizacdo das demandas referentesiéea oncolégica submetidas a Conitec por finalidade
demandante e tipo de tecnologia, entre 01/01/20122/08/2014 (N = 54).

L Medicamento Produto Procedimento
Finalidade por demandante
N % N % N %
IndUstria
Terapia 21 38,9 2 37 0 0,
Diagnéstico 0 0,0 3 56 0 0,0
Prevencéao 3 56 0 00 0 0,0
Ministério da Saude
Terapia 8 148 0 0,0 2 37
Diagnéstico 0 0,0 3 56 2 37
Prevencéao 1 19 0 00 0 0,0
Poder Judiciario
Terapia 1 1,9 0 0,0 0 0,
SES-SP
Terapia 7 13,0 0 0,0 0 0,
Sociedade/Associacao cientifica
Terapia 0 0,0 0 0,0 1 19
Total 41 75,9 8 14,8 5 93

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).
Nota 1: SES-SP (Secretaria Estadual de Salde ddd=dé Sao Paulo).
Nota 2: Ministério da Saude compreende SAS, SVEHIS Poder Judiciario compreende Justica Federdidas Gerais.

Tabela 9. Caracterizacdo das demandas referentesadea oncoldgica submetidas a Conitec patatusde
analise e tipo de tecnologia, entre 01/01/2012 e@22014 (N = 54).

. Medicamento Produto  Procedimento Total
Statusde analise
N % N % N % N %
Processo encerrado 28 51,9 7 13,0 5 93 40 74,1
Processo encerrado: decisdo de incorporacao 11 204 3 56 4 74 18 333
no SUS
Processo encerrado: decisdo de néo 5 93 1 19 0 00 6 111

incorporacdo no SUS
Processo encerrado: proposta recusada por négz

conformidade formal da documentacéo 22,2 3 56 119 16 29,6
Processo nédo encerrado 13 241 1 19 0 00 14 25,9
Aguarda apreciacao final para publicacdo 119 0 00 0 00 1 19
Em andlise 11 20,4 0 0,0 0 0,0 11 204
Em andlise de conformidade 0 0,0 1 19 0 0,0 1 19
Em consulta publica 1 19 0 00 0 00 1 19
Total 41 75,9 8 14,8 5 93 54 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroaseahdas da Conitec (Conitec, 2014c).
Nota: SUS (Sistema Unico de Saude).
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6.4 DA COMPARACAO CITEC x CONITEC

A Tabela 10 mostra o volume de demandas recebrlasdonitec desde sua criacao
até agosto de 2014 e aquelas apreciadas pela @3e sua instituicdo em 2006 (Ministério
da Saude, 2006a) até final de 2011 quando houransi¢do para Conitec. Verifica-se que a
Conitec recebeu mais demandas em comparacao coite@ Os principais demandantes

foram o MS e a indUstria para ambas as instancias.

Tabela 10. Total de demandas por demandante submétis & Citec, entre 2006 e 2011 (N = 192), e a
Conitec, entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 332).

Citec Conitec

Demandante

N % N %
Associacao de pacientes 0 0,0 3 0,9
Hospital privado 1 0,5 2 0,6
Inddstria 94 49,0 131 39,5
Instituicdo de ensino superior 2 1,0 1 0,3
Ministério da Saude 86 44.8 154 46,4
Pessoa fisica 0 0,0 1 0,3
Poder Judiciario 0 0,0 8 2,4
SES 2 1,0 15 4,5
Sociedade/Associacao cientifica 7 3,6 17 51
Total 192 100,0 332 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir dos quadreseetes ao histérico de deliberaces da Citeci{€nr2014e) e de demandas da Conitec
(Conitec, 2014c).

Nota 1: SES (Secretarias Estaduais de Saude).

Nota 2: Ministério da Saude compreende SAS, SVEHIS Poder Judiciario compreende Advocacia Gesaldido, Defensoria Plblica
da Unido, Justica Federal, Ministério Publico Feber

Na Tabela 11 apresenta-se a distribuicdo das dexwapdr tipo de tecnologia,
submetidas a analise pela Citec e Conitec. Obssrva prevaléncia da tecnologia

medicamentos, seguida por procedimentos e produtos.

Tabela 11. Total de demandas por tipo de tecnologeubmetidas a Citec, entre 2006 e 2011 (N = 192k e
Conitec, entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 332).

) ) Citec Conitec
Tipo de tecnologia
N % N %

Medicamento 137 71,4 211 63,6
Produto 27 14,1 49 14,8
Procedimento 28 14,6 68 20,5
Protocolo 0 0,0 4 1,2
Total 192 100,0 332 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir dos quadreseetes ao historico de deliberagbes da Citeci{f€nr2014e) e de demandas da Conitec
(Conitec, 2014c).
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Das 162 demandas avaliadas pela Conitec com résulpaublicado quanto a
incorporagdo da tecnologia no SUS, 110 (67,9%yJdivedecisdo favoravel. Para a Citec os
nameros sao 162 e 91 (56,2%), respectivamente i@al®. Observa-se, para as duas
Comissfes, que a maior proporcdo das demandasvgueart recomendacao de incorporagao
foram submetidas pelo MS, enquanto que das demaoolias recomendacdo de nao
incorporagdo no SUS, maior percentual foi para lagueapresentadas por

industrias/produtores (Tabela 12).

Tabela 12. Demandas com decisdo favoravel e desfeax@l de incorporacdo no SUS avaliadas pela Citec
(N=162), entre 2006 e 2011, e pela Conitec (N=16)tre 01/01/2012 e 22/08/2014.

Deciséo favoravel de Decisdo desfavoravel de

incorporagdo no SUS incorporagdo no SUS
Demandante - - - -

Citec Conitec Citec Conitec

N % N % N % N %
Associacao de pacientes 00,0 3 2,7 0 0,0 1 1,9
Inddstria 31 341 17 155 54 76,1 41 78,8
Instituicdo de ensino superior 2 272 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Ministério da Saude 55 60,4 88 80,0 12 16,9 2 3,8
Poder Judiciario 0 0,0 1 0,9 0 0,0 3 5,8
SES 1 11 1 0,9 1 1,4 4 7,7
Sociedade/Associacao cientifica 222 0 0,0 4 5,6 1 1,9
Total 91 100,0 110 100,0 71 100,0 52 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir dos quadreseetes ao historico de deliberagbes da Citeci{f€nr2014e) e de demandas da Conitec
(Conitec, 2014c).

Nota 1: SES (Secretarias Estaduais de Saude); Sist8roa Unico de Salde).

Nota 2: Ministério da Saude compreende SAS, SVEHIES Poder Judiciario compreende Advocacia Gesaldido, Defensoria Publica
da Unido, Justica Federal, Ministério Publico Feler

Na Tabela 13 apresentam-se as demandas em omrcaolimetidas a Citec e a
Conitec por demandante. Prevaleceram aquelas sidbsgtela industria e pelo MS, para

ambas as Comissoes.

Tabela 13. Total de demandas em oncologia por den@ante submetidas a Citec, entre 2006 e 2011 (N =
16), e a Conitec, entre 01/01/2012 e 22/08/2014FF4).

Citec Conitec

Demandante

N % N %
IndUstria 10 62,5 29 53,7
Ministério da Saude 6 37,5 16 29,6
Poder Judiciario 0 0,0 1 1,9
SES-SP 0 0,0 7 13,0
Sociedade/Associacao cientifica 0 0,0 1 1,9
Total 16 100,0 54 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir dos quadreseetes ao historico de deliberagbes da Citeci{f€nr2014e) e de demandas da Conitec
(Conitec, 2014c).

Nota 1: SES-SP (Secretaria Estadual de Salde ddd=dé Sao Paulo).

Nota 2: Ministério da Saude compreende SAS, SVEHIS Poder Judiciario compreende Justica FederMidas Gerais.
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Das demandas em oncologia avaliadas pela Citearedsxisdo de incorporacéo,
62,5% (dez) tiveram resultado favoravel de incaapéo e 37,5% (seis) desfavoravel. Em
relacdo a Conitec, havia decisao final de incog@wgara 24 demandas. Destas, 75,0% (18)

foram incorporadas no SUS e 25,0% (seis) nao famaorporadas (Tabela 14).

Tabela 14. Decisdo de incorporacdo das demandas @mcologia por demandante e tipo de tecnologia
submetidas a Citec, entre 2006 e 2011 (N = 16), €anitec, entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 24).

o Citec Conitec
(?eer(;::\igallon?c; Medicamento Produto Procedimento Medicamento Produto Procedimento
N % N % N % N % N % N %
Decisdo favoravel de incorporacéo no SUS
Inddstria 5 31,3 0 0,0 0 0,0 5 20,8 0 0,0 0 0,0
SAS 0 00 0 0,0 5 31,3 5 20,8 0 0,0 4 16,7
SVS 0 00 0 0,0 0 0,0 1 42 0 0,0 0 0,0
SCTIE 0 00 0 0,0 0 0,0 0 00 3 125 0 0,0
Decisdo desfavoravel de incorporagdo no SUS
Inddstria 5 31,3 0 0,0 0 0,0 5 20,8 1 4,2 0 0,0
SAS 1 6,3 0 0,0 0 0,0 0 00 0 0,0 0 0,0
Total 11 68,7 0 0,0 5 31,3 16 66,7 4 16,7 4 16,7

Fonte: Elaborado pelo autor a partir dos quadreseetes ao histérico de deliberaces da Citeci{€nr2014e) e de demandas da Conitec
(Conitec, 2014c).

Nota: SAS (Secretaria de Atencdo a Saude do Miiostia Saude); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tegimle Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude); SVS (Secretaria de VigilarmriaSalide do Ministério da Saude).

6.5 DAS DEMANDAS EM ONCOLOGIA COM ANALISE DO PROCE®
DE INCORPORACAO

6.5.1 Caracterizacéo

Para analisar as demandas de incorporacdo de dg@slem oncologia foram
selecionados todos os requerimentos que apresantalatério de decisdo disponivel. Os
relatérios referem-se as demandas comstatus“aguarda apreciacao final para publicacéo”,
“em consulta publica”, “processo encerrado: decid@ancorporacdo no SUS”, “processo
encerrado: decisdo de nao incorporacdo no SUSe Bago de demandas, total de 26,
compde o quadro de analise do estudo de casoatedsé desta dissertacdo (Quadro 2). As
demandas restantes foram desconsideradas na aidligge a documentagdo necessaria

estava indisponivel.
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Por conseguinte, foram analisados 0s seguintegriatentos:

— 18 demandas comtatus“processo encerrado: decisdo de incorporacéo ri&,SU
sendo 11 medicamentos (alfainterferona, cloridrdé erlotinibe, gefitinibe,
mesilato de imatinibe, rituximabe - folicular, t@mumabe - avancado,
trastuzumabe — mama inicialvacina — HPY), 4 procedimentos (dosagem do
antigeno CA125, hormonioterapia prévia, iodoterapgla baixas doses,
linfadenectomia seletiva guiada) e 3 produtos (BHT- colorretal, PET-CT —
linfoma, PET-CT — pulmé&o);

— seis constatus“processo encerrado: decisdo de n&o incorporag&iJs”, sendo
cinco medicamentos (cetuximabe — célon e retoxoefabe — cabeca e pescoco,
everolimo — mama avancado, everolimo — SEGA, nhabe — linfoma néo
Hodgkin) e um produto (esfincter urinario artifigjia

— uma demanda (medicamento — temozolamida) com amu&aguarda apreciacao
final para publicacao”;

- uma demanda (medicamento — tribxido de arsénio) status “em consulta

publica”.

A Tabela 15 traz a caracterizacdo dos 26 demaeslaqui considerados. Identifica-se
que 50,0% (13) das solicitagcdes foram apresentpdasiemandantes do MS (todas com
decisdo favoravel de incorporacdo no SUS), segulda42,3% (11) da industria/produtores
(das quais 54,5% com deciséo desfavoravel de iocagfo no SUS), 3,8% (1) de SES-SP e
3,8% (1) do Poder Judiciario. No intervalo de temgmui considerado, as demandas
submetidas pelo MS e inddstria encontravam-se euas, enquanto que as demais
demandas (2) ainda ndo apresentavam a recomenélagialefinida pela Conitec. Em
relacdo ao tipo de tecnologia a que se refereiéitagho de incorporacdo, predominam 0s

medicamentos, independente do demandante.

! Demanda apresentada por dois demandantes distintos
2 Demanda apresentada por trés demandantes distintos
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Tabela 15. Caracterizagdo das demandas de incorpai@o de tecnologias em oncologia analisadas por
demandante e tipo de tecnologia, segundo status aealiacdo pela Conitec, entre 01/01/2012 e 22/08120
(N = 26).

. Medicamento Produto Procedimento Total
Statusde andlise por demandante
N % N % N % N %

IndUstria

Processo encerrado: decisdo favoravel de
incorporacédo no SUS 5 19,2 0 0,0 0 0,0 5 19,2

Processo encerrado: decisdo desfavoravel
de incorporacédo no SUS 5 19,2 1 38 0 0,0 6 231

Ministério da Saude
Processo encerrado: decisdo favoravel de

incorporacédo no SUS 6 231 3 11,5 4 15,4 13 50,0
SAS 5 19,2 0 00 4 154 9 346
SVS 1 3,8 0 00 0 0,0 1 38
SCTIE 0 0,0 3 115 0 0,0 3 115
Poder Judiciario
Em consulta publica 1 3,8 0 0,0 0 0,0 1 3,8
SES-SP
Aguarda apreciacao final para publicacdo 1 3,8 0 0,0 0 0,0 1 38
Total 18 69,2 4 154 4 154 26 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroeteaihdas da Conitec (Conitec, 2014c).
Nota 1: SAS (Secretaria de Atencdo a Salde do tdifosda Satde); SCTIE (Secretaria de Ciéncia, dlegia e Insumos Estratégicos do
\I\;Ilggtﬁcr:g g:'] Ss?a?]?j?;d iliﬂsir-“ssliéﬁieg;e;ig% eEftachuSaﬂde do Estado de Sdo Paulo); SUS (Sistema dei€alde); SVS (Secretaria de
Nota 2: Poder Judiciario compreende Justica FederMinas Gerais.

