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Abstract The National Commission for incorpo-
ration of Health Technologies (CONITEC), estab-
lished in 2011, advises the Ministry of Health in
decisions related to the incorporation, exclusion or
change of medicines, products and procedures in
the Unified Health System (SUS).The study in-
vestigated the decision-making process, profile of
demands and incorporation of new medicines in
the SUS from January/2012 to June/2016, based
on data available on the CONITEC website. All
submissions were evaluated and characterized by
technology and applicant type. The incorporations
were analyzed according to the Anatomical-Ther-
apeutic-Chemical  classification, International
Classification of Disease of the clinical indication
and active record in the National Health Sur-
veillance Agency. In the period, 485 submissions
were received, 92.2% concerning requests for in-
corporation and 62.1% for medicines, of which
93 (30.1%) received a favorable recommendation
for incorporation. Domestic demands were more
successful than externally originated ones. Six un-
registered drugs were incorporated. Infectious and
parasitic diseases and musculoskeletal diseases
constituted the main clinical indications. The rec-
ommendation of incorporation occurred mainly
based on the additional clinical benefits and low
budget impact.

Key words Medicines, Health technology assess-
ment, Decision making, Unified Health System

Resumo A Comissio Nacional de Incorporagio
de Tecnologias em Satide (Conitec), instituida em
2011, assessora o Ministério da Satide nas decisoes
relacionadas a incorporagdo, exclusio ou alteragio
de novos medicamentos, produtos e procedimentos
no Sistema Unico de Satide. O estudo investigou o
processo de recomendacao pela Conitec e o perfil
das demandas e incorporagdes de medicamentos,
de janeiro/2012 a junho/2016. A fonte de dados
baseou-se nos registros disponiveis no site da Co-
nitec. Demandas foram classificadas pelos tipos de
submissdo, de tecnologia e demandante. Medica-
mentos incorporados foram analisados segundo
as classificacdes Anatomico-Terapéutica-Quimica
e Internacional de Doenga (CID) da indicagio
clinica, e presenca de registro na Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria. Foram recebidas 485
submissoes, 92,2% relativas a pedidos de incorpo-
ragdo e 62,1% para medicamentos, dos quais 93
(30,1%) com recomendagdo favordvel a incorpo-
ragdo. Demandas internas obtiveram maior suces-
so que as originadas externamente. Seis medica-
mentos sem registro foram incorporados. Doengas
infecto-parasitdrias e osteomusculares foram as
principais indicagdes clinicas. Beneficios clinicos
adicionais e baixo impacto or¢amentdrio foram as
principais justificativas de recomendagdo.
Palavras-chave Medicamentos, Avaliagdo de tec-
nologias em saiide; Tomada de decisao, Sistema
Unico de Satide

2513

HIO114V OSLLIV




)
v
—
S

Caetano R et al.

Introducao

A Constitui¢ao Federal de 1988 afirma o direito
a saude como um direito social, e estabelece que
o Estado deve garantir os cuidados de satude, in-
cluindo o financiamento publico que permita o
acesso universal e equitativo aos medicamentos e
a outras tecnologias em saude.

A impossibilidade do Sistema Unico de Sau-
de (SUS), cronicamente subfinanciado, de aten-
der as necessidades sanitdrias e as demandas
crescentes por novas tecnologias desencadeou,
no pafs, o fendmeno das demandas judiciais de
procedimentos propedéuticos ou terapéuticos
nao incorporados pelo Sistema. Muitas dessas
demandas buscam assegurar o direito de acesso
dos pacientes a medicamentos de alto custo, nem
sempre disponiveis no SUS e, muitas vezes, sem
beneficios comprovados, ou até mesmo, em al-
guns casos, deletérios™*.

Este cendrio conduziu a aprovagao da Lei n°
12.401, em abril de 2011, visando regulamentar
o conceito de integralidade e dispondo sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporac¢ao de tecno-
logias em satide no ambito do SUS’.

Esta Lei estabeleceu a Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias do SUS (Conitec),
com a fun¢do de assessorar o Ministério da Sau-
de (MS) nas decisdes relativas a incorporagaio,
exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, na constituicio ou
alteragao de protocolos clinicos ou diretrizes te-
rapéuticas e nas atualiza¢des da Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME)*®. Ain-
da em 2011, o Decreto n°® 7.646 regulamentou a
composi¢do, as competéncias e o funcionamento
da Conitec®.

