UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
INSTITUTO DE SAUDE COLETIVA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM SAUDE COLETIVA

REGULAMENTACAO DA INCORPORACAO
DE BIOTECNOLOGIAS AO SUS

ROSE KATHARINE BORGES SALES COUTO

Orientador: Prof. Sebastidao Loureiro
Coorientadora: Profa. Dra. Erika Aragao

Salvador

2013



ROSE KATHARINE BORGES SALES COUTO

REGULAMENTACAO DA INCORPORACAO
DE BIOTECNOLOGIAS AO SUS

Dissertacdo apresentada ao Programa de
Pés-graduacédo do Instituto de Saude Coletiva
da Universidade Federal da Bahia contando
como pré-requisito parcial para a obtencdo do
titulo de mestre em Saude Coletiva com area
de concentracdo em  Avaliacdo de
Tecnologias em Saude.

Orientador: Prof. Sebastido Loureiro
Coorientadora: Profa. Erika Aragao

Salvador

2013



Ficha catalografica elaborada pela Biblioteca Universitaria de Saude,
SIBI - UFBA.

C871 Couto, Rose Katharine Borges Sales
Regulamentacdo da Incorporacdo de Biotecnologias ao SUS
— BA / Rose Katharine Borges Sales Couto. — Salvador, 2013.
59 f.
Orientadora: Prof® Dr? Erika Santos de Aragéo.

Dissertacéo (Mestrado) — Universidade Federal da Bahia.
Instituto de Saude Coletiva, 2013.

1. Biotecnologias. 2. Incorporagéo de tecnologias ao SUS.
3. Avaliacdo de Tecnologias em Saude. 4. Regulamentacéo. I.
Aragdo, Erika Santos de. Il. Universidade Federal da Bahia. I1I.
Regulamentacdo da Incorporacéo de Biotecnologias ao SUS.

CDU: 574.6




Universidade Federal da Bahia
Instituto de Saude Coletiva
Programa de P6s-Graduacdo em Saude Coletiva

Rose Katharine Borges Sales Couto

“Regulamentacéo da Incorporacao de Biotecnologias ao SUS”

A Comissdo Examinadora, abaixo assinada, aprova a Dissertacao,

apresentada em sesséao publica ao Programa de Pds-Graduacéo do Instituto de
Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia.

Data da defesa: 27 de margo de 2013

Banca Examinadora:

Prof. Sebastido Antonio Loureiro de Souza e Silva - Orientador
Instituto de Saude Coletiva/Universidade Federal da Bahia

Profa. Erika Santos de Aragao - coorientadora
Instituto de Saude Coletiva/Universidade Federal da Bahia

Profa. Gisélia Santana Souza
Faculdade de Farmacia/Universidade Federal da Bahia

Salvador
2013



COUTO, Rose Katharine Borges Sales. Regulamentacdo da incorporagéo de
Biotecnologias ao SUS. 2013. Dissertacdo (Mestrado em Saude Coletiva)
Instituto de Saude Coletiva, Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2013.

RESUMO

O processo acelerado de desenvolvimento de tecnologias para os sistemas de
saude, principalmente os medicamentos, equipamentos médicos e materiais
diversos, representa um dos fendbmenos mais importantes ocorridos na area da
saude nos paises desenvolvidos nas ultimas décadas. A introdugdo de novas
tecnologias nos sistemas de saude € responsavel por parte significativa do
aumento dos gastos com saude verificados mundialmente. Por causa de seu
alto valor, os produtos biotecnoldgicos respondem por parcela importante dos
gastos do Sistema Unico de Salde (SUS) com medicamentos. A regulacéo da
incorporacdo de novas tecnologias em saude constitui elemento central nos
modernos sistemas de atencdo a saude, tendo como principais abordagens a
reducdo dos efeitos negativos das mesmas, seu impacto sobre os custos, e 0
direcionamento dos aspectos éticos e sociais envolvidos na utilizagdo do
conhecimento técnico-cientifico moderno. Considerando a importancia de
regular o processo de incorporacdo de novas tecnologias em saude, 0 objetivo
deste trabalho é caracterizar a regulamentacdo da incorporacdo de
biotecnologias ao SUS. Para tanto foi realizada pesquisa descritiva visando
descrever o processo de incorporacdo de tecnologias ao SUS e analise das
especificidades da regulamentacéao referente a incorporagéo de biotecnologias.

Palavras-chave: Biotecnologias; Incorporacdo de tecnologias ao SUS;
Avaliacdo de Tecnologias em Saude; Regulamentacao.
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1. INTRODUCAO

O acelerado processo de incorporacdo de novas tecnologias pelos sistemas de
saude, principalmente os medicamentos, equipamentos meédicos e materiais
diversos, representa um dos fendmenos mais importantes ocorridos na area da

saude nos paises desenvolvidos nas ultimas décadas.

Verifica-se um desenvolvimento de novas tecnologias em saude com difusdo mais
rapida e importante em alguns setores cujos produtos, na maioria dos casos, Sao
intensos em conhecimentos cientificos e tecnoldgicos: informética e produtos
derivados das tecnologias de defesa (ultra-som, ressonéancia magnética,
densitometria, tomografia computadorizada); sistemas de telesaude (internet, cabo
Otico, satélite); biotecnologias (biofarmacos, vacinas e reativos para diagnéstico);
novos materiais e microeletrbnica (implantes cardiacos, auditivos etc); e

medicamentos.

A introducdo de novas tecnologias nos sistemas de saude € responsavel pelo
aumento significativo dos gastos com saude verificados mundialmente. No Brasil,
eles giram em torno de 9% do Produto Interno Bruto (PIB) do pais, mas em paises
como os EUA ja ultrapassaram a casa dos 15% (WHO, 2011). No campo
farmacéutico, as biotecnologias aplicadas a saude humana tem tido crescimento
acima da taxa média de crescimento da industria farmacéutica e ha uma forte

pressdo para sua incorporacao nos sistemas de saude (VALLE, 2005).

Atualmente existem 139 setores distintos que utilizam a biotecnologia em seus
produtos ou servicos. Em 2006, o setor de medicina e saide humana foi o que mais
se destacou, gerando receitas de US$ 96,2 bilhdes, equivalentes a 62,5% do valor
do mercado global de biotecnologia. Os setores de agricultura e alimentos
contribuiram com receitas de US$ 17,7 bilh6es nesse mesmo ano, correspondendo
a uma participagéo de 11,5% do mercado de biotecnologia (ABDI, 2008).



Por causa de seu alto valor, os produtos biotecnolégicos respondem por parcela
importante dos gastos do Sistema Unico de Salde (SUS) com medicamentos. Além
dos medicamentos, outros segmentos, como vacinas e reagentes para diagnostico,
sdo estratégicos, tanto em funcdo das necessidades sanitarias quanto pela sua
capacidade de contribuir para o desenvolvimento econdmico e o dinamismo

industrial.

No que se refere a novas tecnologias, pode-se identificar pelo menos trés situacoes:
0 uso das tecnologias que nao dispdem de efetividade constatada; outras sem efeito
e que continuam sendo utilizadas; e as efetivas que apresentam baixa utilizagdo. O
desafio dos gestores estd em selecionar quais destas tecnologias deverdo ser

incorporadas as suas politicas de saude.

A incorporacdo nao sistematizada e o uso inadequado de tecnologias implicam
riscos para os usuarios, assim como comprometem a efetividade do sistema de
saude. Como as novas tecnologias tendem a ser agregativas, e ndo substitutivas, o0s
critérios de obsolescéncia sdo de complexa definicdo e as demandas pressionam o0s

sistemas de saude.

Trata-se de um dos fatores que respondem pela elevacdo de gastos e a restricao de
recursos em saude, além da consequente necessidade de reestruturacdo dos
servicos. Os gestores, entdo, tém demandado informacdes consistentes sobre os
beneficios das tecnologias e a repercussdo financeira sobre a esfera publica,

visando subsidiar a formulagéo de politicas e a efetiva tomada de deciséo.

A regulacdo da incorporacdo de novas tecnologias em salde constitui elemento
central nos modernos sistemas de atencdo a saude, tendo como principais
abordagens a reducao dos efeitos negativos das mesmas, a orientacdo da natureza
das tecnologias que serdo objeto de avaliacdo, seu impacto sobre os custos e o
direcionamento dos aspectos éticos e sociais envolvidos na utilizagdo do
conhecimento técnico-cientifico moderno. Nesse sentido, cabe ao Ministério da
Saude atuacdo decisiva na incorporacdo de tecnologias no sistema de saude

brasileiro, inclusive as biotecnoldgicas.
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Apesar das iniciativas do Ministério da Saude, que culminaram com a estruturacéo
da Comissédo de Incorporacdo de Tecnologias em Saude (CITEC), sucedida pela
Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias do SUS (CONITEC), o Estado

brasileiro ainda possui pouco controle sobre esse processo.

Considerando entéo, a importancia de regular o processo de incorporacédo de novas
tecnologias em saude, o presente trabalho pretende responder a pergunta “como
esta regulamentada a incorporagao de biotecnologias ao SUS?”. Especificamente, a
incorporacdo de biotecnologias sera tratada por representar um nicho de mercado
com crescimento significativo, serem relativamente mais caras que os farmacos
tradicionais, representarem montante importante nos gastos do SUS e serem alvo

de grande pressdao social e incorporacao judicial.

1.1 Objetivos da pesquisa

A partir do contexto exposto sobre o tema incorporacao de tecnologias, este estudo
tem por objetivo geral caracterizar a regulamentacdo da incorporacdo de

biotecnologias ao SUS.
O alcance do objetivo geral serd desdobrado nos seguintes objetivos especificos:

e Descrever a regulamentacdo do processo de incorporacdo de tecnologias ao
SUS.

by

e Analisar especificidades da regulamentacdo referente a incorporacdo de

biotecnologias ao SUS.
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2. HISTORICO E ELEMENTOS CONCEITUAIS

2.1 Incorporacédo de tecnologias em saude

A expansao das areas de intervencao em saude se relaciona tanto com a introducao
das novas tecnologias como com novas indicacdes de tecnologias ja estabelecidas
para outras situacfes. A complexidade deste tema e das estratégias para abordar as

analises de decisao de incorporacao tem despertado muito interesse.

Entende-se por tecnologias em saude os medicamentos, materiais e procedimentos,
sistemas organizacionais e de suporte, protocolos assistenciais, por meio dos quais

a atencao e os cuidados de saude sao prestados a populacao (BRASIL, 2010).

Para Trindade (2008), a incorporacdo de tecnologias no setor saude pode ser
determinada por um grande numero de fatores, como a natureza da propria
tecnologia, o problema de salde ou as acdes e interesses dos diversos grupos

envolvidos nos processos decisorios.

O processo de escolha para fins de incorporacéo surge como area do conhecimento
interdisciplinar, contemplando o funcionamento e impacto dos produtos e servigos,
programas ou politicas de salde na promoc¢do, manutencao e producdo de servicos
de saude.

~

Nas ultimas décadas, a assisténcia a salde vem se tornando progressivamente
mais dependente das inovacdes tecnoldgicas, o que tem motivado uma discussao

sobre a integralidade enquanto principio do SUS.

As rapidas mudangas nas tecnologias utilizadas para
prover a assisténcia a salde, apesar de trazer inegaveis
beneficios a longevidade e qualidade de vida da
populacdo, também trouxeram novos desafios e
problematicas (TRINDADE, 2008, p. 951).
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O conceito de atendimento integral previsto no capitulo da saude da Constituicdo
Brasileira ndo pode ser interpretado como “todas as tecnologias oferecidas no
mercado para todas as pessoas”, o que além de inviavel em qualquer sistema de

saude, multiplicaria os riscos a saude humana e ao meio ambiente.