A Tabela 16 apresenta as diferentes topografiasulddas as demandas analisadas
neste estudo. Registra-se que a demanda referemieeedimento linfonodo sentinela foi
classificada para duas topografias (mama e peldegsa forma, na Tabela 16 o total de
observacbes é 27. Evidenciou-se a prevalénciatpan@logias relativas a cancer de mama
(22,2%), seguidas daquelas destinadas ao canaaiado utero (11,1%), linfomas (11,1%)
e cancer de pulmao (11,1%). As demais demandas égfibuidas entre coélon e reto
(7,4%), pele (7,4%), sistema nervoso central (7,48apeca e pescoco (3,7%), gastrico
(3,7%), leucemias (3,7%), ovario (3,7%), prost8t@%) e tireoide (3,7%).

Os medicamentos utilizados como terapia ou préemp cancer e submetidos a
avaliacdo de incorporacdo (18 das 26 demandasinfatassificados de acordo com a
ATC/OMS (Anatomical Therapeutic Chemical sistema de classificacdo Anatdémico
Terapéutico Quimico) (World Health Organization,12f) reconhecido como padrao
internacional para os estudos de utilizacdo de caswntos (World Health Organization,
2009). Deriva-se, assim, o seguinte quadro: 38,0fespondem a anticorpos monoclonais;
27,8% a inibidores de proteina quinase; 16,7% an&ac Papillomavirug; 5,6% a

alquilantes; 5,6% a imunoestimulantes; 5,6% a &gesmtineoplasicos — outros (Tabela 17).
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Tabela 16. Caracterizagdo das demandas de incorpai@o de tecnologias em oncologia analisadas por
topografia e tipo de tecnologia, entre 01/01/201222/08/2014 (N = 27).

) Medicamento Produto Procedimento Total

Topografia

N N N N %
Cabeca e pescoco 1 0 0 1 3,7
Colo do utero 3 0 0 3 11,1
Célon e reto 1 1 0 2 7,4
Gastrico 1 0 0 1 3,7
Leucemias 1 0 0 1 3,7
Linfomas 2 1 0 3 11,1
Mama 4 1 1 6 22,2
Ovério 0 0 1 1 3,7
Pele 1 0 1 2 7,4
Préstata 0 1 0 1 3,7
Pulmao 2 1 0 3 11,1
Sistema nervoso central 2 0 0 2 7,4
Tireoide 0 0 1 1 3,7
Total 18 5 4 27 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroateathdas da Conitec (Conitec, 2014c).

Tabela 17. Caracterizacdo das demandas de incorp@@@o de medicamentos em oncologia analisadas,
segundo a classificacdo ATC/OMS, entre 01/01/20122/08/2014 (N = 18).

Medicamento

Classificacdo ATC/OMS

N %
Agente antineoplasico — outros 1 5,6
Alquilante 1 5,6
Anticorpo monoclonal 7 38,9
Imunoestimulante 1 5,6
Inibidor de proteina quinase 5 27,8
Vacina —Papillomavirus 3 16,7

Total 18 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir do quadroeteashdas da Conitec e ATC (Conitec, 2014c; WorldtH€rganization, 2014).

6.5.2 Informacdes gerais

N&o havia referéncia a competéncia (data) da émids relatério em 23,1% dos casos
(6), sendo que nenhum na categoria de processolifgiagp (5) apresentava essa
informacé&o. O resumo executivo estava presente(e@¥@Bdas demandas analisadas (Tabela
18).
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Tabela 18. Consolidacdo da andlise sobre as inforgi@es gerais constantes dos relatérios da Conitec
pesquisados, para demandas de incorporacdo de tetmgias em oncologia no SUS, entre 01/01/2012 e
22/08/2014 (N = 26).

Presente Ausente

N % N %
Competéncia do relatorio 20 76,9 6 23,1
Sumario executivo 8 30,8 18 69,2

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b).

6.5.3 Informagbes/dados fornecidos pelo demandante

A caracterizacdo dos demandantes esta apreserdddsela 15. Das nove demandas
submetidas pela SAS, duas foram oriundas do Depent® de Atencdo Especializada
(dosagem do antigeno CA125 e linfadenectomia selguiada), duas do Departamento de
Articulacdo de Redes de Atencdo a Saude (iodoterdei doses baixas e rituximabe —
folicular) e cinco de diferentes Departamentos A8.S

A data de validade de protecdo patentaria € ummgveh pertinente apenas as
demandas de medicamentos e produtos (N=22). Ciectamndas de medicamentos (22,7%)
continham informacgéo da data de validade da protpagentéria (trés de trastuzumabe e dois
de everolimo) (Tabela 19), sendo que uma ja hayirado na data de disponibilizacdo do
relatorio (everolimo — mama avancado). Nao haviarinacéo registrada nos relatérios de
produtos.

Para nenhuma demanda avaliada, o demandante ovfanectessidade de adequacéo
de infraestrutura para a correta utilizacdo dadiegia proposta (Tabela 19). Quanto a
informac&o sobre a necessidade de uso de outnasldg@as de apoio, de diagnostico ou
terapéuticas, quatro demandas (15,4%) continhaomakipo de informacédo por parte do
solicitante, sendo uma delas com a informacéo denga havia necessidade (Tabela 19).

Observou-se que 57,7% das demandas apresentagam @&studo de avaliacéo
econbmica e 80,8% informacdo quanto ao impacto ngtario da incorporacdo da
tecnologia no SUS (Tabela 19). As demandas exteauaseja, aquelas ndo submetidas por
Secretarias do MS, apresentaram estudos de awakagadmica (nove relatérios com custo-
efetividade e um com custo-consequéncia) e a dstando impacto orcamentario com a
incorporacdo no SUS, com excecdo da demanda afmeaepelo Poder Judiciario/Justica
Federal de 1° Grau/Secao Judiciaria do Estado dasViberais. Para esta demanda nao foi

apresentado estudo de avaliagdo econOmica (cietfei@ddhde, custo-utilidade ou custo-
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minimizacédo, por exemplo). Constava apenas busdideratura para avaliacdo de evidéncia
clinica realizada pela SE/Conitec e estimativa ohpaicto orcamentario realizada pelo
DGITS.

Tabela 19. Caracterizacdo das demandas de incorp@@ de tecnologias em oncologia, por
presenca/auséncia de requisitos apresentados pelentandante, entre 01/01/2012 e 22/08/2014.

o Presente Ausente

Requisito apresentado pelo demandante
N % N %

Avaliacdo econémica (N=26) 15 57,7 11 42,3
Dados de acuracia (N=5) 3 60,0 2 40,0
Dados de seguranca (N=26) 20 76,9 6 23,1
Impacto orcamentario no SUS (N=26) 21 80,8 5 19,2
Informacéo sobre a necessidade de uso de outras
tecnologias de apoio, de diagndstico ou terap&utica 4 15,4 22 84,6
(N=26)
Neces&dgde d:e adequacao dp mfraestruturf para a 0 0.0 26 100,0
correta utilizacéo da tecnologia proposta (N=26)
Preco CMED (N=18) 12 66,7 6 33,3
Preco sugerido para incorporacao (N=26) 23 88,5 3 11,5
RCEI (N=26) 15 57,7 11 42,3
Uma indicacao por relatério (N=26) 24 92,3 2 7,7
Validade da protegdo patentaria (N=22) 5 22,7 17 77,3

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b). )
Nota: CMED (Camara de Regulagéo do Mercado de Mawiatos); RCEI (Razdo de Custo-Efetividade IncreatersUS (Sistema Unico
de Saude).

As demandas internas, ou seja, aquelas submeideSecretarias do MS, continham
informacdo quanto a andlise do impacto orcamentérion excecdo da demanda de
iodoterapia de baixas doses, em que nado foi ageek®er impacto orcamentario, sendo
informado a valoracdo do procedimento. Para asla#ésmndas apresentadas pela SCTIE para
incorporacdo da tecnologia PET-CT, além do impawigamentario foram apresentados
estudos de custo-efetividade. Para uma das demdagascedimentos (dosagem de antigeno
CA125) havia a informacdo de auséncia de impactantieiro, considerando que hoje o
registro ocorre em cédigo de outro procedimento.

Destaca-se ainda que nos dois relatérios referemterastuzumabe, um proveniente
de uma demanda interna e o outro que contemplawa demanda unificada (interna e
externa), ndo havia mencdo a estudos de avaliag@wmica ou de andlise de impacto
orcamentario. Estes dois relatorios eram os uUnoos faziam referéncia ao preco da
tecnologia praticado internacionalmente.

A RCEI foi apresentada por 57,7% dos demandaifitgse(a 19), sendo que para uma

demanda o valor encontrava-se acima de R$ 72.19%08 equivalente a trés vezes o PIB
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per capita em 2013 (Instituto Brasileiro de Geografia e Esta, 2014) (PET-CT
colorretal). Este valor é usado como padrédo/postacatte pela OMS para considerar as
tecnologias como custo-efetivas (Santos, 2010).

Em relacdo ao preco definido pela CMED, critéraido apenas para tecnologia
medicamentos (18), havia informagdo em 66,7% dososcaO preco sugerido para
incorporagao estava presente em 88,5% das dem@ratseda 19).

Para os relatérios das demandas com indicaca@ageddtico, total de cinco, aquelas
referentes ao PET-CT (trés) apresentaram estudosesultados de acuracia (Tabela 19).

Quanto a segurangca no uso da tecnologia, a infénagtava ausente em duas
demandas internas de medicamentos (alfainterfezontuximabe — folicular) e em quatro
demandas referentes a procedimentos (dosagemigerantCA125, hormonioterapia prévia,
iodoterapia de baixas doses e linfadenectomia)gf@al®).

Duas demandas foram apresentadas simultaneanoenten&is de uma indicagéo pelo
demandante: rituximabe (indugdo e manutencdo) @xido de arsénio (indugcdo e
consolidacéo).

A Tabela 20 mostra os resultados quanto ao tipevancia clinica apresentada pelo
demandante. Para vinte demandas foram apresenmtai®sie um tipo de evidéncia clinica e
para cinco foi apresentado apenas um tipo. Uma migenado apresentou qualquer tipo de
evidéncia clinica, sendo a analise realizada arpdet dados buscados pela SE/Conitec
(triéxido de arsénio, demandado pelo Poder Judigié&8obre os estudos apresentados pelos
demandantes e considerados na analise pela Co6fiegth% das demandas apresentaram
revisdes sistematicas, 61,5% ensaios clinicos raizdolos, 50,0% meta-analises, 38,5%
outros tipos de estudos e 11,5% ensaios clinigsslfa

Tabela 20. Tipo de evidéncia clinica apresentada lpedemandante, para as demandas de incorporacéo de
tecnologias em oncologia, entre 01/01/2012 e 22818/4 (N= 26).

Tipo de evidéncia clinica N %
Ensaio clinico — fase Il 3 11,5
Ensaio clinico randomizado — fase llI 16 61,5
Meta-analise 13 50,0
Outros 10 38,5
Revisdo sistematica 17 65,4
N&o apresentado 1 3,8

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latérios pesquisados (Conitec, 2014b).
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6.5.4 Informagbes/avaliacdo da Conitec

A Tabela 21 traz o tipo de levantamento quanto idéecia clinica buscada pela
Conitec para analise das demandas. Em 30,8% (8}adms a avaliacdo das demandas pela
Conitec baseou-se exclusivamente na andlise dodosse nos dados apresentados pelos
demandantes. Em outros 30,8% (8), as informagdesddmandantes foram acrescidas de
busca na literatura de novos estudos, realizada B&/Conitec; em 7,7% (2) foram
encomendados pareceres externos. Nao foi posdiavgificar em oito demandas (30,8%) se
houve acréscimo por parte da Conitec de algum estuddado cientifico ou se os dados
avaliados foram os exclusivamente apresentados fdelnandantes.

Tabela 21. Tipo de levantamento quanto a evidénciatinicas buscadas pela Conitec, para as demandas d
incorporacéo de tecnologias em oncologia, entre Q1/2012 e 22/08/2014 (N=26).

N %
Busca realizada pela SE/Conitec 8 30,8
Encomenda de parecer 2 7.7
Né&o fica claro se houve acréscimo de evidéncias @ehitec 8 30,8
Somente avaliados dados apresentados pelo demandant 8 30,8

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b).
Nota: SE/Conitec (Secretaria-Executiva da Conitec).

Do total de demandas em que ficou evidenciadaabnaditeratura de novos estudos
ou a encomenda de pareceres externos pela CobliXedrés foram acrescidas de mais de um
tipo de evidéncia clinica. Para quatro demandasfoi@m adicionadas novos estudos. Os
tipos de evidéncia clinica acrescidos foram metdisa revisdo sistematica e estudos
clinicos randomizados.

Registra-se que nas duas situagcbes em que houvenemda de parecer técnico-
cientifico (PTC) para 6rgaos externos, um foi zalo pelo DECIT e outro com recursos
desse Departamento. Das oito demandas em que ta&a egplicito se os dados analisados
foram apresentados pelo demandante ou se foram dautanalise realizada pela Conitec,
cinco foram avaliados pela Conitec por processplgicado.

Em 57,7% (15) das demandas analisadas ndo hdeienatdo quanto a incorporagado
da tecnologia em outros paises; em 30,8% (8) tragiatro de incorporacdo em pelo menos
um dos paises citados, mesmo que para um subgspecifco de pacientes ou mediante
algum condicionante; em 7,7% (2) havia citacdo de gdo foram encontradas avaliacdes
relativas a tecnologia (triéxido de arsénio e eséinurinario artificial); em um caso (3,8%)
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havia referéncia que a tecnologia (medicamento)ordreva-se sob analise ou nao

incorporada, a depender dos paises pesquisadosliee— mama avancado) (Tabela 22).

Tabela 22. Registro de incorporacdo das tecnologiasn outros paises, para as demandas de incorporacéo
de tecnologias em oncologia, entre 01/01/2012 e(B22014 (N= 26).

N %
N&o localizadas avaliacdes relativas a tecnologia 2 7.7
Registro de avaliagao e incorporacao em pelo mamogais 8 30,8
Registro de avaliacao e ndo incorporacdo em toslpsises citados 1 3,8

Sem informag&o no relatério 15 57,7

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b).