Estes marcos regulatérios definiram o fluxo,
os critérios e os prazos para a avaliacdo e a in-
corporagao das tecnologias no sistema publico de
satde. A estrutura operacional da Conitec con-
siste de duas instancias: o Plendrio e a Secreta-
ria Executiva, sendo o primeiro responsével pela
emissao de recomendagdes. O plendrio possui 13
membros, incluindo representantes de seis secre-
tarias do Ministério da Saide, de suas agéncias
reguladoras (Agéncia Nacional de Vigildncia Sa-
nitaria — Anvisa e Agéncia de Sadde Suplementar
— ANS), dos Conselhos Nacionais de Secretarios
de Satide estaduais e municipais, e representacdes
da sociedade civil, a partir do Conselho Fede-
ral de Medicina e Conselho Nacional de Sauide.
Além desses dltimos, a ampliagdo da sociedade
nas decisoes ocorre ainda pela participa¢ao social
nas consultas e audiéncias publicas®.

Toda solicitagdo de incorporagio/exclusdo de
tecnologias submetida a Conitec implica na aber-
tura de processo administrativo, havendo um con-
junto de requisitos a ser cumprido pelo deman-
dante, entre os quais documentacio do nimero e
validade do registro da tecnologia na Anvisa; apre-
sentacdo de evidéncias cientificas demonstrando
que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz
e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para a
indica¢do pretendida; estudo de avaliagdo econd-
mica comparando a tecnologia solicitada com as
ja disponibilizadas no SUS; e, no caso de medica-
mentos, o prego fixado pela Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos da Anvisa®.

As recomendagdes iniciais do Plendrio devem
ser submetidas & consulta publica pelo prazo de 20
dias (que pode ser reduzido a 10 dias, em carater
de “urgéncia”). Apos a apreciagao das contribui-
¢oes, a Conitec novamente delibera e o resultado é
encaminhado ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE), para decisao fi-
nal a ser posteriormente publicada em Didrio Ofi-
cial. Sendo o resultado favoravel a incorporagio, a
tecnologia deverd estar acessivel para a populagao
em no maximo 180 dias’.

A criagdo da Comissao representou passo im-
portante no desenvolvimento e institucionaliza-
¢do da avaliagdo de tecnologias em satide (ATS)
no pais. A ATS visa apoiar o sistema de saude nas
decisdes de financiamento, aquisi¢do e uso apro-
priado das tecnologias e, também, no desinves-
timento de tecnologias obsoletas ou ineficazes, e
pode contribuir para aumentar a transparéncia e
a responsabiliza¢do do processo de decisdo, auxi-
liando no desenvolvimento de politicas baseadas
em evidéncias®.

Segundo balango sobre a atuagao da Conitec
publicado em 2014, mais de 100 novas tecnologias
foram incorporadas no SUS até aquela época, vo-
lume este que correspondia a cerca de trés vezes a
média anual de incorpora¢io do periodo anterior
a criagdo da Conitec’.

A mudanga ocorrida na forma e no processo
de incorporagao de tecnologias a partir da consti-
tui¢do da Conitec foi significativa, alterando a di-
namica e a qualidade da entrada de novos produ-
tos no SUS. Todas essas mudangas, contudo, sdao
ainda muito recentes, com potenciais impactos
que, pela exiguidade do tempo, ainda ndo foram
suficientemente estudados.

Nesse sentido, o trabalho investigou o proces-
so de recomendagdo e o perfil das incorporagdes
de novos medicamentos no Sistema Unico de
Satde aprovadas pela Conitec entre 2012 e junho
de 2016.



Metodologia

Trata-se de estudo exploratério, descritivo, re-
trospectivo, de abordagem qualiquantitativa, re-
lativo as demandas apresentadas a Conitec ocor-
ridas entre 1° de janeiro de 2012, ano de inicio de
seu funcionamento, a 30 de junho de 2016.

A principal fonte de dados foram as infor-
magdes publicas presentes no website da Conitec
(http://conitec.gov.br/) referentes a: (i) registros
das demandas de tecnologias em satide submeti-
das, (ii) relatérios técnicos de recomendacdo da
Conitec, (iii) portarias de decisao do secretario
de SCTIE publicadas no Didrio Oficial da Uniao,
e (iv) contribui¢des as consultas publicas.