Cada grupo de atores (stakeholders) atua sobre decisbes de incorporacdo de
tecnologias em diferentes niveis e temporalidades: aos gestores interessa que o
sistema de salde seja o mais efetivo e eficiente, resolvendo os problemas do
publico alvo, distribuindo os servicos para melhorar a qualidade da saude e da vida
da populacdo com a maior abrangéncia possivel e mantendo o orcamento dentro de
limites razoaveis ou possiveis; 0s pesquisadores médicos estdo interessados em
avancar as fronteiras do conhecimento e adquirir prestigio na disciplina cientifica
relevante; as empresas desenvolvem novos produtos objetivando abarcar novos
mercados e ampliar seus lucros; os médicos assistentes devem visar, em principio e
sobretudo, a melhoria da qualidade de vida, prevenir, curar ou minimizar oS
problemas de saude dos seus pacientes; estes por sua vez buscam solucdes para
problemas vividos ou percebidos visando a melhora do seu estado de saude; e os
cidaddos esperam que 0s recursos sejam aplicados da maneira mais adequada
possivel para maiores e melhores beneficios a salude propria, de sua familia e da

sociedade.

As politicas nacionais de desenvolvimento tecnoldgico sdo fatores centrais que
determinam a facilidade, ou dificuldade, do desenvolvimento préprio ou néo, de
inovacoes. A evolugcdo da tecnologia para outros paradigmas de desenvolvimento,
tais como nanotecnologias, miniaturizagdo ou biotecnologias, vem representando
mudancas e expansdao de mercados consideraveis. Nesta perspectiva, ha
necessidade crescente de articulacdo das politicas cientificas e tecnoldgicas com as

politicas de saude.

As inovacdes nem sempre sdo adequadamente
avaliadas quanto a sua eficacia, a efetividade e
aos custos, antes, durante e depois da
programacdo e da execucdo de sua
incorporagdo pelos servicos. Esse fato gera,
muitas vezes, demandas induzidas pela midia,
maleficios para a saude da populacdo e
ineficiéncia no uso de recursos financeiros no
sistema de salde (Politica Nacional de Ciéncia
Tecnologia e Inovacdo em Saude, 2004).
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No Brasil, a partir da 122 Conferéncia Nacional de Saude, em 2003, teve inicio as
mudancas necessarias para gestdo de tecnologias no Pais, sendo estruturada a
politica de ATS, envolvendo as trés esferas de governo, que deveria subsidiar a

deciséo para a incorporacéo critica e independente de produtos e processos.

Em 2005 foi criada a Coordenacdo Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
integrada ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), com a misséo de

implementar, monitorar e difundir a ATS no SUS.

O fluxo para incorporacdo de tecnologias, no ambito do SUS, foi instituido
inicialmente pela Portaria GM 152/2006 a partir da regulamentacdo da Comissao
para Incorporacdo de Tecnologias em Saude (Citec), sob a coordenacdo da
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) e com a participacdo da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS), da Agéncia Nacional de Saude (ANS) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7

Mais recentemente, € a Lei 12.401 de 28 de abril de 2011 que dispde sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saude do ambito do
SUS. O decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011 dispde sobre a Comissao
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Em se tratando de
medicamentos, estes deverdo “ser avaliados quanto a sua eficacia, segurancga,
efetividade e custo-efetividade” de acordo com protocolos clinicos definidos. Na falta
de protocolos e diretrizes definidas, o fornecimento de medicamentos se dara

mediante pactuacdo nas comissdes intergestores e conselhos de saude.

Por outro lado, tecnologias para diagndstico e tratamento sao divulgadas pela midia
e vendedores profissionais, transformando-se em objetos de desejo ou salva-vidas
dos desesperados. Usuarios e familiares comecam a fazer pressdo sobre o sistema

publico para incorporacdo destas tecnologias.

Para decidir sobre a incorporacdo de tecnologias, o Ministério da Saude analisa
informacOes de diferentes naturezas, comecando pelo levantamento de estudos
considerados de boa qualidade metodoldgica sobre sua eficacia, seguranca e outras
caracteristicas relevantes. S8o avaliadas também as informacdes epidemioldgicas

sobre o problema que se propde enfrentar.
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A incorporacdo de tecnologias tem despertado muito interesse e suas estratégias
tem sido amplamente revisadas na literatura sobre difusdo de inovacdes. Segundo
Trindade (2008), nos modelos ativos, cinco etapas sao discriminadas para abordar
todo o processo: a) o conhecimento da existéncia da inovagéo; b) a persuasao,
relativa a opinido favoravel, ou néo; c) a decisdo de adotar, ou rejeitar, a inovagao;
d) a implementacao da inovacao; e) a confirmacao, que refor¢ca a deciséo de adogao

feita ou a rejeita.

Este modelo conceitual inclui a premissa (...) de que o
desenvolvimento da inovagdo, estudos pré-clinicos e
clinicos de fases Il e lll, ja estejam completos ou
proximos deste estagio, e reconhece a intervencédo de
mdultiplos fatores em cada uma destas etapas
(TRINDADE, 2008, p. 952).

A incorporacdo se da quando uma tecnologia emergente passa a ser reconhecida
pelos provedores de assisténcia a salde como uma tecnologia estabelecida. Para
tecnologias de baixo custo, a incorporacdo pode passar despercebida. Entretanto,
para tecnologias de utilizagdo em larga escala ou que demandam muitos recursos, 0
estagio da incorporacdo € critico porque ele abre o caminho para a utilizacédo
crescente, uma maior confianca nos beneficios da tecnologia e um aumento nos

gastos do sistema.

Quando diversas necessidades concorrem pelos mesmos recursos, sua priorizagao
subordina-se a politica nacional de saude, formulada e pactuada pelos gestores das

trés esferas de governo e aprovada pelas instancias de participacao social.

A dificuldade da escolha € diretamente proporcional a distancia entre as
necessidades e as possibilidades conferidas pelas receitas do setor (HENRIQUES,
2009). Em alguns paises, onde o direito coletivo & saude prevalece sobre o direito
individual, intervencdes que ndo fazem parte dos protocolos oficiais de saude néo
sdo cobertas pelos sistemas publicos, considerando que, ao serem contempladas,
consumiriam recursos adicionais dos orcamentos publicos de saude que faltariam

para cobrir outros.
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O papel do Ministério da Saude € central no processo de incorporacdo de
tecnologias no sistema de saude brasileiro, na medida em que é a instancia que
possui a funcdo de definir uma Politica Nacional de Saude e, dentro dela, a
regulamentacdo e o estabelecimento de diretrizes para ndo apenas estabelecer
quais sdo as prioridades no desenvolvimento tecnolégico, mas também a forma

como essa tecnologia sera incorporada.

O governo federal, em sua funcao reguladora, tem recorrido as evidéncias cientificas
como ferramenta balizadora para priorizar as tecnologias a serem incorporadas em

seu sistema de saude, utilizando-se da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS).

2.2 Avaliacédo de Tecnologias em Saude - ATS

No Brasil, as atividades no campo da ATS foram iniciadas na década de 80,
assumindo papel crescente tanto no meio académico quanto nas politicas publicas.
No ambito do Ministério da Saude, a estruturacdo da area de ATS foi iniciada com a

criacdo do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (CCTI), em 2003.

A ATS constitui um processo abrangente de investigacdo das consequéncias
clinicas, econdmicas e sociais da utilizacdo das tecnologias em salde, emergentes

ou ja existentes, desde a pesquisa e desenvolvimento até a obsolescéncia.

Para Krauss Silva (2003), a ATS é um subsidio técnico para mecanismos de
regulacdo do ciclo de vida das tecnologias, em suas diferentes fases, através de
atividades como as de registro e as associadas ao financiamento de sua utilizagéo.
Para a autora, o ciclo de vida das tecnologias tem sido cada vez mais
regulado/influenciado pelos governos e planos de saude, diminuindo o espaco
reservado ao encontro do médico com o paciente, apesar da influéncia da industria

produtora desses insumos.
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De acordo com a Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude (2010), o
Ciclo de Vida de Tecnologias corresponde as diferentes fases de evolucao de uma
tecnologia, que vai do seu processo de desenvolvimento, inovacao, difusao,
incorporacdo e uso até a sua obsolescéncia. A avaliacdo pode ser realizada em
diferentes fases deste ciclo, desde o estagio inicial de difusdo até a obsolescéncia e
abandono.

Figura 1
Curva do ciclo de vida das tecnologias meédicas
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larga escala
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Fonte: Adaptado de Banta e Luce, 1993

No caso da saude, a incorporacao e difusao de tecnologias tem um caminho diverso
de outros segmentos. Tecnologias voltadas para o uso humano (medicamentos,
vacinas e reativos) requerem uma série de testes nas diversas fases da pesquisa. E
necessaria ainda a aprovacao prévia da agéncia reguladora que avalia os resultados

destes testes.

No mundo, a ATS surgiu nos anos 60 e tornou-se um instrumento importante para
auxiliar a tomada de decisao dos gestores em saude, assim como dos clinicos, dos
chefes de servigos, das organizacbes de pacientes, do sistema judiciario e dos
ministros de saude. No Brasil, na década de 80, instituicbes governamentais de
saude abordaram esta questdo, embora sem uma estruturacdo permanente. As
instituicbes de ensino e pesquisa também se direcionaram para o campo da ATS,
numa atuacdo crescente, criando capacidade instalada de pesquisa nesta area

(Ministério da Saude, 2012).
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O objetivo da acdo da ATS no Ministério da Saude é institucionalizi-la no SUS,
através da promocdo e difusdo de estudos prioritarios, capacitacdo de gestores,

formacéo de rede de ATS e cooperacao internacional.

A ATS pode compreender diversas dimensdes como a acuracia, eficacia, seguranca,
efetividade, custo-efetividade, custo-utilidade, impacto, equidade e ética (KRAUSS
SILVA, 2003). Estas dimensdes guardam uma relacdo entre elas e os resultados

observados podem variar para diferentes sistemas de saude e populacoes.

As ATSs sao, via de regra, parciais, cobrindo algumas
das dimensdes, geralmente aquelas relevantes: para o
estagio do ciclo de vida em que se encontra a
tecnologia, para um determinado sistema de saude e
para o patrocinador da ATS (KRAUSS SILVA, 2003, p
503).

Mulrow apud Krauss Silva (2003) defende que o volume de conhecimento produzido
sobre os diferentes efeitos e consequéncias das tecnologias médicas precisa ser
analisado e sintetizado, com 0 objetivo de apoiar a tomada de decisdo quanto a
cada tecnologia. A revisdo sistematica e eventual metanalise (processamento
estatistico) das evidéncias sobre efeitos, a analise de decisédo e a avaliacdo custo-
efetividade (custo-utilidade) sdo metodologias de sintese quantitativa que vém sendo
desenvolvidas nas duas Ultimas décadas na area de saude em associacdo com 0

incremento das atividades de ATS.

A avaliacdo de uma tecnologia em saude deve primariamente considerar 0s
impactos sociais, éticos e legais associados a tecnologia. Para Banta apud Krauss
Silva (2003), a ATS deve adotar um enfoque abrangente da tecnologia e realizar
andlises nas diferentes fases do ciclo de vida da tecnologia - inovacao, difusao
inicial, incorporagdo, ampla utilizagdo e abandono - a partir de diferentes

perspectivas.

E natural que a avaliacdo de tecnologias comece pela
tecnologia, mas o ponto de partida da ATS ndo esta
confinado a tecnologia (BRASIL, 2009).
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Uma ATS pode ser orientada a trés focos distintos: a tecnologia (quando avalia o
impacto de uma ou mais tecnologias), ao problema (que tem por objetivo questdes
sobre a melhor maneira de gerenciar um problema clinico ou de saude) e ao projeto
(quando enfoca a implantacdo de uma tecnologia especifica em uma unidade de
saude especifica) (BRASIL, 2009).