Quanto a informacdo sobre a necessidade de usatdes aecnologias de apoio, de
diagndstico ou terapéuticas (Tabela 23), cinco aelas (19,2%) continham algum tipo de
informacdo por parte da Conitec, sendo que em drésformagcdo estava registrada na
recomendacao final e nas diretrizes de uso. Coatdel a necessidade de adequacédo de
infraestrutura para a correta utilizacao da teajialproposta, 96,2% (25) das demandas nao
apresentaram informacdes por parte da Conitec. Bncaso, que representa 3,8% do total,
havia critica da Conitec pela auséncia de informagior parte do demandante quanto a
necessidade de infraestrutura para identificar géist@specifica (gefitinibe).

Em um relatorio, relativo a trés demandas anasade forma unificada, havia
consideracdo quanto a sua contribuicdo para o delsenento tecnoldgico do pais (vacina
HPV). Para dois procedimentos (dosagem de antigghb25 e linfadenectomia) havia
apreciacdo quanto a possibilidade de adequacaoedadros a partir da incorporacédo dos
novos procedimentos. Em relagdo a demanda de memdo do procedimento de iodoterapia
de baixas doses havia consideracdo sobre a neudsswk incorporagcdo dos novos
procedimentos para a publicacdo da Portaria quevapy PCDT relacionado. Nas demais
demandas (76,9%) ndo havia referéncia a considesagiicionais (Tabela 23).

Sobre recomendacéo inicial da Conitec, ou sejaglagemitida antes da analise das
contribuicdes recebidas por meio da consulta pabbd,5% (16) das demandas obtiveram
recomendacédo favoravel de incorporacéo da tecraofngiliada no SUS (Tabela 23).

Para duas demandas ainda nao havia recomendagbddiConitec; estavam em fase
de consulta publica (trioxido de arsénio) ou agaadh apreciacao final para publicacao
(temozolamida). Estas duas demandas indicavam eewagdo de nao incorporagdo das
respectivas tecnologias. Portanto, para andliseedamendacéo final da Conitec, ou seja,

aquela emitida apos avaliagdo das contribuicbesodaulta publica, foram consideradas 24
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demandas. Dessas, 75,0% (18) apresentavam resfdtentavel a incorporacdo da tecnologia
no SUS (Tabela 23).

Tabela 23. Caracterizacdo das demandas de incorp@@ de tecnologias em oncologia, por
presenca/auséncia de requisitos apresentados e aadbs pela Conitec, entre 01/01/2012 e 22/08/2014.

. . ) Presente Ausente
Requisito apresentado e avaliado pela Conitec
N % N %

Condicionantes na recomendacéo final (N=24) 13 54,2 11 45,8
Consideracdes na avaliagdo (N=26) 6 23,1 20 76,9
Informacao sobre a necessidade de uso de outras
tecnologias de apoio, de diagnéstico ou terapé&utica 5 19,2 21 80,8
(N=26)
Necessidade de adequacéo de infraestrutura para a

e . _ 1 3.8 25 96,2
correta utilizacéo da tecnologia proposta (N=26)
Recomendacao inicial favoravel a incorporacao da
tecnologia no SUS (N=26) 16 61.5 10 38,5
Recomendacéo final favoravel & incorporacéo da 18 75.0 6 250

tecnologia no SUS (N=24)

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da analise28a®latorios pesquisados (Conitec, 2014b).
Nota: SUS (Sistema Unico de Saude).

Registra-se que cinco demandas ndo foram subraetidansulta publica, todas com
recomendacdo de incorporacdo, por se tratarem dwardias avaliadas por processo
simplificado, dada a justificativa de serem propsstlevantes para o interesse publico. Para
fins desta analise, o resultado da recomendac¢&o Qumhitec para esses casos foi mantido
como 0 mesmo para as recomendacdes inicial e @adle ainda mencionar que as demandas
por processo simplificado constavam nas atas dasiOes da Conitec na qualidade de
Informe.

Das demandas com resultados da consulta pubbp@rmiveis, ou seja, com analise
finalizada (19, ja que cinco foram apreciadas pocgsso simplificado e duas ainda estavam
em andlise), duas tiveram recomendacdo desfavoeavacorporacdo antes da consulta
publica. No entanto, houve mudanca da recomendapas a analise das contribuicées
apresentadas durante essa etapa, ou seja, a Cpa#sgu a recomendar a incorporacao
(gefitinibe e erlotinibe). A tecnologia trastuzurealna indicagcdo de mama — avancgado, teve
recomendagdo de incorporacdo no relatério inicEhtretanto, apés a analise das
contribuicbes apresentadas a consulta publica hauvé&io recomendacdo na indicacao
inicialmente apresentada (avancado/metastatico) recamendacdo de incorporacdo na
indicagdo mama — localmente avancado. Para o teqte6) foi mantida a recomendacao da
Conitec ap0s a consulta publica, sendo dez demamsagecomendacdo de incorporagdo e

seis de nao incorporacdo. Em duas, apesar de hes@mmendacdo desfavoravel quanto a
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incorporacgdo, havia orientacdo de: (a) elaboragdB@DT (esfincter urinario artificial); (b)
apresentacao pela SAS quanto a melhor especifici@iso do medicamento e seu impacto
orcamentario, dado o reconhecimento da importawimedicamento em uma das indicacdes
— tratamento de inducao (rituximabe — linfoma naalgkin).

Todas as demandas (6) com recomendacdo final iveegatincorporacdo foram
submetidas pela industria/produtor (everolimo — 8E@uximabe — linfoma ndo Hodgkin,
esfincter urinario artificial, cetuximabe — cdlonreto, cetuximabe — cabeca e pescoco,
everolimo — mama avancado). Estas representavari%25jo total analisado com
recomendacgao final. As demandas que tiveram readegéo final de incorporagéo (18)
foram majoritariamente apresentadas pelo MS, quastitcoiam 72,2% do total
(alfainterferona, dosagem de antigeno CA125, leri@dtomia, rituximabe — folicular,
iodoterapia de baixas doses, PET-CT — colorrefall-T — pulméo, PET-CT — linfoma,
hormonioterapia prévia, mesilato de imatinibe, ttrasmabe — avancado, uma demanda da
vacina HPV e uma demanda de trastuzumabe — mamil)niCinco demandas com
recomendacéao final positiva de incorporacédo forgmesentadas pela industria (gefitinibe,
erlotinibe, a segunda demanda de trastuzumabe -anmacral e as outras duas demandas da
vacina HPV) (Tabela 24).

Tabela 24. Recomendacao final da Conitec quanto adorporacéo de tecnologias em oncologia no SUS por
demandante, entre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N = 24).

Incorporacao N&odarporacéo
Demandante
N % N %
Industria 5 20,8 6 25,0
Ministério da Saude 13 54,2 0 0,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latérios pesquisados (Conitec, 2014b).
Nota: Ministério da Saude compreende SAS, SVS diECT

Na andlise dos condicionantes presentes nas redag@es finais dos relatorios,
registrou-se que, das 24 demandas com recomenfiagide incorporacéo favoravel, 45,8%
(11) ndo continham quaisquer condicionantes, eriquah2% (13) indicavam condicionantes
variados (auséncia de criagao de novo procedimdatalteracéo de valor dos procedimentos
disponiveis e de modificacdo do modelo de finanergmda quimioterapia no SUS; reducéo
do preco; exigéncia de exame molecular para adequadizacdo da tecnologia;
disponibilizagcdo, por parte do fabricante, de nowwesentacbes do medicamento;
monitoramento dos resultados clinicos; elaborac8egeimento de diretrizes diagnosticas e

terapéuticas ou critérios estabelecidos pelo M8bhéla 23).
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De acordo com o0s registros das atas das reun@$edario da Conitec consultadas
havia frequéncia superior a oito membros em todaguanides, sendo a prevaléncia de nove
membros (Tabela 25). A presenca do CNS, como repi@ste da sociedade, foi observada
em cerca de 90% das reunides (Tabela 25).

Ainda de acordo com as atas, a apresentacado dasdasnpara a deliberacdo ou dos
resultados da analise das contribuicfes recebidlampio da consulta publica foi realizada

por diferentes profissionais, majoritariamente uiados ao DGITS e SAS (Tabela 25).

Tabela 25. Participacdo dos membros nas reunides delenario da Conitec, para as demandas de
incorporacéo de tecnologias em oncologia, entre 01/2012 e 22/08/2014.

Reunido inicial Reunido apds a consulta
(N=26) publica (N=19)
N % N %
Quérum
8 membros 0 0,0 4 21,1
9 membros 18 69,2 9 47,4
10 membros 8 30,8 5 26,3
11 membros 0 0,0 1 53
Participacdo do CNS
N&ao 3 11,5 2 10,5
Sim 23 88,5 17 89,5
Apresentacdo em Plenario
DECIT 1 3,8 0 0,0
DGITS 9 34,6 12 63,2
Diferentes vinculos 3 11,5 0 0,0
Externo ao MS 4 15,4 0 0,0
SAS 9 34,6 7 36,8

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da consul@a@sdas reuniées do Plenario da Conitec.

Nota: CNS (Conselho Nacional de Saude); DECIT (Etepzento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério dadg); DGITS (Departamento
de Gestao e Incorporacéo de Tecnologias em Saddkngsiério da Saude); MS (Ministério da Saude)SSSecretaria de Atengéo a Saude
do Ministério da Saude).

Com relacéo a deliberacdo dos membros do Pledari@onitec na reunido prévia a
consulta publica (reunido inicial), para duas (7, émandas (temozolamida e esfincter
urindrio artificial) constava a informacéo de def#dgdo por unanimidade nos relatérios. Nos
demais casos nao havia qualquer tipo de informaghce a forma de deliberacdo. Nas atas
das reunibes do Plenario da Conitec havia, para ettpa, informacbes referentes a
deliberacdo, sendo 53,8% por unanimidade, 26,9% ocegistro de deliberacdo apos
discussdo, e 19,2% deliberados na qualidade demefdesses referentes a demandas
avaliadas por processo simplificado) (Tabela 26).

No registro referente a deliberacao final, ou sps a consulta publica, observou-se

que 10,5% foram deliberadas por maioria simples9&% por unanimidade. O mesmo
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resultado foi verificado a partir da analise das atas reunides do Plenario. Excluem-se aqui
as propostas avaliadas por processo simplificddo) daquelas que ainda nao dispunham de
recomendacédo final dado status em que se encontravam no momento deste estudo,
totalizando-se 19 demandas (Tabela 26). Para gdatrandas (trastuzumabe — avancado;
duas demandas de trastuzumabe — mama inicial; lenere- SEGA) havia registro de
abstencao na votacéo pelo CNS.

Tabela 26. Deliberacdo dos membros do Plenario dao@itec de acordo com os registros nos relatérios e
da consulta as atas das reunides do Plenario, paes demandas de incorporacdo de tecnologias em
oncologia, entre 01/01/2012 e 22/08/2014.

Reuniéo inicial Reunido apos a consulta
(N=26) publica (N=19)
N % N %
Relatorios
Unanimidade 2 7,7 17 89,5
Maioria simples 0 0,0 2 10,5
Qualidade de informe 0 0,0 0 0,0
Sem informac&o 24 92,3 0 0,0
Atas
Unanimidade 14 53,8 17 89,5
Maioria simples 0 0,0 2 10,5
Qualidade de informe 5 19,2 0 0,0
Sem informacéo 7 26,9 0 0,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b) e dautta as atas das reunides do Plenério.

6.5.5 Contribuicdes apresentadas na etapa de corntsupUblica

As 19 demandas submetidas a consulta publica eataoterizadas nas Tabelas 27 e
28.

Em 84,2% (16) dos casos, além da informacédo datigade total de contribuicdes
recebidas havia estratificacdo em categorias dpopemtes, seja descrito textualmente ou
graficamente. Cerca de 16% das demandas (tréempagam somente a quantidade total de
contribuicbes recebidas, ou o grafico ndo apreganiaformacdo nos eixos de forma a
permitir a estratificacdo em categorias (Tabela 27)

As contribui¢cdes a consulta publica foram apreslstaos relatérios de duas formas:
tabela (47,4%) ou textual (52,6%). A forma de tal@grupou o conteudo por similaridade, de

acordo com respectivos comentarios e/ou analis€atatec. A forma textual referiu-se a
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comentario/analise de forma resumida ou sugestfrepadas por similaridade de conteudo,
entretanto sem comentarios/anélise pela Conitewe(a27).

Tabela 27. Registro das informacdes relacionadas awontribuicbes recebidas durante as consultas
publicas, para as demandas de incorporacdo de tedngias em oncologia, entre 01/01/2012 e 22/08/2014
(N=19).

N %

Categorizacao dos contribuintes

Descritiva ou grafica 16 84,2

Sem informacédo 3 15,8
Forma de apresentacéo

Tabela - agrupado por similaridade e com comiastanalise 9 47 .4

Texto - agrupado por similaridade e sem comargi@nalise 3 15,8

Texto - comentario resumido 7 36,8
Contribuicéo recebida incorporada na recomendacaaiial

Nao 11 57,9

Sim 8 42,1

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da andlise28a=latorios pesquisados. (Conitec, 2014b).

As contribuicbes recebidas por meio da consultaligaidforam incorporadas na
avaliacao final da Conitec para oito demandas 4p,[@abela 27). As trés demandas de
PET-CT (PET-CT - colorretal, PET-CT — pulm&o, PET-G linfoma) destacaram
contribuicéo recebida como relevante, mas nao fodamtificados registros relativos a essa
recomendacao nos respectivos relatorios finais.

Foi ainda analisado o conteudo dos arquivos qui&roa descricdo das contribuicbes
recebidas durante a consulta publica, disponiveisitio eletrénico da Conitec (Conitec,
2014a). Foram recebidas 905 contribuicdes, sen@®@8adastradas como de instituicdes de
saude/hospitais, 21,9% como de associacao de pes;id3,9% instituicdes de ensino, 11,5%
como de empresas, 7,5% nao apresentavam cate®)8fitoutros, 3,5% sociedades médicas,
2,7% MS, 1,7% Secretaria Municipal de Saude e 5&% (Tabela 28).

Quanto ao tipo de contribuicdo, 31,6% foram do tqealificada, 31,3% foram
definidas como comentario, 23,6% nao estavam deedifis e 13,5% nado foram classificadas
segundo as categorias anteriores por nao ser pbsgigssar 0 arquivo que se encontrava

anexado (Tabela 28).
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Tabela 28. Contribuicdes recebidas durante as consas publicas por tipo e contribuinte, para as
demandas de incorporacdo de tecnologias em oncolagéntre 01/01/2012 e 22/08/2014 (N=19).