Essas informacdes, que se encontram disper-
sas em vdrias paginas eletronicas no site da Coni-
tec, foram objeto de dupla extragao por revisores
independentes para um banco de dados especifi-
camente construido para esse fim no aplicativo
EpiData®. Divergéncias na extra¢ao foram resol-
vidas por consenso.

Uma mesma tecnologia pode ter sido subme-
tida a Conitec mais de uma vez, seja por ter in-
dicagoes terapéuticas distintas, representar solici-
tagoes de apreciacdo por demandantes diferentes
em mais de um momento no tempo, demandar
readequacao de populagdo-alvo ou, ainda, por
ter sido negada em andlises prévias. Além disso,
por vezes, algumas demandas inclufam diferentes
tecnologias na mesma submissdo, e foram tam-
bém individualizadas, de modo a constituirem
demandas em separado. Nesse sentido, a unidade
de andlise individual utilizada nesse trabalho foi
demanda/tecnologia especifica.

O motivo da solicitagdo foi categorizado se-
guindo classificacdo especifica da prépria Coni-
tec, em incorporacdo, exclusio e ampliagdo de
uso, com esta tltima englobando tanto os pedi-
dos de alteracdo de indica¢ao/uso como de uma
nova apresentagao/modelo.

As tecnologias demandadas foram inicial-
mente classificadas em medicamento (incluindo
vacinas e imunobioldgicos), produto, procedi-
mento, e PCDT/protocolo de uso. A categoria
“PCDT/protocolo de uso” agregou Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas em Oncologia, Di-
retrizes Nacionais (como a Conitec denomina
documentos norteadores das melhores préticas a
serem seguidas por profissionais de satde e ges-
tores) e protocolos de uso (documentos norma-
tivos de escopo mais estrito, estabelecendo crité-
rios, parametros e padroes para a utilizagao de
uma tecnologia especifica em determinada doen-

¢a/condi¢do). Para algumas anilises especificas,
as tecnologias demandadas foram subdivididas
em “medicamentos” e “diferente de medicamen-
to”, englobando todas as demais.

Todos os demandantes foram registrados, e as
demandas posteriormente categorizadas como:
(1) origem “Interna”, quando procedentes das
secretarias e 6rgaos do MS, autarquias com vin-
culo ao MS (Anvisa e ANS), além das secretarias
estaduais (SES) e municipais de saude (SMS), e
(2) “Externa” (outros 6rgaos do governo federal;
industria; poder judicidrio; instituicdes de saud-
de e de ensino e pesquisa; sociedades médicas e
profissionais; associagdo de pacientes e outras or-
ganizagdes ndo governamentais; profissional de
satde; paciente ou seu familiar/cuidador).

O status da demanda em 30/06/2016 foi clas-
sificado em dois grandes grupos: “processos em
curso’, compreendendo as situacdes de (a) em
andlise de conformidade documental; (b) proces-
sos conformes aguardando anélise pelos técnicos
da Conitec; (c) em consulta publica; (d) em and-
lise apGs consulta publica; e (e) aguardando apre-
ciagdo da recomendacdo final pelo secretdrio da
SCTIE; e “processos encerrados’, que incluiram
encerramentos (i) por ndo conformidade formal
da documentagio, (ii) a pedido do demandante
e (iii) por decisdo da Conitec; as decisdes de (iv)
incorporagdo, (v) ndo incorpora¢io e (vi) exclu-
sdo; e (vii) demanda jd incorporada no SUS.

Demandas de medicamentos que foram ob-
jeto de recomendac¢do final no plendrio da Co-
nitec constituiram um segundo plano de anali-
se. Os medicamentos foram categorizados pela
Classificagdo  Anatomico-Terapéutica-Quimica
(ATC) até o quinto nivel (substancia ativa), usan-
do a WHO Collaborating Centre for Drug Statisti-
cs Methodology®. A condicdo clinica de indica¢do
registrada na demanda foi classificada segundo a
102 versdo da Classifica¢do Internacional da Do-
enga (CID)°.

Foram verificadas a realiza¢do de consulta pu-
blica e o numero total de contribui¢des recebidas.