As ATS’s apresentam grande diversidade metodoldgica, contudo alguns passos
basicos sdo considerados parcialmente ou totalmente no processo de avaliacéo,
segundo Goodman apud Brasil (2009): identificar as tecnologias candidatas e
estabelecer as prioritarias; especificar o problema a ser avaliado; determinar o
cenario da avaliacdo; recuperar a evidéncia disponivel; obter novos dados primarios
(se necessario); interpretar a evidéncia disponivel; sintetizar a evidéncia; apresentar
os resultados e formular as recomendacgfes; disseminar o0s resultados das

recomendacdes; e monitorar o impacto.

Como desafios para a incorporacdo da ATS como instrumento de apoio a gestdo do
sistema de saude pode-se destacar a vontade politica, a limitacdo dos recursos
financeiros, a diversidade no padrdao de morbidade, a diversidade cultural, o sistema
politico do pais, a estrutura do sistema de salde, a disponibilidade de informacdes,
a capacidade tecnoldgica e as tecnologias sociais disponiveis (BRASIL, 2009).

A introducdo da ATS nos processos de
regulacéo da saude ja esta consolidada no nivel
federal e em alguns estados e municipios. Além
da incorporacdo de tecnologias em saude no
SUS, as decisdes de autorizacdo de registros de
medicamentos novos no Pais e estabelecimento
de preco de mercado também s&o apoiadas em
avaliacéo de evidéncias cientificas
(PETRAMALE, 2011).

A discussdo sobre a necessidade de adocdo de politicas publicas voltadas as
tecnologias em saude, com objetivo de melhorar a atuacao regulatoria do Estado e
incentivar a producdo de conhecimento nesta area, € muito recente (SCHEFFER,

2008), devendo passar por um processo de amadurecimento e consolidacao.
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2.3 Regulacdo daincorporacéo de tecnologias em saude

Atualmente, as secretarias estaduais e municipais de saude tem sido alvo de
crescentes demandas judiciais para o pagamento de procedimentos, medicamentos
e terapias de alto custo. O processo conhecido como judicializagcdo da saude
(crescimento das demandas judiciais em saude com base no artigo 196 da
Constituicdo de 1988, que garante a integralidade das acdes de saude) constitui um
fator novo que também tem pressionado o sistema publico de saude, ndo como

demandante da incorporagao, mas de resposta do sistema.

Em muitos casos, os pedidos séo justificados por serem intervencdes contempladas
pelas listas do SUS e sua negacdo esta infringindo direitos protocolarmente
instituidos. Em outros casos, sdo solicitacbes de medicamentos, terapias e
procedimentos que ndo constam das listas do SUS, seja porque nao foram testados
e nao tém eficdcia comprovada, seja porque sdo demasiado caros para estarem
inseridos nessas listas, e para 0s quais existem alternativas mais custo-efetivas
usualmente empregadas. Considerando que o setor saude necessita de permanente
regulacao para resolver imperfeicdes de mercado, o poder judiciario passa a ser, por
exceléncia, o campo de aplicacao para a solucao de conflitos entre as necessidades
e direitos instituidos e as instituicdes publicas e privadas de saude (MEDICI, 2010).

Para Medici (2010), a analise do que se deve considerar como cobertura integral em
salude deveria passar pelo teste de algumas perguntas: A cobertura solicitada faz
parte das listas de medicamentos, procedimentos ou terapias existentes? Existem
alternativas ao tipo de cobertura solicitada? Caso nao existam, existe alguma
evidéncia dos organismos publicos que recomende essa cobertura como efetiva ou
eficaz? Haveria cuidados prévios a realizacdo do procedimento solicitado que
garantissem sua efetividade? Qual é o custo dos procedimentos solicitados e como
afetariam o orcamento para o financiamento de outras acées prioritarias de saude de

natureza coletiva ou de assisténcia primaria?

O processo pelo qual sdo concebidas e colocadas no mercado as inovacgbes
meédicas mudou radicalmente ao longo dos anos e tem influenciado diretamente a

natureza, o custo, a utilidade e a pertinéncia das tecnologias (SCHEFFER, 2008).
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Este cenario refor¢ca a necessidade de renovagdo dos mecanismos e instrumentos

nacionais de regulacao destas inovacoes.

A justica brasileira tem interpretado o tema da integralidade de forma distinta do
conceito utilizado pelo Ministério da Saude. Enquanto para o MS a integralidade
deveria ser garantida por um conjunto de bens e servicos de saude de eficacia
comprovada no tratamento dos principais problemas epidemioldgicos da populagéo
brasileira, em grande parte das demandas judiciais o que acaba ocorrendo € a
exigéncia de se tratar certa doengca com o uso de determinado produto farmacéutico,
procedimento ou terapia ndo incorporados pela evidéncia médica disponivel, mesmo
que o tratamento desta doenca ja esteja contemplado no SUS por meio de
alternativas terapéuticas comprovadamente mais eficazes pelos parametros

disponiveis.

De uma forma geral, as solu¢bes para a questédo da judicializacado da salde estariam
apoiadas na explicitacdo do conceito de integralidade, na harmonizacdo dos
interesses econdmicos com as reais necessidades da populacdo e na prevaléncia
do direito coletivo sobre o direito individual quando os recursos sao limitados
(MEDICI, 2010).

No que diz respeito ao financiamento, a regra de ouro € financiar primeiro o que é
mais prioritario, ou seja, o conjunto de a¢fes de saude que beneficiaria, em ordem
decrescente de prioridades, o maior numero possivel de beneficiarios. Por outro
lado, prioridades epidemiolégicas (e na auséncia de informacado, preferéncias
subjetivas sobre o que financiar em salde) sdo distintas segundo os diferentes

grupos sociais.

Desta forma, a regulacdo da incorporacdo de tecnologias em saude € assunto de
grande relevancia, devendo ser tratado neste trabalho na tentativa de caracterizar a

evolucdo do marco legal no pais.

A regulacdo é uma das funcdes essenciais do Estado em qualquer estagio de
desenvolvimento, responsavel por regras e padrbes de contratos necessarios ao
provimento e a prestacdo de servicos de alta relevancia e qualidade para a
sociedade. E func¢&o publica imprescindivel para garantir maior efetividade as acdes

desenvolvidas pelos sistemas de saude.
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O processo de regulagdo é complexo, dependendo do contexto institucional
especifico e dos agentes que esse contexto admite como participantes do processo.
Ideologia, principios, valores e interesses politicos tém papel importante na analise
do processo regulatério. Neste sentido, faz-se necessario delimitar o marco

regulatério da incorporacao de tecnologias ao SUS.

O marco regulatério pode ser entendido como o conjunto de regras, orientacdes e
medidas de controle que possibilitam o exercicio do controle social de atividades de
servicos publicos, gerido por um ente regulador que opera todas as medidas e
indicacdes necessarias ao ordenamento do mercado e a gestéo eficiente do servigo
publico (CARVALHO, 2001).

A regulacdo da incorporacdo de novas tecnologias em saude constitui elemento
central nos modernos sistemas de atencdo a saude, seja para reduzir os efeitos
negativos do mercado quanto a oferta de cuidados em saulde, seja para orientar a
natureza das tecnologias que serdo objeto de inovacdo e seu impacto sobre os
custos, seja ainda para direcionar 0s aspectos éticos e sociais engendrados pela
utilizacdo do conhecimento técnico-cientifico moderno, que exige uma tomada de

posicéo coletiva.

Do ponto de vista teérico, a regulacdo de
gualquer sistema complexo visa manter suas
diversas func¢des operativas dentro de balizas ou
limites predeterminados para garantir que o
sistema, no seu todo, atinja seus objetivos
essenciais (FARIAS et al, 2011, p. 1044).

Atualmente, no contexto do SUS, torna-se cada vez mais necessaria a regulacao da
incorporacao tecnoldgica nos servigos, tanto no que diz respeito aos produtos como
aos protocolos, processos de trabalho e esferas de gestéo. Isso porque, a despeito
da sua magnitude, o SUS enfrenta gigantescas dificuldades, pela complexidade do
desafio representado pela sua implementagéo, tais como problemas cronicos no
financiamento, incipiente regulacao, precariedade das relagGes de trabalho e falhas

no modelo de gestédo descentralizada (FARIAS et al, 2011).
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De acordo com a Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inova¢do em Saude, o
Estado deve ter atuacdo destacada como regulador dos fluxos de producdo e de
incorporacdo de tecnologias, como incentivador do processo de inovacdo, como
orientador e financiador das atividades de P&D, em consonancia com a Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude e com os indicadores

epidemioldgicos de cada regido.

Ainda segundo Farias et al (2011), o modelo regulatério adotado depende da
situacdo a ser regulada, da concepcdo do agente regulador e do ambiente
organizacional dos prestadores de servico. As estratégias de regulacdo de cada
setor definem e determinam a existéncia de tipos predominantes de regulagéo, tais
como regulacdo do tipo estatal normativa e/ou escalonada, tripartitismo,
autorregulacédo contratada e autorregulacdo com varios 6rgdos publicos envolvidos

no processo regulatorio em diversos niveis.

No Brasil, o governo hoje regula o ciclo de vida
das tecnologias médicas através da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), da
Secretaria de Assisténcia & Saude do Ministério
da Saude (SAS/MS) e da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), embora decisdes do
Judiciario venham também influenciando a
utilizacédo de tecnologias de alto custo (KRAUSS
SILVA, 2003, p. 502).

Além da incorporacéo de tecnologias em salde no SUS, as decisdes de autorizacdo
de registros de medicamentos novos no Pais e o estabelecimento de preco de

mercado também sdo apoiados em avaliacdo de evidéncias cientificas.

7

Sempre que um produto ou procedimento € introduzido, devem existir regras que
estabelecam precisamente as circunstancias e condi¢cdes de indicacdo, forma de
utilizacédo, critérios de acompanhamento e interrup¢do, os chamados protocolos ou

diretrizes clinicas.

23



2.4 Biotecnologias

A biotecnologia pode ser genericamente definida como um conjunto heterogéneo de
técnicas habilitadoras (enabling technologies) de base biologica, com extensa
perspectiva de aplicagdo em diversos setores da economia e sociedade (VALLE,
2005).

A descoberta dos produtos de base biotecnolégica mudou o rumo da investigacao
cientifica sobre o sistema imunologico e abriu caminhos para uma nova abordagem
terapéutica. Medicamentos indicados para o tratamento de doencas infecciosas,
imunolégicas e neoplésicas foram desenvolvidos e tornaram-se lideres de mercado,

se constituindo em um nicho lucrativo da industria farmacéutica (ARAGAO, 2011).

A biotecnologia integra diversas areas da ciéncia, tais como a microbiologia, a
engenharia genética, a bioguimica, a informatica, entre outras, o que torna o seu
desenvolvimento fortemente associado a ciéncia basica e dependente da integracéo
de mudltiplas areas do conhecimento. O Decreto n°® 6.041 de 08/02/2007, que institui
a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia e cria o Comité Nacional de

Biotecnologia, define biotecnologia como:

Um conjunto de tecnologias que utilizam
sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus
derivados para a producdo ou modificacdo de
produtos e processos para uso especifico, bem
como para gerar novos servigos de alto impacto
em diversos segmentos industriais (BRASIL,
2007).

Embora ndo seja possivel afirmar se a biotecnologia substituira totalmente a sintese
quimica como plataforma tecnolégica para desenvolvimento e produ¢do na industria

farmacéutica, € inegavel sua crescente importancia para o setor.

O estudo das biotecnologias apresenta carater inter e multidisciplinar, englobando
conhecimentos fundamentais em Bioquimica, Genética, Microbiologia Aplicada e
Engenharia Bioquimica.
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Figura 2 — Estudo das biotecnologias
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Para Valle (2005), a biotecnologia € marcada pela conjugagdo de um “bloco de
conhecimentos” que combina protocolos de pesquisa ja existentes com novos
procedimentos cientificos derivados de diferentes disciplinas, dentre as quais se

destacam a bioquimica, biologia molecular e celular.