Contribuinte Comentario Qualificada qualﬁlf?é)a da classﬁiir;géo Total
N % N % N % N % N %
Associacao de pacientes 3336 159 176 4 0,4 2 0,2 198 21,9
Empresas 54 60 12 13 25 28 13 14 104 115
Instituicdes de ensino 79 8,7 9 1,0 29 3,2 9 1,0 126 13,9
Instituicdes de salide/Hospitais 2831 71 7,8 101 11,2 68 7,5 268 29,6
MS S 06 5 0,6 7 0,8 7 0,8 24 27
Outros 37 41 6 07 10 1,1 4 04 57 63
Secretarias municipais de saude 50,6 0 0,0 6 0,7 4 0,4 15 1,7
Sem categoria 36 4,0 11 1,2 15 1,7 6 0,7 68 7,5
SES 2 02 3 03 4 0,4 4 04 13 14
Sociedades médicas 404 10 1,1 13 1,4 5 0,6 32 35

Total 283 31,3 286 316 214 23,6 122 13,5 905 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da andliseatlgsivos contendo as contribuicdes recebidas teienconsultas publicas relacionadas
(Conitec, 2014a).
Nota: MS (Ministério da Saude); SES (Secretaridadimis de Salde)

6.5.6 ContribuicOes apresentadas na audiéncia pubd e recursos

N&o havia registro de audiéncia publica solicitpde as demandas analisadas. Todas
as recomendacdes finais da Conitec foram acataglasSgcretario da SCTIE. Ndo foram

localizados registros de solicitacdo de recursiecésdo do Secretario.

6.5.7 Prazos

A data de solicitacdo apresentada pelo demandatdea disponivel somente em duas
demandas (7,7%). Trés casos (11,5%) ndo apresentdata ou referéncia a reunido inicial;
em seis (23,1%) ndo constava data, apenas o nalaeennido (Tabela 29).

Das 19 demandas com recomendacao final (submetidosisulta publica), seis ndo
continham o periodo de vigéncia da consulta pubsieado essa informacéo obtida do quadro
de demandas. Cinco (26,3%) demandas submetidassal@opublica dentro do periodo de
andlise estiveram disponiveis por um periodo dediesz para recebimento das contribui¢cdes
e 0s demais permaneceram com a consulta publiceagime 20 dias (73,7%) (Tabela 29). O
intervalo meédio entre a realizacédo das duas resnéges e apos a consulta publica, foi de 72

dias.



82

Tabela 29. Registros de datas e prazos nos relatdsi para as demandas de incorporagéo de tecnologias
em oncologia, entre 01/01/2012 e 22/08/2014.

N %

Data da solicitagdo presente no relatério (N=26)

Nao 24 92,3

Sim 2 7,7
Quanto a reunido inicial - informacéo dos relatérie (N= 26)

Referéncia ordinal a reunidao 6 23,1

Registro da data da reunido 17 65,4

Sem informagé&o 3 11,5
Periodo da consulta publica registrado no relatéridinal (N=19)

Néo 6 31,6

Sim 13 68,4
Registro de data de reunidao apés a consulta publicanformacédo dos relatérios
(N=19)

Nao 0 0,0

Sim 19 100,0
Nimero de dias em consulta publica (N=19)

10 dias 5 26,3

20 dias 14 73,7

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b).

O periodo entre a data de solicitacdo da demaralaealizacdo da reunido inicial
(prévia a consulta publica) ultrapassou 180 diasl&r2% do total de demandas avaliadas,
com uma duragcdo média de 92 dias (Tabela 30).

Tabela 30. Registro de intervalos de tempo em difentes momentos do processo de avaliacdo das
demandas de incorporacédo de tecnologias em oncolagéntre 01/01/2012 e 22/08/2014.

Intervalo de tempo N %
Periodo entre data de solicitac&o e realizacdo daunido inicial (N=26)
<180 dias 21 80,8
> 180 dias 5 19,2
Periodo entre reunido final e publicagdo em DOU (N24)
<180 dias 22 91,7
> 180 dias 2 8,3
Duracao do processo administrativo (N=24)
<180 dias 6 25,0
entre 181 e 270 dias 9 37,5
> 270 dias 11 45,8

Fonte: Elaborado pelo autor a partir da anélise28a=latorios pesquisados (Conitec, 2014b) e sltavd sede da Conitec.
Nota: DOU (Diario Oficial da Unido).

O intervalo de tempo entre a realizacdo da reufii@d, ou seja, apds a consulta

publica, e a publicacdo da deciséo final em DOUapéssou 180 dias em 8,3% dos casos
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(Tabela 30). A média foi de 113 dias. Para as ddasmoonduzidas por processo simplificado
considerou-se a data da Unica reunido a que farhmetidas como reuniao final.

O processo administrativo, cuja duracdo compreeledele a data de submissédo da
demanda até a publicacdo da decisdo em DOU, falwido, em média, com 255 dias de
duracdo para as 24 demandas avaliadas nesteogrgénido que 45,8% tiveram intervalo

superior a 270 dias (Tabela 30).



84

7 DISCUSSAO

7.1 COMPARACAO DO PROCESSO NACIONAL DE INCORPORACATE
TECNOLOGIAS EM SAUDE COM ) CONDUZIDO
INTERNACIONALMENTE

Percebe-se que a motivacdo para implementacdo rdgramas de ATS é
compartilhada pelos diferentes paises. A introdugéonovas tecnologias € um desafio
comum aos governos, no sentido de proporcionar angjhalidade de acesso a saude a
populacao e, concomitantemente, de gerenciar dégscagescentes e 0s orcamentos limitados
a esta area destinados, garantindo os principiosqdlade e eficiéncia (Oortwijn et al.,
2010).

Os programas de ATS no mundo surgem para contigoon o processo de alocacao
de recursos destinado a introduzir tecnologiasoegifgtivas nos sistemas de saude. A revisao
feita por Martelli et al. (2007) mostra que os pergas de ATS remontam ha cerca de 35
anos, tendo a maioria se estabelecido nos ultifgdb2anos. Oortwijn et al. (2010) afirmam
que o Brasil € um dos paises em desenvolvimentotemeum programa de ATS bem
estabelecido.

Canada, Australia e Reino Unido tém programas d& Adconhecidos no cenario
internacional (Santos, 2010; Silva, 2013). Dado qases paises tém sistemas de saude
distintos e economias com caracteristicas partiesilando era esperado que 0s componentes
de seus processos de incorporacdo fossem totalmléntecos aos componentes do processo
nacional, realizado pela Conitec. No entanto, ap#sa experiéncia em ATS no Brasil estar
normatizada ha menos de dez anos (Citec e, pastente, Conitec), encontraram-se mais
similaridades do que diferencas do processo coddugela Conitec em relacdo aos dos
demais paises aqui estudados. Uma evidéncia qfiearassa observacéo é a possibilidade de
enquadrar a legislacdo vigente em todos os cri@&nmponentes estabelecidos em Pinson et

al. (2011) como relevantes para estruturacédo dpragrama de ATS.
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As principais diferencas identificadas sdo emcéaaa possibilidade de apresentacao
de recursos, a avaliagdo do programa, a selectonds e aos prazos. No Brasil, assim como
no Reino Unido, € facultado ao demandante apres&tarsos contra a deciséo final. Para os
outros dois paises, essa informacéo nao foi vadéc

Para a Conitec ndo foram encontrados registroficégp quanto a avaliacdo do
programa, em termos de melhorias para 0 processcavddiacdo e incorporacéo,
diferentemente das trés agéncias internacionatsetanto, com a leitura sequencial das atas
das reunides do Plenario da Conitec, observou-sepuencupacao constante com a melhoria
de seu processo de trabalho. Por exemplo, a Cdeitebuscado ferramentas de informatica
que otimizem, sistematizem e promovam celeridadesuss acBes. No que tange a
comunicacao, foi feita uma prestacéo de conta®moato de um balanco de suas atividades
e producédo, tanto no contexto de seu Plenario quamtdas instancias hierarquicamente
superiores. Tem ainda procurado discutir no Plendsi temas relacionados a sua area de
competéncia, de modo a promover discussbes técmizas interativas, esclarecidas e
robustas.

De modo similar, ndo foi identificada etapa de{pselecéo e/ou priorizacéo de temas
a serem analisados pela Conitec, diferentementgquédoocorre nos processos conduzidos
pelos demais paises, nos quais ha critérios defirpdra este fim.

Os prazos para disponibilizacdo da tecnologia gpdsicacdo da decisdo estédo
definidos no Brasil e no Reino Unido. Este prazewwesm ao proposito de acompanhar a
implementacédo das decisdes dessas agéncias, da ébetiva, em seus sistemas de saude.

Outra diferenca notada foi em relacdo a composigg&acomités. Enquanto no Brasil o
Plenario da Conitec € composto por representaneesSecretarias do MS, agéncias
reguladoras, entidades e conselhos, nas demaisiagémqui usadas como comparacdo a
selecdo dos membros a compor os comités é feita lsa nas competéncias técnicas
entendidas como as necessérias para a avaliacddedandas, independente de vinculo
institucional. Esse fato é também sinalizado ptvaSR2013), que questiona a independéncia
das analises realizadas pela Conitec, uma vez gquoei@ia dos membros do Plenario esta
subordinada ao MS. A autonomia dos programas de AEpontada como desejavel por
Martelli et al. (2007), seja em termos de orcamghmtrarquia ou ambos.

Cabe ainda referenciar a diferenca quanto ao gsocde avaliagcdo e tomada de
deciséo de incorporacao de tecnologias, em fung@&stlutura dos sistemas de saude. Apesar

de, por exemplo, Brasil e Canada, serem compostogqvernos federativos e seus sistemas
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de saude serem nacionais e financiados pelo Estadorimeiro a avaliagdo e a deciséo de
incorporacdo de tecnologias tém carater centralizaiquanto que no segundo a avaliacéo &
do governo federal e as decisdes de incorporagidescentralizadas. Ferraz et al. (2011),
em pesquisa realizada com profissionais do sistéengaaiude nacional publico e privado,

identificaram opinies majoritarias no sentido de @ processo de avaliagcao/incorporacao
praticado nacionalmente deveria ter carater céradd, enquanto que as incorporacdes
deveriam ser descentralizadas. Isso seria justdigaelas diferencas regionais do Brasil,

sejam em termos populacionais, de necessidades puodidades (Ferraz et al., 2011).

7.2 ANALISE DAS DEMANDAS RECEBIDAS E ANALISADAS PEA
CONITEC

7.2.1 Das demandas em geral

Ao analisar o volume de demandas recebidas pelateCodesde sua criacdo até
agosto de 2014, ou seja, em cerca de 30 mesesviads, verificou-se um aumento de
demandas quando comparado com o volume aprecidadCgec, desde sua instituicdo em
2006 (Ministério da Saude, 2006a) até inicio de22dando houve a transicao para Conitec.

Em decorréncia da falta de data de protocolo dastagdes, nao foi possivel avaliar
se had uma distribuichio homogénea no tempo destlistagdes ou se houve uma
concentracdo em algum periodo, por exemplo, noidas atividades da Conitec.

A legislagéo atual prevé que pedidos anteriordgiam de vigéncia da Lei n.° 12.401
ainda nao decididos seriam devolvidos ao requeparg sua adequacao as novas exigéncias
legais (Brasil, 2011a). Assim, considerando que Inéda prazo definido entre a data de
protocolo e a publicacdo da deciséo pela Citecempse-ia esperar que houvesse demandas
reprimidas para andlise e que fossem prontameafFagentadas a Conitec quando da sua
instituicao.

Observou-se que o MS manteve seu percentual deipacto na submissdo de
demandas e destaca-se a participacdo de novoss abesta etapa do processo de
incorporacdo, refletindo um dos principios da PNGTHe cita que o processo de

incorporacao “deve incluir atores representativos idteresses da sociedade” (Ministério da
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Saude, 2010b). Conforme registrado, dentre as ddasasubmetidas a Conitec encontravam-
se pedidos de Associacdo de pacientes e do Patieiddio.

Apesar da presenca de novos atores neste proeessaor parcela de participacéo
ainda figurava entre MS e industria. Conforme digoupor Rego (2013), isto pode ser
atribuido a necessidade de infraestrutura e decitap@o técnica para realizacdo e
apresentacdo de estudos técnico-cientificos e atoa$, documentos exigidos na instalacéo
do processo administrativo relacionado.

N&o havia registro de solicitacdo de revisdo obaetcdo de protocolos durante o
periodo da Citec, ja que ndo era atribuicdo dessaisSsao. Com a instituicdo da Conitec, por
meio da Lei n.° 12.401 e legislacdo relacionadi@ passa a ter a competéncia explicita de
emitir relatorio sobre a constituicdo ou a altecaggé PCDT (Brasil, 2011a, 2011b; Ministério
da Saude, 2012b). Todavia, observou-se demandaidadieste tipo de submissédo a Conitec,
guando comparada ao numero de protocolos publicedosDOU no mesmo periodo.
Possivelmente, por ser um processo em estruturdgd@inda um descompasso entre o
previsto em legislacdo (instauracédo de processanatrativo para analise e emissdo de
relatorio sobre PCDT pela Conitec) e o realizadobljpacdo do PCDT sem evidéncia
publicamente disponivel do registro de processardirativo a cargo da Conitec).

Diferentemente do verificado por Rego (2013), anjalise compreendeu o periodo de
submissfes a Conitec entre 02/02/2012 e 21/01/201fmero total de demandas para o
periodo analisado nesta dissertacéo foi maior gdemo MS quando comparado ao total de
demandas da industria. Aquele autor chama a atgo&é@o o possivel efeito negativo da
prevaléncia de demandas da industria, frente ao des interesses econdmicos particulares
das mesmas superarem o interesse publico no poodesacorporacdo de novas tecnologias
em saude. Nao obstante, cabe destacar que parpossde tecnologias medicamentos e
produtos verificou-se, para o periodo analisadotanelssertacdo, ha prevaléncia das
demandas da industria. Este fato também foi obderymr Rego (2013). Isso pode ser
explicado pelo interesse econ6mico relacionado commercado de consumo publico e
consequente aquisicdo em larga escala pelo Estado.