A recomendacio final referente aos medica-
mentos submetidos a delibera¢ao em plendrio foi
categorizada em: (i) incorporagdo de novo medi-
camento inexistente nas listas de financiamento
do SUS até a data da decisdo; (ii) incorpora¢io
de uma nova indicagdo, nos casos de medica-
mentos ja presentes nas listas, mas para indica-
¢oes diferentes daquela aprovada na Conitec; (iii)
manutenc¢do do medicamento nas listas de finan-
ciamento, quando este ji se encontrava incor-
porado; (iv) ndo incorpora¢io do medicamento
ao SUS; (v) exclusao do medicamento no SUS,
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para qualquer indicagdo clinica; (vi) exclusdo do
medicamento para uma indicagao/CID especifi-
co; e (vii) exclusdo apenas de uma apresentacao
especifica do medicamento. As trés primeiras ca-
tegorias foram posteriormente agregadas como
“Incorporag¢do”, com as demais se constituindo
em decisdo final “Diferente de incorporag¢do”

Por fim, foram registradas todas as justifica-
tivas presentes nos relatérios de recomendacio
final identificadas como motivando a decisdo
de “incorporac¢do” pela Conitec, bem como se a
recomendagdo final foi aceita pelo secretdrio de
SCTIE em sua decisio final publicada no DOU.

O software Stata® versao 12 foi utilizado para
tabulacdo e andlise dos dados. Para a anélise
descritiva, utilizaram-se as frequéncias absoluta
e relativa para as varidveis discretas e os valores
de média, mediana e desvio padrdo para as va-
ridveis continuas. Na compara¢do de varidveis
categoricas, foi utilizado o teste de qui-quadrado
de Pearson, sendo considerado como nivel de sig-
nificancia 5%.

Os dados sobre as demandas, relatorios de re-
comendagdo técnica e contribuicdes as consultas
publicas sdo de acesso publico e livre nas diversas
péginas da Conitec, dispensando a apreciagdo e a
aprovagio prévia do estudo por Comité de Etica
em Pesquisa.

Resultados

No periodo estudado, a Conitec recebeu 485
submissoes, 92,2% das quais relacionadas a pe-
didos de incorporagao de novas tecnologias.
Medicamentos foram o principal objeto de de-
mandas (62,1%), independente da natureza da
solicitagdo. Ainda que as solicitagdes de exclusdes
do SUS tenham representado apenas 7% das de-
mandas, elas se concentraram prioritariamente
em medicamentos (Tabela 1).

Mais de 95% das submissdes se encontrava
encerrada em 30/06/2016. Das 17 submissdes ain-
da sem decisdo final, 14 eram de medicamentos,
sobretudo de demandas cujo pedido ainda esta-
va sob exame. Das 301 demandas relacionadas a
medicamentos, 287 (95,3%) estavam concluidas.
Cerca de 30% (86 processos) foram encerrados
precocemente, geralmente por ndo conformida-
de processual (53,5% desses casos) ou por de-
cisdo dos proprios demandantes (36%). Vinte e
uma submissdes de medicamentos tiveram dois
ou mais demandantes diferentes. Demandas in-
ternas corresponderam a 52,2% do conjunto de
submissoes relativas a medicamentos no perio-

do (Tabela 2). Nas demandas externas, predo-
minaram as oriundas da inddstria farmacéutica
(40,9% do total).

Duzentos e um processos relativos a medica-
mentos foram a deliberagdo em plendrio (66,8%).
Destes, 60,7% originaram-se internamente, com
destaque para a Secretaria de Aten¢do a Saide
(SAS) (23,4% das demandas com deliberagdo).
Noventa e trés medicamentos receberam reco-
mendagdo favordvel a incorporagdo, incluindo
seis vacinas e dois imunobioldgicos (30,9% do
total de demandas de medicamentos e 46,3% das
submetidas a plendrio). Demandas internas por
incorporagdo de medicamentos obtiveram mais
sucesso quando comparadas com as originadas
externamente: 82,8% dos pedidos que receberam
deliberagdo favoravel de inclusdo procediam do
proprio Ministério, da Anvisa ou das SES/SMS (p
=0,000) (Tabela 3).

Cerca de 70% (139/201) das delibera¢oes re-
lativas a medicamentos foram objeto de consulta
publica, enquanto 62 compreenderam processos
simplificados, sem diferencas estatisticamente
significantes em relacdo ao parecer favordvel a
incorporagio (p = 0,186) (Tabela 3).