A utilizacdo desta tecnologia tem sido verificada em diversos ramos: agropecudrio,

téxtil, ambiental, energético, quimico, veterinario, alimenticio e médico-farmacéutico.

No campo da saude, além de suscitar novas trajetérias e linhas de pesquisa para o
tratamento de doencas como o cancer, AIDS e outras, as pesquisas em gendmica,
protebmica e metabolémica tém também estimulado o desenvolvimento de novos
campos e areas de atuacdo no ambito da medicina. Conforme apontam Persley,
Peacock & Montagu (2002) apud Valle (2005), a farmacogénica € uma perspectiva
promissora e se vincula ao desenvolvimento de drogas, procedimentos médicos e
farmacos de forma personalizada, a partir da prévia identificacdo e conhecimento da

estrutura genética e molecular de cada individuo.

Uma outra linha de pesquisas aberta pela biotecnologia para o tratamento de
doencas e enfermidades refere-se a utilizacdo da terapia celular e células-tronco.
Esta técnica € passivel de aplicacdo no tratamento do cancer, doencas hereditarias

e infecciosas e distor¢gbes no sistema imunologico.
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A industria farmacéutica nacional vem se movimentando para incorporar
competéncias na producao de medicamentos biolégicos. Essa incorporagdo, embora
complexa, é fundamental para a manutencdo de sua competitividade no médio e

longo prazos.

Para Petramale (2011), a regulagcdo com base em evidéncias é fundamental para
sistemas publicos de saude, como é o caso do SUS. Um amplo processo de
discussdo devera ser cada vez mais estimulado para que todos participem da
importante decisdo de escolher o melhor modelo de alocacdo e utilizacdo de
tecnologias para o SUS, de forma a ampliar o acesso e a qualidade da assisténcia

prestada a todos os cidadaos.

2.5 Incorporagéo de Biotecnologias ao SUS

Incorporar no SUS e colocar a disposicdo da populacdo medicamentos seguros,
eficazes, de boa qualidade e pelo menor preco sdo os maiores desafios das politicas

farmacéuticas. Com os medicamentos de base biotecnoldgica nao é diferente.

A Politica Nacional de Medicamentos define a lista dos produtos a serem
distribuidos pelo SUS. Um dos biomedicamentos presentes nessa lista é a insulina
humana, cujo fornecimento de mais de 90% do consumido no Brasil é feito pelo
SUS. Além da insulina, outros biomedicamentos (hormdénios, enzimas, toxinas,
anticorpos e Vacinas) sao distribuidos pelo SUS, além dos chamados medicamentos
excepcionais regulamentados pela portaria GM n° 3.237/ 2007.

Para assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos de base
biolégica a Anvisa estabelece todo um aparato legal de vigilancia sanitéria,
possuindo regulamentacfes especificas para biomedicamentos, apesar do Brasil

ainda nao fabricar tais produtos.

O registro de medicamentos no Brasil é
atribuicho da ANVISA, que tem competéncia
legal para a sua concessdo, alteracao,
suspenséo e cancelamento (SCHEFFER, 2008).
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Para Valle (2005) o ambiente institucional brasileiro voltado para o desenvolvimento
da biotecnologia € marcado por uma cultura empresarial pouco disposta a correr
riscos e por marcos regulatérios imprecisos, principalmente no que diz respeito a

biosseguranca e a propriedade intelectual.

O segmento de medicamentos oncoldgicos (antineoplasicos e terapias hormonais

citostaticas) foi um dos mais impactados pela biotecnologia moderna,

particularmente com a descoberta dos anticorpos monoclonais. Segundo dados do
IMS Health, dos 10 produtos bioldgicos lideres em vendas em 2009, cinco eram
MABSs e quatro destes antineoplasicos (ARAGAQ, 2011).

No SUS, a presséao pela incorporacdo dos MABs
contra o cancer tem sido feita mediante acdes
judiciais, visto que apenas um medicamento
contra o céancer é disponibilizado pelo SUS,
responséavel por cerca de 80% do tratamento da
doenca no pais. E isso apenas desde o0 ano
passado (ARAGAO, 2011).

Segundo dados da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, do Ministério da Saude,
em 2009, US$ 2,2 milhdes foram gastos pelo governo federal para atender
demandas judiciais relativas ao fornecimento de MAB, tendo atingido um patamar de
US$ 3,4 milhdes em 2010.

Quadro 1 - Anticorpos monoclonais contra o cancer demandados judicialmente ao
Ministério da Satude em 2009 e 2010

2009 2010
Medicamento Qtd de Valor (US$) | Gastos per Qtd de Valor (US$) | Gastos per
pacientes capta pacientes capta
(US$) (US$)
Rituximab 47 520.070,90 11.065,33 112 639.882,15 5.713,23
Trastuzumab 26 1.066.474,95 41.018,27 75 2.214.253,71 29.523,38
Gemtuzumab 1 183.293,09 | 183.293,09 1 172.079,86 | 172.079,86
0zogamicin
Cetuximab 2 94.707,76 47.353,88 7 175.652,79 25.093,26
Bevacizuma 20 346.850,61 17.342,53 19 213.294,36 11.226,01
Total 96 2.211.397,31 23.035,39 214 3.415.162,87 15.958,71

Fonte: Ministério da Saude/Departamento de Assisténcia Farmacéutica, 2010
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A pressao por incorporagédo de novas tecnologias no SUS se manifesta por meios
diretos e indiretos, e envolve a acdo de produtores, pacientes, prescritores,
sociedades médicas, associacdes de portadores de patologias e do préprio sistema
judiciario. Os medicamentos com base biotecnologica representam parcela

significativa destas demandas.

bY

No que se refere a incorporagdo de biotecnologias ao SUS, nao foi definida
regulamentacao especifica, sendo utilizada o marco legal referente a incorporacdo

de tecnologias.

Segundo Petramale (2012), novos medicamentos bioldgicos sdo submetidos ao
mMesmo processo e a sua incorporacao é feita mediante protocolo clinico delimitando
os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes para determinado tratamento e o

seu monitoramento.

O processo de incorporagcdo de biotecnologias ao SUS segue 0sS mesmos
parametros de paises que tém sistemas de saude publica, como o brasileiro.

A valorizagdo das evidéncias cientificas, o uso
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
para orientar o uso racional das tecnologias e a
transparéncia, além da participagdo da
sociedade no processo de incorporacdo de
novas tecnologias, sdo pontos comuns em
sistemas de salde publica em todo o mundo,
como no Canada, na Inglaterra e na Franca.
(PETRAMALE, 2012).

Somente em 2012, 14 medicamentos de base bioldgica foram avaliados pela
CONITEC para incorporacdo ao SUS, cujos processos foram alvo de analise deste

trabalho.
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3. ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

A metodologia pode ser considerada o caminho do pensamento e a pratica exercida
na abordagem da realidade. Para Deslandes (2010) a metodologia inclui
simultaneamente a teoria da abordagem (o método), os instrumentos de
operacionalizacdo do conhecimento (as técnicas) e a criatividade do pesquisador

(sua experiéncia, sua capacidade pessoal e sua sensibilidade).

Métodos séo os procedimentos reconhecidos, voltados para a producao de dados e
explicacdes (LAKATOS; MARCONI, 1992). Técnicas sdo os procedimentos mais
focalizados que operacionalizam os métodos, mediante emprego de instrumentos
apropriados (SEVERINO, 2001).

No que se refere ao tipo de pesquisa, este trabalho pode ser classificado como
estudo descritivo da regulamentacdo da incorporacdo de biotecnologias ao SUS. O
estudo descritivo pretende descrever com exatiddo os fatos e fendmenos de

determinada realidade.

Para Trivinos (2008), toda pesquisa qualitativa € descritiva, visto que busca as
causas da existéncia do objeto de estudo, procurando explicar sua origem, suas
relacdes, suas mudancgas, se esforcando por intuir as consequéncias que terdo para
a vida humana. A andlise documental e os estudos comparativos sdo tipos de

estudo descritivo.

Para atender aos objetivos deste trabalho, foi realizada pesquisa bibliografica que
possibilitou melhor ordenacdo e compreenséao da realidade. Para Minayo (2007), a
pesquisa bibliografica pode ter varios niveis de aprofundamento, devendo abranger
0s estudos classicos sobre o0 objeto em questdo e os estudos mais atualizados sobre

0 assunto. Além disso, foi realizada analise documental.

Os documentos séo fontes de dados brutos para o investigador e a sua andlise
implica um conjunto de transformacdes, operacdes e verificacOes realizadas a partir
dos mesmos, com a finalidade de lhes ser atribuido um significado relevante em
relacdo a um problema de investigacdo (LAVILLE, 1999). A analise de documentos €
constituida de duas etapas: a localizacdo dos documentos e analise do conteudo

destes documentos.
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Foram utilizados como fontes de informacéo dados secundérios extraidos de artigos
cientificos, relatérios técnicos e legislacdo sobre a area, buscados em diversas

bases para consulta (Scielo, Scopus, BVS, Google académico, MS, ANVISA).

Inicialmente foram localizados 21 documentos entre leis, portarias, decretos e
resolucdes. Durante a fase de coleta de dados e analise destes documentos, foram
identificados novos documentos relacionados a questdo da incorporacdo de
biotecnologias ao SUS. Até a conclusdo da fase de coleta de dados foram

analisados 44 documentos, conforme quadro em anexo.

A figura 3 apresenta o escopo da pesquisa. A curva do ciclo de vida das tecnologias
médicas vai da inovacdo ao abandono, sendo o foco deste trabalho a etapa de
incorporacdo. Em se tratando de medicamentos, algumas especificidades devem ser

observadas, como a obrigatoriedade de aprovacao pela ANVISA.
Figura 3 — Escopo da pesquisa
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Scheffer (2008) destaca trés percursos da incorporacdo de tecnologias desta
natureza: o percurso cientifico (onde se da a validacdo da tecnologia através da
realizacdo de pesquisas com seres humanos e elaboracéo de diretrizes clinicas), o
percurso transicional (a fase regulatéria da tecnologia; seu registro oficial e sua
etapa prescritiva; promocdo e marketing das empresas farmacéuticas; e acoes
judiciais que obrigam o poder publico a fornecer o medicamento) e o percurso
mercantil (caracterizacdo da oferta e da demanda; formacdo de preco; capacidade

nacional de producao).

O Ministério da Saude exerce grande influéncia nos trés percursos da incorporacao.
Com pouca atuacdo no percurso cientifico, 0 MS detém o poder de compra da
tecnologia, é responsavel pela concessao do registro dos medicamentos, convoca
especialistas para elaborarem diretrizes terapéuticas, negocia precos, adquire e
distribui medicamentos. E de responsabilidade do MS regulamentar o processo de

incorporacgao de tecnologias ao SUS.

Este trabalho tem o objetivo de estudar a evolucdo do marco legal da incorporacéo
de biotecnologias depois do seu registro na ANVISA até o momento da sua
incorporacdo ao SUS. Nao fez parte da analise a legislacdo especifica que trata dos

percursos cientifico e mercantil.

Para atender ao objetivo de analisar as especificidades da incorporacdo de
biotecnologias ao SUS, foram também consultados os relatérios de recomendacao
da CONITEC gque tratavam dos medicamentos de base bioldgica, todos emitidos em
2012: Abatacepte, Adalimumabe, Certolizumabe pegol, Etanercepte, Golimumabe,
Imunoglobulina, Infliximabe, Palivizumabe, Ranibizumabe, Rituximabe,

Tocilizumabe, Toxina Botulinica Tipo Al, Trastuzumabe e Ustequinumabe.
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4. RESULTADOS

4.1 Regulamentacéo da incorporacao de tecnologias ao SUS

Com o objetivo de descrever a regulamentacdo do processo de incorporacdo de
tecnologias ao SUS, foram analisados documentos oficiais (leis, decretos, portarias,
resolucdes, politicas nacionais, etc) que guardam relagdo com esta questéo, listadas
no quadro em anexo. Este capitulo descreve os principais achados desta andlise,
delimitando os marcos historicos da regulamentacao da incorporacao de tecnologias
ao SUS.