O percentual de decisdes favoraveis a incorpordeat®cnologia no SUS foi maior
durante o periodo de estudo das avaliac6es peligeCose comparado ao periodo de vigéncia
da Citec. Isso pode ser devido & inclusdo de noxitsrios no processo de avaliacdo pela

Conitec, que pode ter tornado a analise mais ghjetprecisa.
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Observou-se, para as duas Comissdes, que a maiporpio das demandas que
tiveram recomendacéo favoravel de incorporacdarfeabmetidas pelo MS, enquanto que
das demandas com recomendacdo de n&o incorporac&J® maior percentual foi para
aquelas apresentadas por industrias/produtores.elssesperado, pois se estima que o MS
concentre seus esforcos em demandar tecnologiasejas de interesse para 0 sistema
nacional de saude, ao passo que as industriastpredupossuem interesse comercial

adicional de insercdo e de maior utilizacdo/alcalecsua tecnologia.

7.2.2 Das demandas totais em oncologia

O percentual de demandas em oncologia em relactued@las demandas submetidas
a andlise pela Conitec, durante o periodo defingkie estudo, aumentou quando comparado
ao periodo de vigéncia da Citec, fato também ohserpara as demandas em geral.

Para Citec e Conitec, as demandas em oncologfarmea similar as gerais, seguem o
mesmo padréo de relacdo entre demandante — tifgzni@ogia. Sdo também semelhantes no
que se refere a tecnologia predominante. Ou seg@aleceram as demandas da industria
referentes a tecnologia medicamentos; para a tgiaolprocedimentos somente havia
registro de demandas do MS.

7.2.3 Das demandas em oncologia com andlise do psso de incorporacao

7.2.3.1 Caracterizacéo

Para as demandas analisadas nesta dissertacdo hoywevaléncia daquelas
submetidas pelo MS. Neste grupo, todas as tecrmslogiveram recomendacdo de
incorporagao no SUS. A tecnologia predominanteniedicamentos.

No ambito do SUS, os pacientes oncologicos sadliakes em hospitais habilitados,
como Unidade de Assisténcia de Alta ComplexidadeOarrologia — Unacon — ou Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia —oGacEsses hospitais fornecem
assisténcia segundo orientagdo de PCDT (DiretrResgnosticas e Terapéuticas em
Oncologia), os quais definem conceito geral, daogrde diagnostico, tratamento e

mecanismos de regulacdo, de controle e de aval@m@oos diferentes tipos de canceres. O
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fornecimento de medicamentos néo € feito pelosranogs de medicamentos do SUS. As
excecOes sdo os medicamentos disponibilizados pay de compra centralizada pelo MS
(ex. imatinibe e trastuzumabe). Nado ha referéncimeaalicamentos nos procedimentos
quimioterapicos da tabela do SUS, uma vez que ar il medicamento é componente do
valor total da Autorizacdo de Procedimentos de Bltanplexidade (APAC) (Ministério da
Saude, 2010a).

Dado a forma de ressarcimento praticada para a arealogica, ou seja,
ressarcimento realizado por meio de cddigo da ARA@Der-se-ia esperar um maior numero
de demandas para incorporagédo de procedimentosctw@m para elaboragcéo ou revisdo de
protocolos clinicos. Todavia, a busca por incorpéoa de medicamentos e produtos,
principalmente pela industria, maior demandanta @ates tipos de tecnologia, objetiva a
insercao destas tecnologias a um nicho importanteatcado.

Verificou-se, a partir da andlise relacionada gedoafias vinculadas as demandas,
gue ha alinhamento deste resultado com o perfilempiologico atual, expresso por meio das
estimativas de incidéncia de cancer no Brasil. Qudhs cinco topografias com maior
namero de demandas submetidas a anélise pela €esif#o entre os cinco tipos de cancer
com estimativas de maior incidéncia para 2014/20d&tituto Nacional de Céancer, 2013),
quais sejam: mama, colo do Utero, pulméao e célogte Isso demonstra que, durante este
periodo, houve uma tendéncia de alinhamento ertosea pela oferta de tecnologias no SUS
e as demandas de saude da populacao.

Como ja mencionado, as tecnologias medicamentamfolassificadas de acordo com
ATC/OMS e, dessa forma, verificou-se que cercat¥é @estas correspondem a terapia alvo
molecular. Estes medicamentos geram resultados efaitvos a grupos especificos de
pacientes. O desenvolvimento de medicamentos alpee#ficos € crescente. Em 2010, de
dez categorias terapéuticas, a oncologia era gar@edominante, com o maior nimero de
medicamentos em desenvolvimento clinico pelas ipae indlstrias farmacéuticas
mundiais, com cerca de 1.000 em desenvolvimentandé¢otal de 2.400 (MedCo Research
Institute, 2011). A maioria destas utilizam infogéa genética ou biomarcadores para
determinar a adequabilidade da terapia ao paciesfgecifico. Estima-se que para 2020, um
grande numero deste tipo de medicamento ja estspordvel contra o cancer (MedCo
Research Institute, 2011), muito provavelmente atimcusto associado. A avaliacao isenta e

criteriosa para deciséo de incorporacao de tecradatpsta natureza, em um sistema publico
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de saude, é imprescindivel do ponto de vista dedade, dada a possibilidade de assimetrias
no acesso em funcdo do contexto apresentado.

7.2.3.2 Informac0des gerais

A auséncia de informag@es relativas as demandasogum analisadas pela Conitec
de forma unificada em dois relatorios (vacina HPVirastuzumabe — mama inicial)
condicionou a decisdo de replicar algumas informmagiela impossibilidade de associar a
categoria da variavel ao respectivo demandanta @&stisdo pode ocasionar, em alguma
medida, erro de classificacdo destas variaveidjdgamuo limitagdo deste estudo, mesmo que
seja avaliada como de baixo confundimento nostetad encontrados.

N&o ha padrédo na descricdo dos dados nos rektdeodecisdo da Conitec. Isso
dificulta sua analise e leitura. Os itens regisisaem todos os relatorios ndo séo coincidentes.
Seria importante padronizar os itens e a formapdesantacdo dos dados, para que nédo haja
possibilidade de interpretagéo equivocada da irdgéo.

Algumas demandas apresentavam dados que paresiatosa da bula do produto,
fazendo referéncia ao leitor como paciente no itera descreve a tecnologia. Exemplos
podem ser observados nas demandas referentes aamadie (cabeca e pescoco) e
temozolamida.

Registra-se que as demandas referentes ao PET-4@msmais adequadamente
enquadradas como procedimentos, apesar de teremlassificadas no quadro de demandas
como tecnologia produtos. A propria deliberacdoalfimla Conitec faz referéncia a
recomendacdo de incorporacdo do PET-CT, em indésa@specificas, na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Protesesteridst Especiais do SUS, conforme
critérios estabelecidos pelo MS (Conitec, 2014cglassificacdo errada do tipo de tecnologia
demandada para analise pela Conitec pode gerdiststs equivocadas e comprometer o
processo de tomada de decisao.

O sumario executivo estava presente em somentéo03028 demandas analisadas,
sendo este um importante item, pois introduz @deiio seu conteudo de forma objetiva.
Hailey et al. (2010) também destacam a importadoissumario em um relatério de ATS
como insumo aos tomadores de deciséo.

Todas as demandas avaliadas por processo simgidifitio apresentavam referéncia a
competéncia relativa a sua emissao (més/ano). Goeafoitado anteriormente, ndo ha registro

no quadro de demandas de data ou competéncia de du processo administrativo. A
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referéncia de tempo fica evidente somente na stados relatérios de decisdes (Conitec,
2014b) e na das consultas publicas (Conitec, 201RBaja as demandas que ndo se
encontravam dispostas em um destes locais, em dudeaseustatus de andlise, essa

informacéo temporal inexiste. Esse tipo de situggédae dificultar a geracdo de uma série

temporal de indicadores relacionados as demandas.

7.2.3.3 Informacgdes/dados do demandante

De acordo com a legislacdo vigente, algumas irdgfies sdo determinadas como
obrigatérias para apresentacdo de proposta depmragdo de tecnologias para a saude, por
parte do demandante (Ministério da Saude, 2012b).

Observa-se dos resultados deste estudo que asagides minimas obrigatorias nao
estavam registradas como tendo sido apresentaltsmsdeenandantes em todas as demandas.
Conforme j& registrado, isso pode levar a integgdd equivocada por parte do leitor. Por
exemplo, ao ndo identificar o registro da infornmagéianto a necessidade de adequacéo de
infraestrutura para a correta utilizacdo da teajalproposta, poder-se-ia interpretar que nao
havia necessidade. No entanto, o demandante podemapresentado essa informacéo, pois
se sabe que para a correta utilizacdo de muitasloggas em oncologia, em especial, 0s
medicamentos relacionados a terapia alvo moledudanecessidade de realizagdo de exames
especificos, que podem ser realizados por meiindadiamento especifico da indastria, por
exemplo, sem impactar diretamente na andlise pampgoracdo. Entende-se ser necessario
que nos relatérios das demandas haja o registroselgsintes categorias em relacdo a
adequacao da infraestrutura: “ndo h& necessidaad&d; informado pelo demandante”; caso
informado, que informacdo foi essa. O mesmo apfieaa para informacdo quanto a
necessidade de uso de outras tecnologias de aj@diagndstico ou terapéuticas. Conforme
registrado por Hailey et al. (2010), o leitor de retatorio de ATS deve ter o entendimento
claro do que foi feito, o que foi assumido e o gée foi realizado.

N&o pbde ser evidenciada a relacao entre expidggwazo de validade da protecao
patentaria com a submissdo de solicitacdo pararpogdo, pois essa informacao soO
constava em cinco demandas, referentes a dois amegintos (trastuzumabe e everolimo). O
MS tem investido (financiamento, infraestruturagulamentacdo, aparato juridico) no
aumento da producdo nacional de medicamentos, iagpente os bioldgicos, por meio de
incentivos a acordos de Parcerias para o Desenvetio Produtivo (PDP) (Ministério da

Saude, 2013c). Tecnologias com patentes com pexzalilade expirada ou prestes a expirar
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sdo o0 objeto destes acordos, em que os laboratfumsletém as patentes do medicamento
original, por exemplo, transferem a tecnologia patzoratorios publicos até que tenham
independéncia na producdo do medicamento. Em gqamtida, 0 governo garante a
exclusividade na compra do medicamento produzidmnalmente durante todo o periodo de
transferéncia de tecnologia (no maximo cinco arfbihistério da Saude, 2013c). Dessa
forma, seria de interesse das industrias e do Mfopra incorporacdo destas tecnologias de
alto custo, mediante comprovacao cientifica de eficcia e seguranca, e condicionantes
especificos, como acordos de PDP (como realizado aovacina HPV). No caso das
indUstrias, o interesse estaria em garantir maimpb de sua tecnologia sendo adquirida pelo
governo com exclusividade, ja que representa unporii@nte “fatia” de mercado, mesmo
com o prazo de validade da patente expirado. P&&,oseria oportunidade de agregar um
tratamento custo-efetivo, eficaz e seguro para @ulpgdo, além de promover o
desenvolvimento da industria nacional com possli#dle de independéncia na producéo deste
tipo de tecnologia.

Os dados relativos a evidéncia clinica apresentpdms a tecnologia submetida pelo
Poder Judiciario (trioxido de arsénio) foram bussada literatura pela SE/Conitec, de acordo
com o respectivo relatorio. A estimativa de impamtgamentario foi realizada pelo DGITS.
Pela legislagdo (Ministério da Saude, 2012b) a t€onpode dispensar a entrega de
documento(s) definido(s) como obrigatério(s) nososade necessidade emergencial ou
interesse do SUS. Esta demanda ndo se enquadissasieiacdo, pois a tecnologia nao foi
recomendada para incorporacdo no SUS. A justifiggiara a ndo incorporacao constante no
relatério fazia referéncia ao alto grau de incextegas evidéncias disponiveis e a existéncia de
varias alternativas terapéuticas para leucemia ipftoaitica aguda disponiveis no SUS, por
meio de procedimentos de APAC que cobrem atéiah# tle tratamento, além de transplante
de medula déssea, quando indicado. Dessa forma, @ssendante ndo cumpriu a
obrigatoriedade de apresentagcédo dessas informacd@&s havia justificativa relacionada em
seu relatorio. Essa situacdo pode abrir um pretegana outros demandantes.

As informacdes relacionadas ao preco CMED (medicdios) ou preco para
incorporacdo nao estavam registradas na totalidadedemandas. Essas sdo informacdes
importantes a serem utilizadas nas andlises ecoaéng de impacto or¢camentario. A
auséncia dessas informagfes de forma clara, ndwitpeao leitor evidenciar reducéo do

preco para incorporacdo ou mesmo manutencao do @®ED (medicamentos). O preco
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méximo de incorporacdo é um dos condicionantesigtosvpara deliberacdo do Plenario da
Conitec (Ministério da Saude, 2012b).

Com excecdo da demanda referente ao demandanée Radiciario, em todas as
demais demandas externas havia estudos de avakaggm@mica e calculo do impacto
orcamentario. Apesar da presenca dessas informacéestava registro nos relatérios de
criticas frequentes por parte da Conitec quanimiaktdes nos estudos apresentados pelos
demandantes e seus respectivos resultados. O mesoneeu para o calculo da RCEI
Entretanto, nas demandas aqui analisadas, a Condet comprovou a correcdo das
informagbes, nem apresentou novo estudo de fornea oquesultado final da avaliacdo
econdmica e RCEI, bem como do impacto orcamentémgsem o0s reais e as decisdes
pudessem ser baseadas em calculos considerade®sqor essa Comissao. A legislacdo em
vigor, que trata especificamente da Conitec, propw@ esta Comissao podera solicitar aos
orgéos do MS estudos de impacto orgcamentario, entras acoes, e a SCTIE a celebracdo de
acordos de cooperacgédo técnica com entidades psiglipavadas e hospitais de ensino para a
realizacdo de estudos de avaliacdo de tecnologiasagide (Brasil, 2011a; Ministério da
Saude, 2012b).