O numero de contribuicdes recebidas nas
consultas publicas dos medicamentos com re-
comendac¢do de incorporagio foi extremamente
diverso, variando de 0 a 530 (média de 108, me-
diana de 61). Nove dos medicamentos incorpo-
rados receberam mais de 250 contribui¢des (ape-
nas um com mais de 500): fingolimode, para 32
linha do tratamento da Esclerose Mdltipla (530
contribui¢des); cinacalcete e paricalcitol, para
terapéutica do hiperparatireoidismo secundario
a doenca renal cronica em didlise; e os antivirais
dolutegravir sédico, para a infec¢ao pelo HIV, pa-
livizumabe, para prevengao da infec¢do pelo vi-
rus sincicial respiratorio, e sofosbuvir, daclastavir
e simeprevir, indicados para hepatite C cronica, e
a rivastigmina como adesivo cutineo, para trata-
mento da Doenga de Alzheimer leve a moderada.
Medicamentos com recomendagdo desfavordvel
a incorporagdo apresentaram numero médio de
contribui¢des (136) maior; 21 medicamentos
receberam mais que 250 contribuigdes, com seis
recebendo mais de 500.

No periodo, houve recomendagdo de incor-
poragdo de seis medicamentos sem registro ati-
vo na Anvisa (3% das delibera¢des em plendrio)
(Tabela 3). Todas as demandas originaram-se em
secretarias do MS (duas da SVS, trés da SAS e
uma demanda conjunta SAS e SCTIE) e quatro
ocorreram por processo simplificado, sem con-
sulta publica.



Doengas infecto-parasitdrias (DIP) e osteo-
musculares responderam por 48,4% das de-
mandas de medicamentos com parecer positivo
de incorporagdo. Estes dois grupos, juntamente
com neoplasias, transtornos mentais e compor-

tamentais, e doengas do aparelho respiratdrio,
somaram 64,5% dos medicamentos incorpo-
rados. Em termos da propor¢do de aprovagdes
entre as demandas que chegaram a deliberacéo,
destacam-se medicamentos relacionados a saide

Tabela 1. Distribuicdo das demandas segundo natureza da solicita¢do e tipo de tecnologia, Conitec, 2012 a 2016*.

Tipo Tecnologia

Natureza da Solicitagao ~ Medicamento Produto Procedimento PCDT Total
Ne % Ne % Ne % Ne % Ne %
Incorporagao ao SUS 267 59,7 64 14,3 105 23,5 11 2,5 447 92,2
Exclusdo do SUS 31 91,2 0 0,0 3 8,8 0 0,0 34 7,0
Alteracdo de uso** 3 750 0 0,0 1 25,0 0 0,0 4 0,8
Total 301 62,1 64 13,2 109 22,5 11 2,3 485 100,0

Legenda: PCDT — Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Notas: * - 0 ano de 2016 compreende demandas submetidas até 30/06/2016; ** - alteragao de uso envolve as solicitagoes referentes
a pedidos de alteragdo de indicagdo/uso e de uma nova apresentagao/modelo. p = 0,024.

Tabela 2. Distribui¢do das solicitagdes segundo tipo de tecnologia, status final da decisdo e tipo de demanda, Conitec, 2012 a