A lei 8.080/90, considerada lei organica da saude, dispde sobre as condicdes para a
promocao e recuperacdo da saude, além da organizacdo e o funcionamento dos

servicos. Seu texto ndo se refere a questado da incorporacéo de novas tecnologias.

A partir dela, foi definida toda a regulamentacdo e forma de funcionamento do
sistema de salde publica do Brasil. Merece destaque a lei 8.142/90 que dispde
sobre a participagdo popular na gestdo do SUS e as politicas nacionais (de
medicamentos, de assisténcia farmacéutica, de atencdo oncoldgica, de praticas

integrativas e complementares, de desenvolvimento da biotecnologia).

Apenas em 2003, com a criagcado do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo do
Ministério da Saude é iniciada a discussdo sobre o controle e avaliacdo da
incorporacdo de tecnologias ao SUS. A partir deste momento, fica definida como
competéncia do Conselho Nacional de Saude acompanhar o processo de

desenvolvimento e incorporacéo cientifica e tecnoldgica na area de saude.

De acordo com a Portaria n°® 1.418/03, o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo do Ministério da Saude tem como atribuicdes, dentre outras: definir as
bases da Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude; definir diretrizes e
promover a avaliacdo tecnoldgica visando a incorporacdo de novos produtos e
processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos servicos no ambito do
SUS; fornecer aos dirigentes do MS subsidios no campo cientifico, tecnolégico e da
inovagcdo em saude com vistas a formulacdo de politicas e a construgdo de
posicionamentos do MS. Logo depois, a Lei 10.973/04 cria incentivos a inovagéo e

a pesquisa cientifica e tecnologica.
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A Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) foi
aprovada na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude,
realizada em 2004 e pelo Conselho Nacional de Salude. Suas estratégias estavam
centradas no aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado e na criacdo da

rede nacional de avaliacdo tecnoldgica:

Promover o desenvolvimento tecnolégico e a
inovagdo nos servicos de saude, contribuindo
para a elaboracdo de indicadores que permitam
monitorar e avaliar essas inovacfes, tendo em
vista o esforco mundial de reforma dos servigos
de saude na perspectiva de superacdo das
desigualdades existentes no acesso e ha
utilizacdo desses servicos (PNCTIS, 2004).

Dentre as propostas da PNCTIS para o aprimoramento da capacidade regulatéria do

Estado, pode-se destacar:

- Estruturar uma politica de avaliacdo de tecnologias em saude baseada em
evidéncias cientificas sodlidas, para subsidiar a tomada de decisdo sobre a

incorporacao critica e independente de produtos e processos;

- Regular e regulamentar no ambito do sistema de saude, por meio de avaliacdo, a
necessidade de desenvolvimento, aquisicdo e incorporacdo de tecnologias e

eguipamentos;

- Com base nas necessidades identificadas, elaborar um plano de incorporagéao de
tecnologias e de pesquisas regionais para avaliacdo do impacto social, ambiental e
sobre a saude decorrente do uso, com ampla divulgacdo dos resultados para a

populacao;

- Incorporar, apés uma avaliacao criteriosa e a realizacdo de estudos de validacéo
tecnologica nas unidades de saude da rede publica, novas tecnologias para
melhoria, implementacdo e modernizacdo do sistema de saude, buscando

gualidade, maior equidade, com garantia de acesso e amplo controle social,
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- Definir, avaliar, incorporar e utilizar os avancos biotecnolégicos em saude, com
énfase na andlise, no monitoramento e no gerenciamento da biosseguranca,
considerando as implicacdes e as repercussdes no campo da bioética e da ética em

pesquisa.

Em 2005 € instituido o Comité Gestor Nacional de Protocolos de Assisténcia,
Diretrizes Terapéuticas e Incorporacdo Tecnoldégica em Saude (Portaria n°
816/2005), com a preocupacdo de racionalizar os gastos publicos com a
incorporacdo de novos procedimentos e tecnologias e considerando a necessidade
de estabelecer processos permanentes de incorporacdo e revisdo dos protocolos
clinicos e assistenciais e tecnologias em saude. A base deste processo deve ser as
evidéncias cientificas disponiveis, os beneficios e riscos para saude dos usuarios,
seu custo-efetividade e impacto na organizacdo dos servicos e na salude da

populacao.

Neste mesmo ano, a Portaria 2.510/05 nomeia a Comissao para Elaboragdo da
Politica de Gestdo Tecnoldégica no ambito do SUS (CPGT), composta por
representantes do Ministério da Saude (SE, SAS, SCTIE, SVS, SGTES, ANVISA,
ANS, FUNASA, FIOCRUZ), Conselho Nacional de Saude, CONASS, CONASEMS,
Associagao Brasileira de Hospitais Universitarios e de Ensino, CONEP, ABRASCO,
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC), AMB, Ministério Publico
Federal e Procuradoria Federal dos Direitos do Cidaddo e CAPES. Politica esta que

s6 foi instituida em 20009.

A Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude, instituida pela Portaria n°
2.690/09, considera que € de relevancia publica normatizar a dindmica do processo
de avaliacdo, incorporacdo e gestdo de tecnologias no SUS, de forma a
compatibiliza-la com o perfil epidemioldgico, as necessidades sociais em salude da

populacdo e os principios normativos que regulam o sistema de saude brasileiro.
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E objetivo dessa politica maximizar os beneficios de salde a serem obtidos com os
recursos disponiveis, assegurando o acesso da populacdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condicdes de equidade, visando: orientar os processos de incorporacéo
de tecnologias nos sistemas e servicos de saude; nortear a institucionalizacdo dos
processos de avaliagdo e de incorporacdo de tecnologias baseados na analise das
consequéncias e dos custos para o sistema de saude e para a populagéo; promover
0 uso do conhecimento técnico-cientifico atualizado no processo de gestdo de
tecnologias em saude; sensibilizar os profissionais de saude e a sociedade em geral
para a importancia das consequéncias econdmicas e sociais do uso inapropriado de
tecnologias nos sistemas e servicos de saude; e fortalecer o uso de critérios e
processos de priorizacdo da incorporacdo de tecnologias, considerando aspectos de

efetividade, necessidade, seguranca, eficiéncia e equidade.

Os primeiros passos para a institucionalizacao
do processo de incorporacdo de tecnologias no
ambito da gestdo federal da saude ocorreu em
2006, com a criagdo da Comissdo de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da
Saude - CITEC (CAPUCHO et al, 2012).

O fluxo para incorporacdo de tecnologias no ambito do SUS é instituido, pela
primeira vez, pela Portaria n°® 152/06 e é organizado a partir de acfes articuladas e
integradas da SAS, da SCTIE, da SVS, da ANS e da ANVISA, cabendo a SAS a
gestdo do processo de incorporacdo de tecnologias e a SCTIE a gestdo da
avaliacdo das tecnologias de interesse para o SUS. A Comissao para Incorporagao
de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC) é instituida pela Portaria 3.323/06,
sendo composta por representantes da SAS, SCTIE, SVS, ANS e ANVISA.

A CITEC tem como missdo deliberar sobre
solicitacbes de incorporacdo de tecnologias,
andlise de tecnologias em uso, revisdo e
mudancas de protocolos em consonancia com
as necessidades sociais em salude e de gestédo
no SUS e na Saude Suplementar (Portaria
3.323/06).
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Em 2008, a CITEC é vinculada a recém-criada Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS. Os anexos | e |l da Portaria n° 2.587/08 definem,
o fluxo para incorporacédo de tecnologias no ambito do SUS e do Sistema de Saude
Suplementar, assim como as informacdes necessarias a solicitagcdo de incorporacao
de tecnologias em salde, ajustando-as a vinculagdo da Comissdo. Sao
considerados grupos de trabalhos permanentes da CITEC o Grupo de Trabalho para
Revisdo de Protocolos Terapéuticos e Assistenciais e o0 Grupo de Trabalho para

Monitoramento de Tecnologias Novas e Emergentes.

De acordo com o art. 5° desta portaria, compete a CITEC recomendar a
incorporacao ou retirada de produtos de saude da lista de procedimentos do SUS e
do rol de procedimentos da ANS; propor a revisédo de diretrizes clinicas e protocolos
terapéuticos e assistenciais de interesse para o sistema publico de saude; e solicitar
ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia a realizacdo de estudos de avaliacdo de
tecnologias de saude, tais como pareceres técnico-cientificos, revisdes sistematicas,
metanalise, estudos econdmicos e ensaios clinicos, estabelecidos como necessarios

a elaboracao de parecer quanto a incorporacgao e a retirada de tecnologias.

A experiéncia com a CITEC contribuiu para o
avanco das discussfes acerca da necessidade
de institucionalizar um modelo de processo de
incorporacédo de tecnologias em saude que fosse
amparado legalmente (CAPUCHO et al, 2012).

Em 2009, é aprovado o componente especializado da assisténcia farmacéutica
(portaria n°® 2.981/09). A incorporacao, exclusdo ou substituicdo de medicamentos ou
ampliacdo de cobertura para medicamentos j4 padronizados no ambito deste
Componente, somente deve ocorrer mediante os critérios estabelecidos pela CITEC.
O impacto orcamentario das incorporacdes ou ampliacdo de cobertura para
medicamentos ja incorporados deve ser calculado pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, visando auxiliar o
processo de tomada de decisdo a partir da analise da incorporacao pela CITEC e
pactuacdo no ambito da CIT. A incorporacdo efetiva de um medicamento nos
Grupos 1, 2 e 3 deste Componente ocorrera somente apos a publicacdo da verséo

final do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico.
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A publicagcéo da Lei 12.401/2011, que altera a Lei no 8.080/90, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito do SUS,
complementa o texto constitucional e estabelece a forma de analise das novas
tecnologias em saude, no sentido de garantir que sé serdo incorporadas as
tecnologias e os tratamentos que comprovarem ser efetivos e seguros, sendo o
processo compartilhado com todas as instancias que constituem o SUS. Esta
publicacdo € um marco para o SUS, pois define os critérios e prazos para a
incorporacdo de tecnologias no sistema publico de saude, além de vedar a

incorporacgao de tecnologias no SUS que ndo possuam registro na Anvisa.

A realizacdo de Audiéncia Publica sobre Saude, promovida pelo Supremo Tribunal
Federal em 2009, foi significativa para a aprovacado desta lei. Até entdo, a opiniao
corrente, tanto no meio juridico como dos representantes da sociedade civil, era de
que o néo-fornecimento de determinados medicamentos de alto custo pelo SUS
decorria predominantemente da ma gestao dos recursos publicos e da inexisténcia
de politicas publicas que atendessem aos preceitos constitucionais. Esta discussao
levantou a necessidade de revisdo das politicas publicas de saude voltadas a

incorporacgao de tecnologias, e ndo somente ao fornecimento de medicamentos.
Dentre as principais inovacdes estabelecidas pela Lei 12.401, estao:

- andlise das solicitac6es de incorporacdo de tecnologias com base em evidéncias

de eficacia, efetividade, seguranca, e em estudos de impacto no sistema;
- oferta de tecnologias segundo protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT);

- na auséncia de PCDT, o fornecimento passa a ser realizado com base em relacdes
de medicamentos do SUS;

- incorporacao, excluséo, alteracdo de medicamentos e tecnologias no SUS e PCDT
definidos como atribuicbes do MS, assessorado pela Comissdo Nacional de

Incorporacao de Tecnologias - CONITEC,;

- participacao da sociedade por meio de representantes do Conselho Nacional de

Salde e do Conselho Federal de Medicina;

- prazo para analise: 180 dias corridos, prorrogaveis por mais 90, contados a partir
da data de protocolo da solicitacdo, para que seja concluido o processo

administrativo de incorporacéo, excluséo ou alteracéo de tecnologia;
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- consulta publica obrigatéria e audiéncia publica se a relevancia da matéria

justificar, antes da tomada de decisao.