Uma das formas de aplicar a andlise de custo-gfatle na tomada de decisdo é o
conceito de limite, linha/ponto de corte ou limiasse limite representa o valor maximo que a
sociedade determina e esta disposta a pagar parauoi ano de vida ajustado pela qualidade
(QALY), com a nova tecnologia em saude (Santospp(Rara o Estado brasileiro ndo ha,
atualmente, este limite definido. Para ser adotadiefinicdo e a utilizacdo deste parametro
nas tomadas de decisdo devem ser transparentesuéidiis previamente com a sociedade.
Dada a notoria dificuldade para a realizacdo dedest econdmicos, essa é uma area de
conhecimento que precisa ser aprimorada nacionédmen

A adocao de limiares, bem como de critérios ecoo@snalternativos para subsidiar a
decisdo sobre incorporacdo de tecnologias em sdéde,sido discutida e estudada na
literatura (Eichler et al., 2004; Clement et a0092; Augustovski et al., 2010; Santos, 2010;
Simoens, 2010; Claxton et al., 2015). Uma dasrateras que tem sido considerada € o custo
de oportunidade (Brasil, 2013b), que é o “custogem® a sociedade incorre ao disponibilizar
uma tecnologia sanitaria & populacédo, a medidaoguecursos empregados para tal ficam
indisponiveis para outros fins”. Simoens (2013 ciinda a possibilidade do uso de métodos
multicritério de apoio a decisaMdlticriteria Decision Aid— MCDA) para ordenar/priorizar

e/lou selecionar as tecnologias que serdo introdsizi sistema de saude, a partir de um
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conjunto de critérios (agregados em um critéritesivia ponderacdo adequada) a ser usado
na tomada de deciséo.

A recomendacado da Comissdo Macroecondémica da Qegaiu Mundial de Saude é
conforme segue (Augustovski et al., 2010): se alR@Ede até uma vez o Plier capitg a
tecnologia deve ser considerada muito custo-efedRGEI de até trés vezes o RIBr capita
a tecnologia é custo-efetiva; RCEI superior a w&es o PIBer capitg a tecnologia nao é
custo efetiva. Tecnologias custo-efetivas sdo paencandidatas a incorporacéo, a depender
dos demais critérios a serem considerados, umguezonstituem uso eficiente dos recursos
do sistema (Augustovski et al., 2010). Cabe comenta o uso de um multiplo do PIB como
limiar para incorpora¢do de uma tecnologia ndo @arametro unanime entre os paises.

Registra-se que, na analise aqui conduzida, a R@Esentada pelos demandantes
(57,7% das demandas) foi inferior a R$ 72.195,@0prvequivalente a trés vezes o Ri&
capitaem 2013 (Instituto Brasileiro de Geografia e Estiga, 2014) em todas as demandas,
com excegdo da referente ao PET-CT colorretal. i@ersndo-se os dados apresentados
pelos demandantes, apesar de a RCEI ser supérés\zezes o Plper capitg a demanda do
PET-CT colorretal teve recomendacéao favoravel arpuracao.

Das demandas com resultado da RCEI apresentadadpeiandante como sendo
tecnologias custo-efetivas, sete tiveram recomémwlaiinal pela Conitec favoravel a
incorporagao (gefitinibe, erlotinibe, PET-CT pulm@ET-CT linfoma, trés demandas de
vacina HPV). O valor da RCEI foi considerado, comfe e em referéncia aos padrdes
estabelecidos pela OMS, no relatério referenteédsdemandas da vacina HPV.

Com excegao das demandas referentes ao PET-CEnessddemandas submetidas
pelo MS néo apresentavam estudos de avaliacaormamdndependente de serem avaliadas
pela Conitec por processo simplificado. Esses casn8nham, em sua maioria, somente o
impacto orcamentario.

Destaque deve ser dado a auséncia de informac@&stdéos econdmicos, RCEI e
avaliacdo do impacto or¢camentdrio nos dois reladérreferentes ao medicamento
trastuzumabe (um proveniente de demanda internsl@®le@ o outro de demanda interna e
externa). Trata-se de um medicamento antineoplasiotdgico (anticorpo monoclonal
humanizado anti-HER-2) utilizado na quimioterapi@ @arcinoma de mama com
superexpressao de HER-2. Para o Brasil, em 20&# esperados 57.120 casos novos de
cancer de mama, com um risco estimado de 56 casa3aal00 mil mulheres, sendo o0 mais

incidente na populacdo feminina, excetuando-seassescde cancer de pele ndo melanoma
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(Instituto Nacional de Céancer, 2013). Um subtipstdedoenca pode ser identificado pela
superexpressdo do gene HER-2, perfazendo 15% ad@@%asos de carcinoma mamario
(Ministério de Saude, 2013a). O trastuzumabe é t@TrRologia considerada de alto custo,
dado seu preco unitario e o volume de pacientesr@ms beneficiados. O preco CMED
informado nos relatérios foi R$ 9.317,81 (apresgiad440mg) e 0 preco proposto pela
industria para a incorporacao foi R$ 3.446,89 (smpostos; apresentacdo 440mg). Assim,
seria de fundamental importancia a divulgacao afasmacdes dos estudos econémicos e da
avaliacdo do impacto orcamentario de forma tramspara sociedade.

E notdria a dificuldade para a realizagéo de est@dondomicos e essa € uma area de
conhecimento que precisa ser aprimorada nacion&m€omo ja mencionado, pelo fato de
ser um tema controverso, verifica-se crescenteesge na literatura (Eichler et al., 2004;
Clement et al., 2009; Augustovski et al., 2010;t8s2010; Simoens, 2010).

A maioria das demandas apresentava estudos caléneias clinicas considerados de
elevado nivel de evidéncia cientifica, de acordm @o classificacdo d@xford Centre for
Evidence-based MedicinéMinistério da Saude, 2011b). Setenta e sete potocdas
demandas apresentaram mais de um estudo com daidéiitica. Somente uma das
demandas analisadas apresentou um unico estudi fagerolimo — SEGA), por ser a Unica
evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacimmddicamento na indicacdo sugerida. Nos
relatérios havia informacaale alguns estudos apresentados pelos demandanéss, m
desconsiderados pela Conitec durante sua analisagooestarem coerentes com o objeto
especifico a ser julgado no processo de incorpordgitavia, havia registro de que durante a
analise pela SE/Conitec, a mesma se deu ao daeitocluir estudos fora da pergunta de
pesquisa para avaliagdo de diferentes cenariodp teraior amplitude de evidéncias para
fundamentar a tomada de decisdo (erlotinibe). Eletese, dessa forma, que a Conitec tem
usado resultados de estudos com elevado nivelidéneia cientifica como um dos critérios
de andlise e tomada de decisdo para a incorpomediecnologias. Conforme enfatiza
Dellamora (2012), é importante produzir e usar @wiiks cientificas nas tomadas de decisédo
relacionadas a incorporacdo de tecnologias em sal@gdenodo a atender os objetivos da
PNGTS.
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7.2.3.4 Informacgdes/avaliagao da Conitec

A assinatura do termo de confidencialidade e déadsegéo de potenciais conflitos de
interesse foram evidenciadas pelo registro em aguatas de reunides do Plenario, tanto
para seus membros natos quanto para convidadom@&xteContudo, entende-se que a
declaracdo de potenciais conflitos de interessee poddificar em funcdo da demanda
avaliada. Dessa forma, considera-se importantédngjaeo registro desta informagao em todas
as atas, mesmo em casos em que ndo haja confitastatesse. Essa pratica permitiria
minimizar interferéncias de interesses individuasprocesso. Cabe comentar que a pratica
de declarar potenciais conflitos de interesse a cadnido é também verificada no processo
de ATS australiano, conforme apresentado em Bukibiaé (2009).

A SE/Conitec foi responsavel pela analise técdms referéncias apresentadas pelos
demandantes em 30,8% das demandas e em 30,8% eatoesdousca na literatura
especializada e agregou novos estudos aos prevaag@mesentados pelos demandantes. N&ao
h& informacado publicamente disponivel sobre o quddrrecursos humanos que compdem a
SE/Conitec. Considerando ser esta etapa (analsecaédas demandas) uma das mais
importantes para a tomada de decisdo subsequengzegsario existir maior transparéncia
quanto as competéncias técnicas relacionadas aarada bem como informagcdo de que
categorias profissionais/areas de conhecimento @empa SE/Conitec, a exemplo da
composicado do Plenario. Acrescente-se a relevatiaontinua construcdo da capacidade
nacional em conducéao, interpretacdo e uso dostadsslde ATS, por meio de treinamentos
ou troca de experiéncias pessoais. Esses fatarasfeienciados por Oortwijn et al. (2010) e
Santos (2010) como prioridades para a promoc¢aergemdimento dos conceitos de ATS em
paises em desenvolvimento, como o Brasil. Danki4p06ita a escassez de especialistas e de
profissionais capacitados em ATS como um dos fatquee podem levar a decisbes de ATS
baseadas em critérios politicos e que diferenciafAT& conduzida em paises em
desenvolvimento daquela conduzida nos demais paises

Apesar da legislacdo vigente (Brasil, 2011a; Mémie da Saude, 2012b) prever a
possibilidade de a Conitec solicitar estudos adai® externos para subsidio da andlise da
documentacdo da demanda, essa pratica so6 foi eiladarem dois relatérios, nos quais havia
citacdo de um parecer realizado pelo DECIT e octra recursos desse Departamento. Das
demandas analisadas ficou mais intensamente eladena realizacdo desse tipo de estudo
pela SE/Conitec ou DGITS (busca na literatura padéncias cientificas ou realizacdo da

estimativa do impacto orcamentario). Conforme teqi® anteriormente, as atribuicbes
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relacionadas a avaliagdo e a incorporacdo de tmgiasl em saude estdo divididas entre
DECIT e Conitec, respectivamente. Todavia, congtaregimento interno da Conitec
(Ministério da Saude, 2012b) que para instrucacqssual da demanda por incorporacdo de
novas tecnologias, a SE/Conitec podera “analisaewadéncias cientificas e avaliacoes
econbmicas apresentadas pelo demandante” e, “sess@im, desenvolver estudos e
pesquisas, em articulagdo com os 6rgdos do Mimstlex Saude ou das entidades a ele
vinculadas e/ou com instituicbes de ensino, peaquissisténcia’. Ao DGITS compete, entre
outros (Brasil, 2013a) “fomentar a realizacdo dedes e pesquisas, por meio de acordos de
cooperacao com entidades governamentais e naongoventais, que contribuam para o
aprimoramento da gestdo tecnoldgica no SUS; realizandlise técnica dos processos
submetidos a Comissdo Nacional de Incorporacaoed®mologias no SUS.” Dessa forma,
infere-se da legislacdo vigente que ndo cabe a@HAC a etapa da avaliacfer sedas
tecnologias, sendo essa uma atribuicdo do DECE pgssuiu a Rebrats como 6rgdo assessor
para essas acdes. Entende-se ser necessarioaredisiegislacdo vigente, para rever a
alocacéao de responsabilidades a essas duas iastéatibas pertencentes ao organograma da
SCTIE, de forma a evitar sobreposicao e/ou duglaedde acdes.

O conteudo das atas ndo permitiu conclusdo g@aatdoria das analises apresentadas
durante as reunifes do Plenario, com vistas aetatjio. Nao estava explicito se a analise foi
realizada pelo mesmo profissional que a apresaiicante a plenaria ou se o apresentador
era apenas um relator. As atas traziam evidénaigmdicipacdo de especialistas para relatar
suas experiéncias/pratica em relacdo a duas demafiaelato de especialistas pode
contribuir para aprimorar o processo de tomadaetesdo. Observou-se que, apesar de o
Instituto Nacional de Cancer José Alencar GomeSilda — INCA — ser 0 6rgdo do MS com
competéncia para apoio na estruturacdo e na imptag@ da Politica Nacional para
Prevencdo e Controle do Cancer (Ministério da Sa@@43d), ndo foram encontradas
evidéncias nos documentos analisados da particdpaggular nas discussdes de especialistas
deste centro de referéncia nacional da area oricaldg

Observa-se a recorréncia do uso do argumentoceetezas associadas as evidéncias
disponiveis quanto a eficacia para a tomada ded@®cia Conitec. Esse argumento foi usado
para criticar a falta de correspondéncia entresemi® do estudo apresentado e a pergunta
colocada e/ou a ndo adequacgédo a populacdo alvep deidesfechos intermediérios, entre

outros. Os mesmos argumentos foram identificadosmesmo contexto por Clement et al.
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(2009), em estudo que compara 0s processos degaragho do Reino Unido, Austrélia e
Canada.

A falta de padrdo na apresentacdo das informacossraiatorios das demandas
também ndo permitiu afirmar se os dados registrémasn os exclusivamente apresentados
pelos demandantes ou se foram fruto da analisecgeoralizada pela Conitec. O mesmo se
aplica para os critérios de necessidade de uso utlasotecnologias associadas e de
necessidade de adequacéao de infraestrutura. A@askninformacao ndo permitiu definir se
a Conitec concluiu ndo ser necessario o uso dasotgcnologias associadas e/ou adequacao
de infraestrutura ou se a informacéao nao foi reggist Similarmente ao apresentado no caso
dos demandantes, também deveria estar expliciam&&se pela Conitec algumas categorias-
padrdo em relacdo a analise desses critérios, c@iso “ndo ha necessidade”; “ha
necessidade” com especificacdo da informacdo ozlada. Cerca de 67% das demandas
referentes a tecnologia medicamentos corresponditarapia alvo molecular e, dessa forma,
poderiam necessitar de exames moleculares espscifiara a correta identificacdo do
paciente a ser beneficiado pela respectiva teci@l&@pmente cinco demandas, das 12
referentes a terapia alvo-molecular, apresentadgoma informacéo, por parte da Conitec,
quanto a necessidade de adequacdo de infraestpsitaaa correta utilizacdo da tecnologia
e/ou de utilizacdo de outras tecnologias de apdiagndsticas ou terapéuticas, seja
explicitamente no relatorio (erlotinibe), na recowd&cdo final e nas diretrizes de uso (trés
demandas de trastuzumabe) ou em critica ao denmendaanto a auséncia deste tipo de
informacéo (gefitinibe).