2016*.
Medicamento Diferente de Medicamento** Total de Solicitagoes
Tipo de Demanda Tipo de Demanda Tipo de Demanda
Status da Decisao Total —— Total
Interna Externa Interna Externa Interna  Externa
Ne % Ne % Ne % Ne % Ne % Ne % Ne % Ne % Ne %
Processo em curso 3 19 1 76 14 47 3 24 0 0,0 3 1,6 6 22 11 5,1 17 3,5
Aguarda apreciagdo final 0 00 1 0,7 1 03 2 1,6 0 00 2 1,1 2 0,7 1 05 3 06
Em analise 1 06 10 69 11 37 1 08 0O 00 1 05 2 0,7 10 47 12 25
Em anadlise apds Consulta 2 1,3 0 0,0 2 07 0 00 0 00 O 0,0 2 0,7 0 0,0 2 04
Publica
Processo encerrado 154 98,1 133 92,4 287 95,3 122 97,6 59100,0 181 98,4 264 97,8 204 94,9 468 96,5
Processo encerrado 32 20,4 54 37,5 86 28,6 20 16,0 42 71,2 62 33,7 45 16,7 103 47,9 148 30,5
precocemente
Encerrado por ndo 0 0,0 46 31,9 46 15,3 2 1,6 35 59,3 37 20,1 1 04 82 381 83 17,1
conformidade
Encerrado a pedido do 24 153 7 49 31 10,3 18 144 1 1,7 19 10,3 42 15,6 8 3,7 50 10,3
demandante
Encerrado por decisioda 8 51 1 0,7 9 30 0 00 6 102 6 33 2 0,7 13 6,0 15 3,1
Conitec
Encerrado com decisao de 122 77,7 79 54,9 201 66,8 102 81,6 17 28,8 119 64,7 219 81,1 101 47,0 320 66,0
plendrio
Incorporagao 77 49,0 16 11,1 93 30,9 93 744 2 34 95 51,6 167 61,9 21 9,8 188 38,8
Nao Incorporagao 15 9,6 63 43,8 78 259 6 4,8 14 23,7 20 109 19 7,0 79 36,7 98 20,2
Exclusao 30 19,1 0 00 30 100 3 24 O 0,0 3 1,6 33 12,2 0 00 33 6,8
Demanda jd incorporada 0 0,0 0 0,0 0o 00 O 00 1 1,7 1 0,5 0 0,0 1 0,5 1 0.2
Total 157 52,2 144 47,8 301 100,0 125 66,3 59 33,7 184 100,0 270 55,7 215 44,3 485 100,0

Notas: * — Ano de 2016 compreende demandas submetidas até 30/06/2016; ** — Tecnologia diferente de medicamento envolve o somatério de
demandas relativas a produto, procedimento, e PCDT/protocolo de uso.
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Tabela 3. Caracteristicas selecionadas das submissoes relacionadas a medicamentos avaliadas pelo plendrio da
Conitec, 2012 a 2016*.

Recomendagao Final

Caracteristicas selecionadas do processo de avaliagao dos - Diferente Total
. Incorporagao ~
medicamentos Incorporagao

Ne % Ne % Ne %

Demanda interna** !

Sim 77 82,8 45 41,7 122 60,7
Nao 16 17,2 63 58,3 79 39,3
Consulta Publica ?
Sim 60 64,5 79 73,1 139 69,2
Nao (processo simplificado) 33 35,5 29 26,9 62 31,8
Presenca de Registro na Anvisa *
Sim 87 93,6 108 100,0 195 97,0
Nao 6 6,5 0 0,0 6 3,0
Recomendagio Preliminar *
Favoravel a incorpora¢io 68 100,0 0 0,0 68 33,8
Diferente de incorpora¢do 25 18,8 108 81,2 133 66,2
CID-10°
Algumas doengas infecciosas e parasitdrias 28 30,1 8 7,4 36 17,9
Neoplasias 8 8,6 10 9,3 18 9,0
D. do sangue, 6rgaos hematopoiéticos e transtornos 4 4,3 7 6,5 11 5,5
imunitarios
D. enddcrinas, nutricionais e metabolicas 4 4,3 10 9,3 14 7,0
D. do sistema nervoso 2 2,2 8 7,4 10 5,0
Transtornos mentais e comportamentais 8 8,6 2 1,9 10 5,0
D. do olho e anexos 0 0,0 2 1,9 2 1,0
D. do aparelho circulatério 2 2,2 12 11,1 14 7,0
D. do aparelho respiratério 7 7,5 9 8,3 16 8,0
D. do aparelho digestivo 0 0,0 8 7,4 8 4,0
D. da pele e do tecido subcuténeo 2 2,2 5 4,6 7 3,5
Doengas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 17 18,3 21 19,4 38 18,9
Doengas do aparelho geniturindrio 3 3,2 4 3,7 7 3,5
Gravidez, parto e puerpério 0 0,0 2 1,9 2 1,0
Outros CID 8 8,6 0 0,0 8 4,0
ATC®
A - Trato alimentar e metabolismo 2 2,2 14 13,0 16 8,0
B - Sangue e érgaos hematopoiéticos 1 1,1 8 7,4 9 45
C - Sistema cardiovascular 3 3,2 4 3,7 7 3,5
D - Dermatolégicos 1 1,1 1 0,9 2 1,0
G - Sistema genito-urindrio e hormonios sexuais 1 1,1 4 3,7 5 2,5
H - Preparagdes do sistema hormonal, exceto hormoénios 4 4,3 4 3,7 8 4,0
sexuais e insulinas
J - Anti-infecciosos para uso sistémico 29 31,2 6 5,6 35 17,4
L - Antineoplasicos e agentes imunomoduladores 33 35,5 47 43,5 80 39,8
M - Sistema musculo-esquelético 3 3,2 2 1,9 5 2,5
N - Sistema nervoso 9 9,7 4 3,7 13 6,5
P - Antiprotozodrios 0 0,0 2 1,9 2 1,0
R - Sistema respiratério 6 6,5 9 8,3 15 7,5
S - Orgaos sensores 0 0,0 2 1,9 2 1,0
V - Virios 1 1,1 1 0,9 2 1,0
Total 93 46,3 108 53,7 201 100,0