A incorporacao, a exclusdo ou a alteracao pelo
SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sao atribuicbes do MS, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC (Lei
12.401/11).

A CONITEC conta com a participacdo de um representante indicado pelo CNS e de
um representante, especialista na area, indicado pelo CFM. Seus relatérios deverao

levar em consideracéo, necessariamente:

- as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a segurancga
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao

competente para o registro ou a autorizacéo de uso;

- a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacédo as

tecnologias ja incorporadas; e

- 0 impacto da incorporacao da tecnologia no SUS.

A nova Comissdo vem substituir e ampliar as
atividades desenvolvidas pela CITEC e suas
recomendacdes serdo direcionadas a todo o
SUS (CAPUCHO et al, 2012).

A estrutura de funcionamento da CONITEC compfe-se de Plenario e Secretaria-
Executiva. O Plenario da CONITEC €& composto por treze membros, um
representante de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do
Plenario — e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA,
ANS, CNS, CONASS, CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.
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A composicdo, competéncias e funcionamento da CONITEC estdo definidos no
decreto 7.646/2011, bem como o processo administrativo para incorporagao,

exclusao e alteracao de tecnologias em saude pelo SUS.

A CONITEC é um 6rgado colegiado de carater
permanente, integrante da estrutura regimental
do MS, que tem por objetivo assessorar o MS
nas atribuicbes relativas a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias
em saude, bem como na constituicdo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (Decreto 7.646/2011).

De acordo com o art. 3° deste decreto, sdo diretrizes da CONITEC: a universalidade
e a integralidade das acfes de saude no ambito do SUS com base no melhor
conhecimento técnico-cientifico disponivel; a protecdo do cidaddo nas acdes de
assisténcia, prevencdo e promocdo a saude por meio de processo seguro de
incorporacdo de tecnologias pelo SUS; a incorporacédo de tecnologias por critérios
racionais e parametros de eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as
necessidades de saude; e a incorporacdo de tecnologias que sejam relevantes para
o cidadao e para o sistema de saude, baseadas na relacao custo-efetividade.

A partir da publicacdo da decisédo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e

oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS (art. 25 do Decreto 7.646/2011).

O Decreto n°® 7.508/2011, que regulamenta a Lei n° 8.080/90, define, entre outras
guestdes, 0 que sao protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, determinando que
o MS é o 6rgdo competente para dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela
CIT.

Esta regulamentacdo deve contribuir para um maior esclarecimento do Ministério
Publico e do Poder Judiciario a respeito das responsabilidades (competéncias e

atribuicdes) dos entes federativos nas redes de atencgéo a saude.
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A Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME compreende a selecdo e
a padronizacao de medicamentos indicados para
atendimento de doencas ou de agravos no
ambito do SUS (Decreto 7.508/11).

A portaria n® 533/2012, que estabelece o elenco de medicamentos e insumos da
RENAME, estipula que a incorporagéo, exclusédo e alteracdo de medicamentos e
insumos na RENAME seréo realizadas pelo MS, assessorado pela CONITEC.

Da mesma forma, a portaria n°® 841/2012, que publica a Relacdo Nacional de Acdes
e Servicos de Saude (RENASES), determina que as atualizacbes da RENASES
ocorrerdo por inclusdo, excluséo e alteracdo de acdes e servicos, de forma continua

e oportuna e serao realizadas de acordo com regulamento especifico da CONITEC.

Os membros titulares e suplentes da CONITEC foram designados pela Portaria n®
204/2012. Alguns representantes foram alterados pela Portaria n°® 855/2012 e pela
Portaria n® 1.842/2012.

A estrutura regimental do Ministério da Saude foi alterada pelo decreto n°
7.797/2012, sendo definidas funcbes importantes relacionadas ao processo de

incorporacéo de tecnologias:

- E competéncia da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) coordenar o processo de incorporacdo e desincorporagdo de tecnologias

em salde.

- Compete ao Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude
coordenar a organizacdo e o desenvolvimento de programas, projetos e acdes que
visem induzir o desenvolvimento, a difusdo e a incorporacdo de novas tecnologias
no SUS; definir estratégias de atuacdo do MS no campo da biosseguranca, da
biotecnologia, do patriménio genético e da propriedade intelectual em articulagéo
com outros 6rgaos e instituicdes afins; elaborar, divulgar e fomentar a observancia
de diretrizes de desenvolvimento tecnologico, transferéncia de tecnologias, producao

e inovacgao relacionadas ao Complexo Industrial da Saude.
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- A CONITEC compete emitir relatério sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteracéo

pelo SUS de tecnologias em saude, a constituicAo ou alteragdo de protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas, além de propor a atualizacdo da RENAME e da
RENASES.

- Dentre as competéncias do Conselho Nacional de Saude estd acompanhar o

processo de desenvolvimento e incorporacdo cientifica e tecnoldgica na area de

salude, para a observancia de padrbes éticos compativeis com o desenvolvimento

sociocultural do Pais.

- S840 competéncias do Departamento de Gestéo e Incorporagao de Tecnologias em
Saude (DGITS):

acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da CONITEC;

prestar apoio e cooperacdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade
gerencial e operacional dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal
para a incorporacdo de novas tecnologias que sejam relevantes para o
cidadao e para o sistema de saude;

apoiar a estruturacdo e a qualificacdo de instituicbes de ensino, pesquisa e
assisténcia com vistas a subsidiar a incorporagcao de tecnologias de interesse
para o SUS;

fomentar a realizacdo de estudos e pesquisas que contribuam para o
aprimoramento da gestao tecnolégica no SUS;

realizar a analise técnica dos processos submetidos a CONITEC,;

coordenar acBes de monitoramento de tecnologias novas e emergentes no
setor saude para a antecipacdo de demandas de incorporacdo e para a

inducao da inovacgéao tecnoldgica;
definir critérios para a incorporacao tecnolégica com base em evidéncias de

eficacia, seguranca e custo-efetividade;

articular as a¢des do Ministério da Saude, referentes a incorporagéo de novas

tecnologias relacionadas as prioridades do SUS;

contribuir para a promocédo do acesso e do uso racional de tecnologias
seguras e eficientes;
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e implantar mecanismos de cooperacdo nacional e internacional para o

aprimoramento da gestdo e incorporacéo tecnoldgica no SUS;

e promover a disseminagdo e a difusdo de informagbes sobre gestdo e

incorporacao de tecnologias em saude;

e participar de acbes de inovacdo e incorporacao tecnolégica, no ambito das
atribuicées da SCTIE;

e promover acOes que favorecam e estimulem a participagcdo social na

incorporacao de tecnologias em saude no SUS;

e participar da constituicdo ou da alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas voltadas para o SUS;

e apoiar 0 monitoramento e a avaliacdo da efetividade das tecnologias

incorporadas no ambito do SUS;

e atuar na construcdo de modelos de gestdo e na incorporacdo de tecnologias

em conjunto com outros paises;
e participar da atualizacdo da RENAME; e

e realizar a gestdo dos processos submetidos a CONITEC.

A criacdo do DGITS reforca, dentro do Ministério da Saude, a institucionalizacdo da
avaliacdo de tecnologias em saude e a utilizacdo de evidéncias cientificas no

processo de incorporacdo destas tecnologias.

A portaria n° 2.009/2012 aprova o Regimento Interno da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), ampliando as

suas competéncias. A producédo de seus relatdrios levara em consideracao:

- As evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
da tecnologia, de preferéncia comparadas a melhor tecnologia disponivel no SUS e

complementadas por revisdo da literatura na perspectiva do SUS;

- A avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as

tecnologias ja incorporadas;

- O impacto da incorporacéo da tecnologia no SUS;
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- A relevancia da incorporacgdo tecnolégica para as politicas de saude prioritarias do

SuUS;

- As condicionantes necessarias, tais como o0 preco maximo de incorporacao,

critérios técnico-assistenciais para alocacédo, estrutura e logistica necessarios para

implantac&o da tecnologia e acompanhamento da tecnologia incorporada;

- As contribui¢des recebidas nas consultas publicas e nas audiéncias publicas; e

- A'inovacéo e contribuicdo para o desenvolvimento tecnolégico do Brasil.

A incorporacgdo, a exclusdo e a alteracdo pelo
SUS de tecnologias em saude e a constituicdo
ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas serdo precedidas de processo
administrativo (portaria 2.009/2012).

A deliberacéo do Plenario da CONITEC podera ser condicionada a um ou mais dos

seguintes requisitos: preco maximo para incorporacdo da tecnologia em saude;

selecdo de centros de notéria especializacdo para incorporacdo da tecnologia em

saude; realizacdo de estudo nas condicdes reais de uso da populacédo brasileira;

incorporacdo de multiplas tecnologias em saude em uma linha de cuidado; e outros

requisitos que venham a ser estabelecidos pelo Plenario.

Foram instituidas subcomissfes técnicas permanentes no ambito da CONITEC:

Subcomisséo Técnica de Avaliagdo de PCDT; Subcomisséo Técnica de Atualizacéo

da RENAME e do Formulario Terapéutico Nacional (FTN); e Subcomissédo Técnica

de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES).

Para cumprimento de suas competéncias, as
subcomissbes técnicas poderdo convidar
representantes de entidades, autoridades,
cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros
para, exclusivamente em carater auxiliar,
colaborarem em suas atividades (Portaria
2.009/2012).

43



Para cada processo deliberado, o respectivo Registro, na forma de relatério,
constituir-se-a no parecer conclusivo sobre o tema, que serd submetido pela
Secretaria-Executiva a consulta publica para recebimento de contribuicdes e

sugestoes.

Assim, a modernizagdo do SUS ja estd em
curso. Gracas ao empenho do Ministério da
Saude ao longo dos ultimos 18 meses, cerca de
90 protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
foram formulados e/ou atualizados e em breve
estardo em consulta pulblica para as
contribuicGes dos diversos setores da sociedade
interessados (PETRAMALE, 2011).

Da analise da regulamentacdo do SUS que se refere a incorporacdo de tecnologias
fica clara a preocupagdo com as evidéncias cientificas e o impacto da tecnologia
sobre o sistema, além da participacdo da sociedade nas decisfes.

Espera-se, com isso, que o0 processo de incorporacdo de tecnologias no SUS seja
mais agil, transparente e eficiente, garantindo a populacdo brasileira o seu direito
constitucional de acesso universal e integral a saude. A figura a seguir delimita o

marco histérico deste processo.
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Figura 4 — Marco histoérico da regulamentacao da incorporacdo de tecnologias ao SUS

Politica Nacional
de Ciéncia
Tecnologia e
Inovagéo em

Lei 8.080 Salde

Instituido o
Conselhode
Ciéncia
Tecnologia e
Inovacéo do MS

Instituido o Comité
Gestor Nacional de

Protocolos de
Assisténcia,
Diretrizes
Terapéuticas e
Incorporagéo
Tecnol6gicaem
Salde

- Instituida CITEC
- Instituido fluxo
para incorporagao
de tecnologias no
ambito do SUS

Vinculagdo da
CITEC a
Secretaria de
Ciéncia,
Tecnologia e
Insumos
Estratégicos

Vinculagédo da
CONITEC ao
Departamento de
Gestéoe
Incorporagéo de
Tecnologias em
Saude

-Lein®12.401
- Decreto n°® 7.508
- Instituida CONITEC
- Instituido processo
administrativo para
incorporagéo, exclusao
e alteragcao de
tecnologias em saude
pelo SUS

Fonte: elaboragéo propia

A partir dos anos 2000 o MS comeca a demonstrar preocupacdo com as tecnologias

em saude. De |4 para ca, tem-se definido parametros claros e procedimentos

especificos para o processo de incorporacao de tecnologias ao SUS.