Dentre os elementos que devem ser consideradasQoelitec, para assessoramento
do MS nas atribui¢gBes relativas as suas compegneiastradas em seu regimento interno
(Ministério da Saude, 2012b), esta a inovacdo erdribuicdo para o desenvolvimento
tecnoldgico do Brasil. Esse elemento foi citado esot@ no relatorio referente as demandas de
incorporac@o da vacina contra HPV. A analise t@cnientifica realizada pelo Plenéario da
Conitec é uma importante oportunidade para avaiac@egistro ndo s6 da relevancia das
tecnologias para o desenvolvimento nacional nessa, &omo também para definicdo de
condicionantes relacionados, como preco/valor maxéde incorporacdo, PDP, impacto e
relevancia para as politicas publicas de saldeguagéo de infraestrutura, elaboragédo e
seguimento de PCDT, entre outros. Estes condicies@astavam presentes em cerca de 54%
das demandas de tecnologias em oncologia analis@dastatou-se que esse tipo de analise

foi pouco explorado nas analises conduzidas petat€) pois ao incorporar tecnologias em
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saude no SUS subentende-se que deverdo existiictorahtes associados e definidos
publicamente, de forma a obter a méxima racionddide utilizagédo das tecnologias.

O dado guanto a incorporacdo da tecnologia porosypaises foi registrado nos
relatorios a titulo informativo, ndo tendo sidotdetonsideracdo/anélise para recomendacéo
pela Conitec. A incorporagdo ou ndo de determim@cizologia por outros paises serve como
indicador da relevancia da mesma para os sistemaaldle. Ressalta-se, no entanto, que 0s
dados das avaliacbes econdmicas sao caracteriddomeda realidade e devem ser utilizados
criteriosamente, tendo em vista as diferencas ecma8, sociais e estruturais de cada
localidade.

As demandas submetidas a analise pela Conitelesdas a avaliacéo pelo Plenario
em dois momentos: um inicial, que aprova o relatarser publicado e disponibilizado para
consulta publica, e outro apds o recebimento edasandas contribuicdes recebidas durante a
etapa de consulta publica com emissédo do pareoetusivo (Ministério da Saude, 2012b).
Somente trés demandas sofreram modificacdo dae&alinicial apos a consulta publica: (a)
gefitinibe e erlotinibe, que inicialmente néo tiaer recomendacéo inicial favoravel foram
recomendados para incorporacdo apos consulta aylfhg trastuzumabe avancado, que
inicialmente teve recomendacdo favoravel e apdssultan publica recebeu a néo
recomendacgdo na indicagcdo inicialmente apresentadtastatico) e a recomendacao de
incorporagdo em outra indicagédo (trastuzumabe rumale avancado). Isso mostra que a
consulta publica influenciou a recomendacéo nddedcao final.

Apesar de haver registro nos relatorios de decpf@a contribuicbes relevantes
recebidas durante a consulta publica, ndo foi ifieedo seu acréscimo no texto final.
Considerando que a intengdo da consulta publicariicar o que deixou de ser incluido no
parecer inicial ou mesmo o que foi analisado indetapou equivocadamente, parece
incoerente que a informacéao identificada como eeless durante a analise das contribuicdes
da consulta publica ndo seja agregada ao reldidalo

Algumas demandas foram analisadas pela Coniteordeafsimplificada, ndo sendo
submetidas a consulta publica. O Decreto n.° 7.646,dispde sobre a Conitec, prevé que o
Ministro de Estado da Saude, em caso de relevatgeesse publico, podera determinar, por
processo administrativo simplificado, a incorpoagé alteracdo de tecnologias em saude no
SUS (Brasil, 2011a). Contudo, ndo esta especifioada&gimento interno da Conitec a forma
como esse processo seria levado a efeito e nentagdacdo que € definido como ‘relevante

interesse publico’, ou quais sdo os critérios quaiguram essa situacao. O Unico registro
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existente diz respeito aos casos de necessidadgeamoml ou de interesse do SUS, quando a
Conitec podera dispensar a entrega de documentesidecados minimos obrigatorios
(Ministério da Saude, 2012b).

No item ‘apresentacdo’ das demandas analisadgs@oesso simplificado, todas com
demandante SAS, constava uma justificativa padr@onifec, 2014b), conforme ja
mencionado. Ou seja, nao ficou explicito em cada dessas demandas o fator que realmente
as caracterizou como dispensadas de uma analiggetampela Conitec. O que apenas consta
em alguns desses relatérios € que as demandasite@es de formalizacao de sua pratica, o
que pode sugerir que havia necessidade de celenmdad incorporagao.

Da leitura das atas das reunides do Plenario diteCoverificou-se que as demandas
avaliadas por processo simplificado foram apres@staas reunides na qualidade de Informe.
Em todos os casos analisados, os membros concordanma a forma de encaminhamento
desse tipo de demanda.

Conforme apresentado em Brasil (2011a) e em Ministda Saude (2012b), as
deliberacdes do Plenario da Conitec devem ser agasvpreferencialmente por consenso e,
caso ndo seja possivel, mediante aprovacao poriengimples. Das demandas analisadas,
92,3% nao apresentavam no relatério a forma conooreac a deliberacdo inicial (reunido
antes da consulta publica). Todos os relatériosdégasandas apresentavam o resultado da
deliberacéo final (ap06s a consulta publica), seadoaioria (89,5%) por unanimidade e os
demais por maioria simples. Atualmente, o0 Unicoudoento que se encontra publicamente
disponivel com resultado da analise e da deliberpefa Conitec € o relatdrio de decisdo. Se
neste documento nao estiver claramente regist@aao ce deu o processo de decisdo quanto
a incorporacdo ou ndo da tecnologia, ndo se caolasélia transparéncia necesséaria a este
processo.

Da mesma forma, ndo havia registro nos relatorms membros do Plenario que
participaram das reunifes. Em trés relatérios t(trasnabe — avancado; duas demandas de
trastuzumabe — mama inicial; everolimo — SEGA) aaegistro de abstencéo na votacao pelo
CNS.

As reunides do Plenéario da Conitec foram realizadas a presenca do quérum
minimo de sete membros, definido na legislacaccimiada (Brasil, 2011a; Ministério da
Saude, 2012b). As informacdes dos membros queiparam das reunides (nome e 6rgao ou

entidade que representam) estavam presentes esa®dsas analisadas.
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Constava em atas do Plenario da Conitec que osamente do CNS, apesar de ser
membro nato, podia se manifestar durante as reyng@mtudo sem voto nas deliberacdes.
Esta é uma determinacdo do Plenario do CNS. O dintento € que nenhum dos
conselheiros seria representativo do CNS, dadasuposicdo e diferentes possibilidades de
indicacdo de membros. Essa deciséo € vélida gaagiaipacdo do CNS em outras comissdes
com igual carater deliberativo. A presenca de mepr@ante da sociedade com carater
deliberativo no processo de decisdo € um dos dieis entre a Conitec e a Comissao que a
precedeu (Citec). Por ser o CNS o representanseadadade na Conitec (Conitec, 2014f), o
fato deste voto ndo ser contabilizado, minimizenpartante e ativa participacao deste ator no

processo e decisédo de incorporacao de tecnologi8&)6.

7.2.3.5 Contribuicbes apresentadas na etapa daltaopéblica

O processo de consulta publica, previsto pelanl®b.784 (e suas atualiza¢des) que
regula o processo administrativo no ambito da Adstriacdo Publica Federal (Brasil, 1999),
destina-se a colher manifestacdo de terceiros,dguanassunto em questado € de interesse
geral. Trata-se de um processo de extrema relejasendo uma oportunidade para
participacdo de diferentes membros da sociedadédiante envio de contribuicdes técnico-
cientificas, sociais e éticas.

Na legislacdo especifica que dispde sobre a Qohifeprevisdo de realizacdo de
consulta publica (Brasil, 2011a, 2011b; Ministéda Saude 2012b). O resultado das
contribuicdes apresentadas pelo processo de camsldtica consta nos relatorios de decisées
(Conitec, 2014c) e em arquivos especificos (Conizét4a), ambos disponibilizados no sitio
eletrdnico da Conitec.

Nos relatérios de decisdo ndo foi observado paplafia apresentacdo dos resultados
da consulta publica. Alguns mostravam somente a t# contribuicdes recebidas, outros
disponibilizavam total estratificado por categordes proponentes. Da mesma forma, nao
houve padrdo na apresentacdo do conteludo refedgnteontribuicbes e respectivas
avaliagcdes/comentarios pela Conitec. Faz-se natespée todos os relatérios contenham a
quantidade estratificada por categoria de propesesta analise das contribuicdes realizadas
pela Conitec, mesmo que de forma resumida e agaugmmt similaridade, para as
contribui¢cdes recebidas. Isso permite ao leitoomeompreensédo do resultado apresentado.

Ao analisar o conteudo dos arquivos especifictesartes as contribuicdes recebidas

durante a consulta publica (Conitec, 2014a), p&deesificar que havia diferenca entre a
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quantidade de contribuicGes por categoria de prampen(tipo de instituicdo) no arquivo
especifico e no relatério de decisdo. Possivelmasse se deve ao acesso, por parte da
Conitec, de informacdes internas e mais detalhddaglentificacdo da instituicado/usuario
presente no formulario de submissdo das contribgic@hdo disponiveis nos arquivos
especificos.

Observou-se que muitas contribuicdes referiam-sengentarios e seriam mais bem
classificadas desta forma. O quantitativo de cbuigtbes que poderiam agregar valor a
analise final seria mais fidedigno se os comerg&dnesem registrados separadamente. Dessa
forma, o real nUmero de contribuigBes relevantes s&iia mascarado e a preocupacéo da
sociedade na disponibilidade de tecnologias na @mealdgica, expressa pelos comentarios,
estaria preservada.

Alguns arquivos tiveram sua andlise prejudicada fa¢o de o conteldo apresentar-se
incompleto, supostamente devido a formatacdo dm@&g momento de sua geracdo. Outro
prejuizo nesta analise deveu-se a inacessibilidagdinks acrescentados as contribuicdes,
que ndo puderam ser considerados como contribugpdsficadas pela impossibilidade de
sua analise. A partir do relato da contribuicaopfessivel confirmar que o tipo de instituicao
encontrava-se equivocado em algumas contribuigdasexemplo, havia contribuicdo com
registro no campo ‘tipo de instituicdo’ como sertd‘empresa’ e no campo ‘descricdo da
contribuicdo’ havia a informacdo de ser um paciensela avaliagdo quanto a pertinéncia da
incorporacao de uma tecnologia.

Em uma busca realizada na internet, identificoupse em sitios eletronicos e em
blogs de pacientes e organizacdes de pacientes hawbcaagdo de que a sociedade civil
participasse da consulta publica por meio do em@ocontribuicdes pré-determinadas e
padronizadas, em formulario eletrénico especificar@smo abaixo-assinados, solicitando a
incorporacdo de determinadas tecnologias (everokmmama; erlotinibe; rituximabe —
linfoma ndo Hodgkin; rituximabe — folicular; tragtumabe — avancado; trastuzumabe — mama
inicial). Apesar de a divulgacdo de assuntos deresse da sociedade ser importante e a
internet, como meio de comunicacao rapido e efiejecblaborar nesse sentido, € necessario
pensar em estratégias, por parte da Conitec e/qup&ta divulgar em linguagem acessivel a
populacdo os temas a serem submetidos a consitcgpude forma a garantir que as
contribuicbes submetidas pela sociedade estejamagsee possiveis interesses ndo afetos a

ela diretamente.
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Algumas contribuicbes encontravam-se repetidasamuivo especifico (Conitec,
2014a). Isso pode ser em funcdo de erro na inclasdprocessamento do formulério ou
repeticéo real por parte do contribuinte. Essedipasituacdo pode gerar erro na estatistica das

contribuicdes por consulta publica.

7.2.3.6 Contribui¢cdes apresentadas na audiénciaa@recursos

A obrigatoriedade de abertura de processo adnatigtr para toda demanda
submetida a Conitec foi uma das mudancas promoviolassua instituicdo. Ao seguir a Lei
n.° 9.784 e suas atualizac6es (Brasil, 1999), slgutérios importantes foram agregados ao
processo. Dentre estes estdo a audiéncia publicaeeurso quanto a decisdo a instancia
superior, registrados igualmente na legislacao oifsgee referente a Conitec (Brasil, 2011a,
2011b; Ministério da Saude 2012b).

N&o constava, nos documentos analisados, registreolicitacdo de realizacdo de
audiéncia publica pelo Secretario da SCTIE, nerarses contra as decisées publicadas em
DOU.

A decisdo sobre a demanda submetida a Conitec riogativa do Secretario da
SCTIE e a mesma é publicada em DOU (Brasil, 20Miaistério da Saude, 2012b). Todas
as recomendagfes da Conitec, referentes a anédikeada neste estudo, foram confirmadas
pelo Secretario da SCTIE.

7.2.3.7 Prazos

Outra mudanca promovida com a instituicdo da @onfbi o estabelecimento de
prazos. O prazo para finalizacdo do processo adirativo esta definido em 180 dias,
podendo ser prorrogado por mais 90 dias. Este m@neca a ser contato a partir da data em
que foi protocolado o requerimento e finaliza conteaisdo do Secretario da SCTIE (Brasil,
2011a, 2011b; Ministério da Saude, 2012b).

Outro prazo definido é o intervalo para recebimem¢ contribuicbes por meio de
consulta publica (20 dias). Este prazo pode serzidd para 10 dias, em casos em que se
verifique urgéncia na deliberacao (Brasil, 2011&iddério da Saude, 2012b).

Cabe salientar a definicdo de um prazo minimoeedias para envio do relatério
anterior a realizacdo da reunido do Plenario dat€@nrde modo que seus membros tenham
conhecimento das demandas a discutir. O cumprintEgse prazo ndo pode ser evidenciado

da documentacéo analisada.