Até entdo, este processo podia ser bastante erratico, com algumas tecnologias

sendo incorporadas de maneira bastante lenta, enquanto outras incorporadas mais

rapidamente, a mercé dos interesses politicos, comerciais ou de grupos especificos.

O que se espera com a legislagcdo em vigor é uma uniformizacdo do processo de

incorporagao de novas tecnologias ao SUS, maior democratizagdo nas decisoes,

maior agilidade e segurancga nas incorporagfes, atentando para as consequéncias a

saude da populacgéo.
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4.2 Incorporacao de biotecnologias ao SUS

Até dezembro/2012, foram submetidas a CONITEC cento e trinta e cinco propostas
de incorporacéo/exclusdo de novas tecnologias ao SUS, das quais quarenta e cinco

tiveram o processo administrativo encerrado até esta data, conforme grafico abaixo.

Gréfico 1 — Propostas submetidas a CONITEC

®m Em analise de conformidade

B Em analise

B Em andlise apds consulta publica

B Aguardando decisdo do
secretdrio

M Processo encerrado

= Proposta recusada

M Encerrado a pedido da empresa

Fonte: CONITEC (2012). Elaboracao prépria.

Dos quarenta e cinco processos encerrados pela CONITEC, 67% se referem a
incorporacdo de biotecnologias. Com o objetivo de analisar as especificidades da
incorporacdo de biotecnologias ao SUS, foram analisados os relatérios de

recomendacdo da CONITEC que tratavam dos medicamentos de base biolégica.

O quadro a seguir apresenta os medicamentos biolégicos que foram alvo de estudos
da CONITEC. Os trinta processos em questao se referem a quatorze medicamentos
de base biologica. Os resultados da analise destes quatorze medicamentos foram
divulgados em nove relatérios da CONITEC. Observa-se que, 50% dos
medicamentos analisados tém parecer favoravel a incorporacéo, 21,4% nao foram
incorporados e 28,6% serdo incorporados para uma patologia e nao incorporados
para outra.
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Quadro 2 — Medicamentos de base biolégica avaliados pela CONITEC em 2012

Medicamento

Portaria

Decisdao CONITEC

Incorporado ao
SUS

Abatacepte

Portaria n° 24

de 10/09/2012.

Incorporar para tratamento da
artrite reumatoide.

N&o.
Prazo margo/13.**

Adalimumabe

Portaria n° 24

de 10/09/2012.

Portaria n°® 38

de 27/09/2012.

Manter para tratamento da
artrite reumatoide.

Nao incorporar para tratamento
de psoriase.

Sim.

Certolizumabe
pegol

Portaria n° 24

de 10/09/2012.

Portaria n°® 27

de 13/09/2012.

Incorporar para tratamento da
artrite reumatoide.

N&o incorporar para Doenca de
Crohn.

N&o.
Prazo margo/13.**

Etanercepte Portarian®24 | Manter para tratamento da | Sim.
de 10/09/2012. | artrite reumatoide.
Portaria n® 38 | Nao incorporar para tratamento
de 27/09/2012. | de psoriase.

Golimumabe Portarian® 24 | Incorporar para tratamento da | N&o.

de 10/09/2012.

artrite reumatoide.

Prazo marco/13.**

Imunoglobulina

Portaria n°® 36

de 27/09/2012.

Incorporar para tratamento da
rejeicho aguda mediada por
anticorpos no transplante renal
e 0 exame de pesquisa da

Sim.

fracdo C4d.
Infliximabe Portarian® 24 | Manter para tratamento da | Sim.
de 10/09/2012. | artrite reumatoide.
Portaria n® 38 | Nao incorporar para tratamento
de 27/09/2012. | de psoriase.
Palivizumabe Portaria n.° 53 | Incorporar para prevencdo da | N&o.

de 30/11/2012.

infeccdo pelo virus sincicial
respiratorio.

Prazo maio/13.**

Ranibizumabe Portaria n.° 48 | Nao incorporar para tratamento | N&o.
de 23/11/2012. | de Degeneragéo Macular
Relacionada a Saude (DMRI)
Rituximabe (*) Portaria n® 24 | Incorporar para tratamento da | N&o.

de 10/09/2012.

artrite reumatoide.

Prazo marco/13.**

Tocilizumabe

Portaria n° 24

de 10/09/2012.

Incorporar para tratamento da
artrite reumatoide.

N&o.
Prazo marco/13.**

Toxina
Botulinica Tipo
Al

Portaria n°® 40

de 27/09/2012.

Nao incorporar para 0
tratamento da bexiga hiperativa
e recomendar a elaboragdo de
Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas dessa condigéo,
englobando a terapéutica clinica

Nao.

e cirlrgica.
Trastuzumabe Portarian®18 | Incorporar para tratamento do | Sim.
de 25/07/2012. | cancer de mama localmente
Portarian®19 | avancado.
de 25/07/2012. | Incorporar para tratamento do
cancer de mama inicial.
Ustequinumabe | Portarian®38 | Nao incorporar para tratamento | Nao.

de 27/09/2012.

de psoriase.

Fonte: CONITEC (2012). Elaboracéo prépria.
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(*) O medicamento Rituximabe possui seu uso regulamentado pelo SUS no tratamento
guimioterapico de Linfoma Nao Hodgkin difuso de grandes células B — 12 linha, conforme
Portaria SAS N° 420, de 25/08/2010.

(**) Conforme determina o artigo 25 do Decreto 7.646/2011, a partir da publicacéo da decisédo
de incorporar tecnologia em saulde, as areas técnicas do Ministério da Saulde terdo prazo
méaximo de 180 dias para efetivar a oferta ao SUS. Dentre os medicamentos biolégicos
estudados, 45,4% vinham sendo efetivamente disponibilizados pelo SUS até dezembro/2012.
Além destes, para seis dos medicamentos analisados o prazo para oferta pelo MS ainda néo

venceu.

Da andlise dos Relatérios de Recomendacao pode-se verificar que os fabricantes
sdo os maiores demandantes de incorporacdo de biotecnologias, seguidos pela
SAS. Este perfil coincide com os demandantes de outras tecnologias e comprova o

poder da industria no processo de incorporagéo de tecnologias em saude.

Gréfico 2 — Perfil do demandante em %
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Fonte: CONITEC (2012). Elaborac&o prépria.
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No caso das biotecnologias, chama atencdo ainda a origem da demanda pelos
pacientes, justica/ministério publico e governo estadual.

No art. 24 do decreto n°® 7.646/2011, fica estipulado que o processo administrativo
para incorporacao de novas tecnologias ao SUS devera ser concluido em prazo néao
superior a cento e oitenta dias, contado da data em que foi protocolado o
requerimento, admitida a sua prorrogacdo por noventa dias, quando as
circunstancias exigirem. Nem todos os Relatorios de Recomendacdo da CONITEC
analisados apresentam a data do requerimento do demandante. Dentre aqueles que
apresentavam data da demanda, apenas 40% foram encerrados dentro de prazo de
180 dias.

A producdo dos relatérios de recomendacdo deve levar em consideracdo as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo relatado, acatadas pelo
o0rgdo competente para 0 registro ou a autorizacdo de uso, de preferéncia
comparadas a melhor tecnologia disponivel no SUS e complementadas por revisao

da literatura na perspectiva do SUS.

Em todos os casos, a tecnologia estava descrita, foram informadas a indicacéo
prevista pela ANVISA, posologia e forma de apresentacao, contraindicacao e efeitos
adversos. Em alguns casos estava informado também o preco CMED e o preco
proposto para incorporacao, indicacfes registradas em outros paises e necessidade

de uso de outras tecnologias de diagndstico ou terapéuticas de forma complementar.

Foi comprovada, em todos os relatérios analisados, a utilizacdo das evidéncias
cientificas. Além da analise dos estudos apresentados pelos demandantes, a
Secretaria-Executiva da CONITEC realizou busca na literatura por artigos cientificos,
com o objetivo de localizar a melhor evidéncia cientifica disponivel sobre o tema.
Foram analisadas Revisfes Sistematicas e Ensaios Clinicos Randomizados (ECR),
considerados a melhor evidéncia para avaliar a eficAcia de uma tecnologia usada
para tratamento. Além da busca por evidéncias, em alguns casos, foi realizada
busca por relatorios de 6rgéos de avaliacéo e incorporacdo de tecnologias de outros

paises.

49



No caso da incorporagdo dos medicamentos para o tratamento da Artrite
Reumatodide, nem todos os medicamentos biologicos foram demandados, no
entanto, a CONITEC decidiu fazer uma avaliacdo conjunta de todos os atualmente
registrados no Brasil. Desta maneira, garante-se a eficiéncia de avaliacdo da
incorporacdo de tecnologias e da revisdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas desta doencga. O objetivo era verificar se um medicamento traz algum

beneficio sobre outro com relacéo a eficacia e seguranca.

Como ndo h& ensaios clinicos publicados que
comparem diretamente todos os oito bioldgicos,
realizou-se uma busca na literatura com o
objetivo de encontrar revisfes sistematicas de
estudos de comparacdo indireta entre esses
medicamentos (CONITEC, 2012).

Em relacdo a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, esta ndo foi comprovada em todos os
relatérios analisados. Dos 9 relatorios analisados, apenas 5 apresentavam estudo de

avaliacdo econdmica descrito.

O impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS foi discutido em 4 relatérios. Estes
estudos foram realizados pelo demandante, pelo Departamento de Economia da
Saude, Investimentos e Desenvolvimento (DESID) da Secretaria Executiva do
Ministério da Saude ou pelo Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em
Saude (DECIIS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE). Em todos os casos a analise foi delineada na perspectiva do SUS e com

horizonte temporal de 5 anos.

A relevancia da incorporacédo tecnolégica para as politicas de saude prioritarias do
SUS e a contribuicdo para o desenvolvimento tecnoldgico do Brasil ndo foram

discutidas em nenhum dos relatérios analisados.
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Todos os relatorios descrevem as contribuicées recebidas nas consultas publicas.
Foi feita uma analise das contribuicbes e algumas delas foram incorporadas ao
parecer final da CONITEC. As contribuicdes sdo encaminhadas por especialistas de
instituicbes de saude/hospitais, associacfes de pacientes, instituicbes de ensino e
sociedades médicas. Além disso, a participacdo social estd garantida com a
participacdo de membro do Conselho Nacional de Saude na plenaria da CONITEC.

Algumas propostas de incorporacdo tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. S&o propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou
incorporacdo de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas
demandas envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orcamentario para
0 SUS e estdo relacionadas a elaboracdo ou revisdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas (PCDT). Esta situacdo foi verificada no processo de
incorporacdo da Imunoglobulina para tratamento da rejeicdo aguda mediada por

anticorpos no transplante renal e o exame de pesquisa da fracdo C4d.

Dentre os processos ja encerrados pela CONITEC, 71% tiveram parecer favoravel a
incorporacdo da tecnologia. Dentre os medicamentos de base biol6gica, este
percentual cai para 60%.

Grafico 3 — Parecer da CONITEC
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Fonte: CONITEC (2012). Elaboracéo prépria.
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Em 44% dos relatérios referentes a biotecnologias foram explicitadas condicionantes
necessérias a incorporacdo, tais como: reducdo do preco do medicamento;
elaboracao/atualizacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude; inexisténcia de associacdo de agentes bioldgicos devido ao seu
conhecido potencial de imunodepressao e eventos adversos; exigéncia de exame
molecular prévio ao inicio do tratamento; disponibilizagdo de novas apresentacdes
do medicamento; e monitoramento dos resultados clinicos da utilizagcdo do

medicamento.

Da analise dos relatorios de recomendacéo da CONITEC e da atual regulamentacéo
referente a incorporacdo de tecnologias em saude, ndo se verificou diferencas

significativas relacionadas a incorporacao de biotecnologias.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

No Brasil, a entrada macica de novas tecnologias em saude se deu a partir da
década de 1990 e foi amplamente estimulada pela redemocratrizacdo do Pais, pelos
indices de desenvolvimento econdmico e social e pela existéncia de um sistema de
saude publico e universal. Entretanto, a incorporagdo de tecnologias tem
importantes implicacdes politicas, econdmicas, administrativas e sanitarias no

sistema de saude.

Considerando a importancia de regular o processo de incorporagcdo de novas
tecnologias em saude, este trabalho se preocupou em avaliar como esta

regulamentada a incorporacéo de biotecnologias ao SUS.

Inicialmente foi realizada analise de toda a regulamentacdo do SUS referente a
incorporacao de tecnologias em saude. Desta andlise, pdde-se destacar os marcos

histéricos referentes a este processo, conforme descrito anteriormente.

Ficou claro que, na ultima década, o Ministério da Saude vem priorizando esta
guestdo. Hoje existe todo um aparato regulatério especifico que possibilita a
incorporacdo de tecnologias baseada em evidéncias cientificas, estudos de
avaliacdo econdmica e impacto no SUS, utilizacdo de protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas e participacao efetiva da populacao.

O MS tem alterado, inclusive, a sua estrutura regimental na tentativa de incorporar
aos seus processos de trabalho a relevancia deste tema. Vale ressaltar a
necessidade de qualificacdo profissional na area de avaliacdo de tecnologias em
salude como pré-requisito para implementacdo desta nova realidade.

N&o foi verificada regulamentacao especifica para a incorporacdo de biotecnologias,
sendo utilizadas as mesmas regras definidas pelo MS para as demais tecnologias

em saude.

Esta realidade merece uma reflexdo: tendo as biotecnologias mudado o rumo da
investigacado cientifica, sendo relativamente mais caras que os farmacos tradicionais
e ja representarem montante significativo dos gastos com o SUS, elas merecem uma

regulamentacao especifica?
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O que se pbde verificar € que a atual regulamentacéo é capaz de dar conta deste
processo, uma vez que as bases utilizadas sdo aplichveis a qualquer tipo de
tecnologia em saude. O que ndo se pode perder de vista € a necessidade de

utilizacao efetiva das regras ja definidas.

A demanda pela incorporacao de biotecnologias pdde ser comprovada pela analise
dos processos encerrados pela CONITEC. Destes, 67% se referem a incorporacao

de biotecnologias.

Outro aspecto que pbéde ser comprovado foi o poder da industria farmacéutica no
processo de incorporacao de tecnologias em saude, que respondeu pela maioria dos
processos encerrados pela CONITEC em 2012. No caso das biotecnologias, pode-
se destacar também a origem da demanda pelos pacientes, justica/ministério publico

e governo estadual.

Dentre as demandas avaliadas pela CONITEC, 60% dos medicamentos de base
biolégica tiveram parecer favoravel a incorporacdo da tecnologia. Entretanto, em
44% dos relatorios referentes a biotecnologias foram explicitados condicionantes
necessarias a incorporacao. Esta situacdo pode significar que apenas parte dos
medicamentos com indicacdo de incorporagdo ao SUS sera efetivamente
incorporado.

A dinamica de incorporacdo de tecnologias de saude envolve desde a andlise e a
confirmacédo de evidéncias cientificas até a negociacdo de precos com laboratérios
farmacéuticos internacionais, mesclando aspectos clinicos, econémicos e politicos
na busca de solucdes para 0 acesso da populacéo brasileira a tecnologias de Ultima
geracdo. Esta questdo ndo se resolve apenas com a regulamentagcédo posta pelo

Ministério da Saude.

Neste momento, atrelado a negociagdo com a industria farmacéutica, deve ter inicio
um amplo processo de comunicagcdo com universidades, gestores do SUS, agentes
do direito, profissionais de saude e sociedade de modo a produzir e divulgar
informacdo de qualidade acessivel e atualizada, reduzindo a assimetria de
informacgéo e favorecendo a participacdo da sociedade brasileira na importante
decisdo de escolher o melhor modelo de alocacdo e uso de tecnologias para o
sistema de saude que é de todos.
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Anexo 1

Quadro dos documentos analisados

Documento

Descricao

Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1973.

Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos.

Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

Dispbe sobre as condicbes para a promocao, protecdo e
recuperacdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e dé outras providéncias.

Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990.

Dispbe sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e
d& outras providéncias.

Portaria n°® 3.916, de 30
de novembro de 1998.

Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999.

Regula o processo administrativo no ambito da Administragéo
Publica Federal.

Decreto n°® 4.726, de 9 de
junho de 2003.

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos
Cargos em Comisséo e das Fungdes Gratificadas do Ministério da
Saulde, e da outras providéncias.

Portaria n° 1.418, de 24
de julho de 2003.

Dispbe sobre a criagdo do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo do Ministério da Saulde.

Lei n° 10.742, de 6 de
outubro de 2003.

Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED e
altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias.

Resolugdo CNS n° 338,
de 06 de maio de 2004.

Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Lei n° 10.972, de 02 de
dezembro de 2004.

Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica denominada
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia -
HEMOBRAS e da outras providéncias.

Lei n° 10.973, de 02 de
dezembro de 2004.

Dispde sobre incentivos a inovacdo e a pesquisa cientifica e
tecnolégica no ambiente produtivo e da outras providéncias.

Portaria n°® 816, de 31 de

Constitui o Comité Gestor Nacional de Protocolos de Assisténcia,

maio de 2005. Diretrizes Terapéuticas e Incorporacao Tecnolégica em Saulde, e
da outras providéncias.

Politica Nacional de | Texto aprovado na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia,

Ciéncia Tecnologia e | Tecnologia e Inovacao em Saude, realizada em 2004, e na 1472

Inovacdo em Saude.

Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude, realizada em
6 e 7 de outubro de 2004.

Portaria n® 2.439, de 8 de
dezembro de 2005.

Institui a Politica Nacional de Atengdo Oncolodgica: Promogéo,
Prevencdo, Diagnostico, Tratamento, Reabilitacdo e Cuidados
Paliativos, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

Portaria n® 2.510, de 19
de dezembro de 2005.

Institui Comissdo para Elaboracdo da Politica de Gestdo
Tecnol6gica no ambito do Sistema Unico de Salde — CPGT.

Portaria n° 152, de 19 de
janeiro de 2006.

Institui o fluxo para incorporacdo de tecnologias no ambito do
Sistema Unico de Saude.

Portaria n® 971, de 3 de
maio de 2006.

Aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude.
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Documento

Descricao

Portaria n® 2.577, de 27
de outubro de 2006.

Aprova o Componente de Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional.

Decreto n® 5.974, de 29
de novembro de 2006.

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos
Cargos em Comisséo e das Fungdes Gratificadas do Ministério da
Salde, e da outras providéncias.

Portaria n°® 3.323, de 27
de dezembro de 2006.

Institui a comissao para incorporacao de tecnologias no ambito do
Sistema Unico de Saude e da Saude Suplementar.

Decreto n°® 6.041, de 8 de
fevereiro de 2007.

Institui a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, cria o
Comité Nacional de Biotecnologia e da outras providéncias.

Decreto n° 6.538, de 13
de agosto de 2008.

D4 nova redacao aos incisos do art. 5° do Decreto n® 6.041, de 8
de fevereiro de 2007, que institui a Politica de Desenvolvimento
da Biotecnologia e cria 0 Comité Nacional de Biotecnologia.

Portaria n® 2.587, de 30
de outubro de 2008.

Dispbe sobre a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Saulde e vincula sua gestédo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Portaria n® 2.690, de 5 de
novembro de 2009.

Institui, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), a Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude.

Portaria n°® 2.981, de 26
de novembro de 2009.

Aprova 0 Componente Especializado da  Assisténcia

Farmacéutica.

Portaria n° 420, de 25 de
agosto de 2010.

Regulamenta o uso do Rituximabe no tratamento quimioterapico
de Linfoma Nao Hodgkin difuso de grandes células B — 12 linha, a
ser utilizado em hospitais habilitados em oncologia no SUS.

Portaria n® 3.439, de 11
de novembro de 2010.

Altera os arts. 3°, 15, 16 e 63 e os Anexos |, II, lll, IV e V a
Portaria n°® 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de 2009,
republicada em 1° de dezembro de 2009.

Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011.

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

Decreto n°® 7.508, de 28
de junho de 2011.

Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a organizacéo do Sistema Unico de Salde - SUS, o
planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulacédo
interfederativa, e da outras providéncias.

Decreto n°® 7.646, de 21
de dezembro de 2011.

Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o processo
administrativo para incorporacao, excluséo e alteragcdo de
tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e da
outras providéncias.

Portaria n® 204, de 7 de
fevereiro de 2012.

Designa os membros titulares e primeiro e segundo suplentes que
irdo compor o Plenario da Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC).

Portaria n° 533, de 28 de
margo de 2012.

Estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Portaria n°® 841, de 2 de
maio de 2012.

Publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude
(RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e da
outras providéncias.

Portaria n° 18, de 25 de
julho de 2012.

Torna pulblica a decisdao de incorporar o medicamento
trastuzumabe no Sistema Unico de Saude (SUS) para o
tratamento do cancer de mama localmente avancado.
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Documento

Descricao

Portaria n° 19, de 25
julho de 2012.

de

Torna plblica a decisdao de incorporar o medicamento
trastuzumabe no Sistema Unico de Saude (SUS) para o
tratamento do cancer de mama inicial.

Decreto n° 7.797, de
de agosto de 2012.

30

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos
Cargos em Comissao e das Func@es Gratificadas do Ministério da
Saude.

Portaria n° 24, de 10
setembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de incorporar os medicamentos
golimumabe, certolizumabe pegol, rituximabe, abatacepte e
tocilizumabe, bem como a manutencdo dos medicamentos
infliximabe, adalimumabe e etanercepte para o tratamento da
Artrite Reumatdide (AR) no Sistema Unico de Satde (SUS).

Portaria n°® 2.009, de
de setembro de 2012.

13

Aprova o Regimento Interno da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnhologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC).

Portaria n°® 27, de 13
setembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de néo incorporar o medicamento
Certolizumabe pegol para o tratamento da Doenca de Crohn no
Sistema Unico de Saude (SUS).

Portaria n°® 36, de 27
setembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de incorporar a imunoglobulina para
tratamento da rejeicdo aguda mediada por anticorpos no
transplante renal e o exame de pesquisa da fracdo C4d no
Sistema Unico de Saude.

Portaria n°40, de 27
setembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de néo incorporar o medicamento Botox®
para o tratamento da bexiga hiperativa no Sistema Unico de
Saude (SUS) e recomendar a elaborag¢do de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas dessa condi¢do, englobando a terapéutica
clinica e cirurgica.

Portaria n® 38, de 27
setembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de ndo incorporar os medicamentos
biolégicos: infliximabe, etanercepte, adalimumabe e
ustequinumabe para o tratamento da psoriase moderada agrave
em adultos no Sistema Unico de Saude (SUS) e recomendar que
sejam consultadas as organizagBes de pacientes e especialistas
na area e que, se cabivel, seja realizado novo processo de
avaliacdo do tema.

Portaria n.° 48, de 23
novembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de ndo incorporar 0 medicamento
ranibizumabe para Degeneracdo Macular Relacionada a Saude
(DMRI) no Sistema Unico de Saude (SUS).

Portaria n.° 53, de 30
novembro de 2012.

de

Torna publica a decisdo de incorporar o0 medicamento
palivizumabe para a prevencdo da infeccdo pelo virus sincicial
respiratorio no Sistema Unico de Saude (SUS).
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