104

Esta ainda determinado que as areas técnicasgmtaao maximo de 180 dias para
efetivar a oferta ao SUS, a partir da publicacaaleleiséo de incorporar a tecnologia em
saude ou PCDT (Brasil, 2011a). Todavia, este eshdaoteve por objetivo avaliar se esse
prazo tem sido cumprido e/ou € suficiente. A defini de prazo nesta etapa, posterior a
tomada de decisdo quanto a incorporacao, podeyamrproporcionar celeridade no processo
e melhoria no desempenho das a¢des do SUS (Ret?), 20

Com os dados constantes nas demandas foi poss@hr o prazo dos processos
administrativos apenas para dois casos. A informgg@nto ao inicio do processo pbéde ser
ratificada (para essas duas demandas) e complatagfiara as demais) a partir da visita a
Conitec. A auséncia de registro nos relatériosata de protocolo do requerimento prejudica
a transparéncia quanto ao cumprimento dos pragabrente estabelecidos. A data final para
o célculo deste prazo foi a correspondente a pgdic da decisdo do Secretario da SCTIE no
DOU e, assim, estava disponivel para todas as dksaanalisadas. Verificou-se que o
processo administrativo durou em média 255 diasdseajue em 45,8% das demandas
superou 270 dias (180 + 90) e em 37,5% superoudiE®0 Isso pode sugerir que o prazo
definido na legislacdo é insuficiente diante daettgieneidade das tecnologias a serem
avaliadas. Rego (2013) sugere que os prazos sdjanentiados em funcdo do tipo de
tecnologia em avaliacdo, dada sua percep¢cdo deateha na legislacdo ao definir prazos
de forma ndo relacionada a complexidade dos difeseriipos de tecnologia. Da
documentacdo observou-se que o maior intervalemigd do processo administrativo esta
compreendido entre a deliberacao final do Plerdai€onitec e a publicacdo da decisao final
em DOU (113 dias). Este fato pode sugerir queési@m gargalo do processo administrativo,
gue deve ser revisitado para buscar formas de nz@inrseu impacto no processo como um
todo. Outros fatores que merecem ser investigados garantir o cumprimento dos prazos
estabelecidos sdo a adequacdo de infraestrutura eealirsos humanos (quantidade e
qualificac&o técnica).

A definicAo de prazos é uma ferramenta importgdea acompanhamento dos
processos, mas ha de se ter cautela em sua defiRigéde existir pressdo inerente aos prazos,
sobre as partes envolvidas para seu cumprimentssce ocasionar uma analise ndo tao
aprofundada/detalhada. Os prazos estabelecidosgstaao para a finalizagdo do processo
administrativo de incorporacdo de tecnologias @@aitec (180 dias) é semelhante aquele
praticado pelo PBAC (Austrélia) e inferior aguetds NICE (Reino Unido) e do MSAC

(Australia).
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Seis demandas submetidas a consulta publica (detaimde 19) ndo apresentavam
registro quanto ao periodo para recebimento deibamfes. A informacdo para permitir a
analise foi buscada no quadro de demandas (CoRgiiddc) e isso reflete novamente a falta
de padrdo adotado na emissdo dos relatérios, n@is @8 informacbes nem sempre se
encontram registradas, mostrando uma possivel dlsaa estruturagao.

Quanto ao prazo para recebimento das contribuig@esociedade por meio da
consulta publica, cinco demandas permaneceram rdisge por um periodo de dez dias
(duas demandas de trastuzumabe — mama iniciai atesabe — avancado, alfainterferona,
everolimo — SEGA). Isso configura, de acordo cortegislacdo vigente (Brasil, 2011a;
Ministério da Saude, 2012b), urgéncia na deliberaigstes itens. Todavia, esta informacgéo
nao estava explicita nos documentos consultados iBgortante que a justificativa para a
urgéncia fosse registrada, de maneira transpapamte a sociedade, pois o prazo reduzido
para envio das contribuicbes pode impedir ou dificlque algumas sejam apresentadas de
modo efetivo.

7.2.3.8 Acesso a informacao
Estdo publicamente disponiveis no sitio eletréuiadConitec (http://conitec.gov.br/)

documentos e formulérios referentes a submissagpdgmstas de incorporacao, lista de
solicitagbes em andamento (tecnologias em avaliagdemandas), relatérios preliminares
submetidos as consultas publicas, contribuicbesoasultas publicas, relatorios finais com
decisbes de incorporacdo, PCDT, Renases, Renami@rmacdo de suas reunides (datas e
pautas). Entende-se que as atas das reunidesaevestar igualmente publicadas no sitio
eletrénico da Conitec. O acesso as atas foi pelmnithediante solicitagdo a Conitec, em
funcdo da Lei de Acesso a Informacédo, e consuksencial na sede da Comissao, em

Brasilia.

7.2.3.9 Outras observacdes relevantes

N&o ha registro quanto a ser necessario priorimnaddas com recomendacao
favoravel a incorporacdo, em funcdo das demandadifdeentes especialidades médicas
pleitearem 0s mesmos recursos disponiveis parade s sistema publico. Entende-se que,
dado o limite orcamentario, caberia definir cridéripara hierarquizar a introducdo dessas
tecnologias com parecer favoravel no SUS. Dentrg@aienciais critérios estdo carga de

doenca, impacto orcamentario potencial, implicagless e legais, oportunidade de revisao.
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Percebe-se igualmente intencdo da Conitec em saiagar do Poder Judiciario, de
forma a fornecer esclarecimentos e disseminar nmdQdes qualificadas que estejam de
acordo com os interesses do SUS. Exemplo destedBpacdo € a elaboracdo de fichas
técnicas com informacdes simplificadas e perioder@m revisadas sobre medicamentos
(Conitec, 2014g). De fato, é salutar que os gestideesalude dialoguem com as instancias do
sistema de justica, em um ambiente de aproximagfe a saude coletiva e o direito, de
modo que seja discutido um conjunto de acdes qunigao direito a saude, sem prejuizo as

politicas publicas de saude e a gestdo do SUS ¢PRaret al., 2012; Delduque e Marques,
2011).
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Nesta dissertacao investigou-se o atual modelmc@poracdo de tecnologias em
saude no ambito do SUS. O funcionamento da Corttenjssao nacional responsavel por
esse processo, foi estudado com base na legislag@ote e comparado ao de agéncias de
ATS de alguns paises pioneiros internacionalménestrutura e o funcionamento da Conitec
previstos legalmente sdo similares aos das agémicasdemais paises pesquisados. O
processo de incorporacao no pais esta normatizagoucos anos (primeiramente pela Citec
em 2006 e, posteriormente, pela Conitec em 2011ganparagdo com o tempo de atividade
das agéncias internacionais aqui avaliadas. A caagfia do histérico de deliberacdes da
Citec com o da Conitec, assim como das caractassiprevistas nos dispositivos legais
relacionados as duas Comissdes, mostrou que haareas. Por exemplo, a fixacdo de
prazos e a presenca de novos atores da sociedadatecesse no processo de incorporacao &
um dos diferenciais positivos da Conitec em relag&itec. Dessa forma, considerando-se 0s
cenarios internacional e nacional, o processo d®rporacdo pela Conitec pode ser
considerado como em evolucdo e, como tal, necassitgustes pontuais entre o legalmente
previsto e o praticado.

A incorporacao de tecnologias no SUS foi aindadzsta no contexto daquelas afetas
a area oncoldgica, haja vista a relevancia do caimeo problema de saude publica no pais,
tanto em termos epidemiolégicos quanto aos custs®cados. Foram analisados o0s
documentos publicamente disponiveis relativos @&esagla Conitec (quadro de demandas;
relatérios contendo dados da andlise realizada® macomendagdes quanto a incorporacao;
contribuicdes recebidas durante a consulta pubticajicacées em DOU sobre o processo
decisorio) e as atas das reunides plenarias dagCamn que foram apreciadas as demandas
selecionadas (total de 26).

Da analise documental observou-se que ha faltgpadionizacdo da informacéo
apresentada nos relatérios. Isto pode comprometarsea de itens nos relatorios e pode
induzir interpretacfes equivocadas, seja em relagaformacager seou quanto a conducao
do processo feito pela Conitec. Por exemplo, itermortantes para subsidiar a tomada de
decisdo sdo o resultado de estudos econémicos@iseade impacto orgamentario. Estes nao
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estavam disponiveis em todas as demandas analieadaspecialmente, naquelas cujo
demandante era interno ao MS. Isto mostra a fatpatironizacdo na disponibilizacdo da
informacé&o e pode sugerir que ha maior rigor na@géndia de documentacdo quando o
demandante € externo ao MS. Seria desejavel qus sl relatérios fossem elaborados a
partir de um instrumento padronizado de preenchierontendo itens minimos
obrigatorios.

Outro aspecto que emergiu da analise dos documeat@Conitec foi a auséncia de
clareza de algumas informacdes. A titulo de exengdtmns critérios, como a necessidade de
adequacao de infraestrutura para uso da tecnoldenariam estar registrados nos relatorios
na forma de categorias. Isto objetivaria a corcetapreensao do significado da auséncia de
registro, que pode ser tanto pelo fato de o coitéeiceber valor zero (ndo necessitar de
adequacdao de infraestrutura) ou ndo se aplicaleagaso (néo fazer sentido a adequacéo de
infraestrutura para aquela demanda).

Outros itens que podem configurar falta de clamdas informacdes referem-se as
demandas analisadas por processo simplificadoedasgue fazem juz a reducéo de prazo de
recebimento de contribuicbes por consulta pubgo estdo explicitos os critérios usados
para classificar tais demandas como prioritariadetelevante interesse publico.

Ademais, questbes aqui enquadradas como ‘faltelateza’ poderiam também ser
caracterizadas como falta de transparéncia no gsocde incorporacdo de tecnologias. A
desejavel transparéncia € ainda prejudicada peladisgonibilizacdo publica das atas das
reunides do Plenario da Conitec. Algumas informac¢denstantes nesta dissertacdo soO
puderam ser conhecidas em funcdo de autorizac@rebso as atas, via Lei de Acesso a
Informacao.

Uma das informacgfes contida nas atas € a listprelenca dos participantes das
reunides do Plenario, a qual permite constatar qugilo/instituicdo estava representado na
reunido, incluindo-se a sociedade civil. A représgfio da sociedade nesse férum é
considerada um dos avancos da Conitec em relaCéec

Outro diferencial entre as duas Comissoes € gdxae prazos a partir da instituicdo
da Conitec. No entanto, observou-se dos documeotasultados que o prazo definido para
conclusdao do processo administrativo é insuficiedselo que foi ultrapassado em quase
metade das demandas analisadas. Isso sugere @gessario rever 0s prazos estabelecidos

ou fixar prazos diferenciados a depender da congade e das caracteristicas da tecnologia



109

em apreciacdo. Cabe também ressalvar a necessieladgistro da data de inicio do processo
em todos os relatérios, de modo que os prazos possacorretamente auferidos.

Evidenciou-se da documentacao consultada que ae€Cdam feito uso de resultados
de estudos com elevado nivel de evidéncia cieatffara subsidiar a tomada de decisdo para
incorporacdo de tecnologias. Apesar de ndo seroo @ntério de decisdo, estes estudos séo
importantes por serem aqueles que apresentam migilrde evidéncia cientifica quanto a
eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia amélise. Outros pontos positivos
identificados sé@o a participacdo dos membros dodFte no processo de recomendacéo
quanto a incorporacgdo, auferida pelo quérum dasides, e a participacdo e a contribuicdo
de diferentes atores no processo de consulta pibbem como a inclusdo dessas
contribuicbes no relatério final. Todavia, as cimfticbes e comentarios devem ser
classificados corretamente para agregar valor légsarfénal.

A despeito do evidente avanco que a Conitec troabéen dos pontos anteriormente
mencionados, outros merecem atencéo de seus gastosentido de aprimorar o processo de
incorporacao de tecnologias no SUS. Citam-se:

— aperfeicoar a transparéncia de todo o processo;

— capacitar continuamente e/ou atualizar recursos ahomm com foco no
desenvolvimento de competéncias para avaliar esedifes tipos de estudos de
avaliagcdo econdmica (custo-efetividade, custodatile, custo-minimizacao);

— propor perfil dos membros a serem indicados pelagmcias que compdem o
Plenario da Conitec, de modo que estes possuameténgms e qualificacdes em
ATS, com vistas a assegurar que as decisdes sejseadnas em critérios técnicos
e nao politicos;

— incrementar as parcerias de cooperacao técnicaentidades publicas e privadas
e hospitais de ensino para a realizacao de estiegdagaliacado de tecnologias;

— organizar e impulsionar o processo de prospeccdo ddmandas, via
monitoramento do horizonte tecnoldgico, para aptecguais tecnologias devem
ser priorizadas e seu impacto caso introduzidasSU&. Esta acdo estd em
andamento no contexto da Rebrats e da Conitecg@sptual “Radar”);

— incorporar a etapa de sele¢ao de temas a sereradmgpela Conitec, com base
em critérios previamente definidos, e instituirrgstgias de melhoria continua
com base em avaliacbes periodicas do processdades da Conitec, de modo

similar ao realizado por agéncias internacionaid&Ts; e
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— verificar a pertinéncia de as instituicbes vincakd Rebrats preparar o relatorio a
ser discutido pelo Plenario da Conitec, contendeqaa técnico-cientifico sobre
os estudos apresentados pelos demandantes, nangeeats evidéncias cientificas
sobre eficacia, acuracia, efetividade e segurangaaealiacdo econdmica, e/ou
acrescido de novas evidéncias, quando cabivel. dbgetivaria aperfeicoar as
acbes que atualmente parecem estar dispersas elplicadas entre o0s
Departamentos da SCTIE, além de promover maiorpendéncia/isencdo da
analise realizada.

E fato que gerenciar o custo da terapia contrércer sera um desafio para os
sistemas de saude nos préximos anos, dado os celsesdos das novas tecnologias
oncologicas. A ATS, associada a um processo degacacao aprimorado, de base técnico-
cientifica e transparente, podera minimizar o inpdas possiveis assimetrias advindas desse
cenario no tocante ao acesso a essas tecnologiase Montexto, estratégias de acesso a
tecnologias mediante o desenvolvimento de evidénoializadas em centros de referéncia e
com protocolos clinicos definidos, surgem como mpates alternativas para diminuir as
incertezas associadas ao uso de novas tecnolagias,consequente reducdo dos custos
relacionados. A viabilidade dessas e de outraatégias de reducéo de custos associados a
introducd@o de tecnologias na area oncoldgica no &¥8m ser estudadas, de modo que as
decisdes de incorporacdo sejam tomadas com vigiasaatia da sustentabilidade econémica
do sistema publico de saude nacional.

Sugere-se, ainda, a realizacdo de novos estudnsiderando tanto a avaliacdo e a
discusséo da pertinéncia do resultado/recomendagdloda Conitec quanto a comparagao
deste com o observado em outros paises, com aladaessalvas.

Finalmente, entende-se que, ao analisar o processworporacdo de tecnologias em
oncologia pela Conitec, com base na legislacdmnaktievis-a-visa programas de ATS na
vanguarda internacional, esta dissertacdo poddamalacom o aperfeicoamento do modelo
vigente de incorporacgéo de tecnologias em sau@&is
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