Notas: * O ano de 2016 compreende demandas submetidas até 30/06/2016; ** Demanda interna corresponde aquelas oriundas das
secretarias e 6rgaos do Ministério da Satde, de autarquias vinculadas a este ministério, e das SES e SMS; ' p = 0,000; % p = 0,186;
> p=0,007; *p =0,004; > p = 0,000; * p = 0,000.



mental e DIP (aproximadamente 80% das solici-
tagdes aprovadas) (Tabela 3).

Antineopldsicos e agentes imunomodulado-
res (grupo L) responderam por mais de um ter¢o
dos medicamentos incorporados, e também o
grupo mais frequente dentre as demandas sem
recomendagdo favoravel de incorporagdo. Ressal-
ta-se ainda a participacdo dos grupos J (anti-in-
fecciosos para uso sistémico) e N (sistema nervo-
s0) (Tabela 3).

Os anos de 2013 (28,9%) e 2015 (22,9%)
sobressaem em termos da distribuicdo das deli-
beragdes em plendrio relativas a medicamentos.
Entretanto, 2012 apresentou a maior propor¢ao
das recomendagdes favoraveis a incorporacio
(68,4%), seguido de perto por 2015 (60,9%)
(Griéfico 1).

Perto de 75% dos medicamentos incorpora-
dos até junho/2016 possuiam duas ou mais jus-
tificativas para essa recomendacdo nos relatérios
(média de 2,2). Destacam-se (Tabela 4) as justi-
ficativas de beneficio clinico adicional (40,9%),
baixo impacto financeiro-or¢amentdrio (25,8%),
necessidade clinica ndo preenchida no SUS e re-
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Grifico 1. Distribui¢dao dos medicamentos com
recomendacdes submetidas ao Plendrio por ano e
recomendagdo final da decisdo, Conitec, 2012 a 2016*.

Obs.: * 0 ano de 2016 compreende demandas submetidas até
30/06/2016.

comendagao de incorpora¢do em outros paises
(ambos com 21,5%).

Um ou mais condicionantes estiveram pre-
sentes em 26,9% das recomendagdes de medi-
camentos aprovadas no periodo (média de 2,4
condicionantes), sendo os principais a redu¢do
do preco de venda ao governo para viabilizar a
inclusdo no SUS e a incorporagdo vinculada a
atualizacio ou elaboragdo de PCDT especifican-
do as condigdes de acesso e uso.

Todas as recomendacdes feitas pelo plenario
da Conitec, sem exce¢do, foram aceitas pelo se-
cretdrio da SCTIE.

Discussao

Desde 2006, com a criagao da antiga Comissao
de Incorporagao de Tecnologias do Ministério
da Saude (CITEC), existem fluxos e rotinas es-
tabelecidas para a andlise de incorpora¢do de
tecnologias em satide. Com o estabelecimento da
Conitec, a submissao de demandas a esta Comis-
sd0 tornou-se um processo obrigatério e indis-
pensdvel para a incorporagao tecnoldgica no SUS
e a entrada de novos produtos nas suas listas de
financiamento.

A partir da Lei 12.401/2011, as solicitagoes
podem ser feitas de forma ininterrupta e sem
momentos pré-definidos de entrada de novos pe-
didos. Desde entdo, quase 500 submissdes foram
feitas, correspondendo a uma média de 107 de-
mandas/ano, a maior parte relacionada a pedidos
de incorporacio de medicamentos (261/485),
sejam novos fdrmacos e apresentacdes até entdo
ndo presentes nas listas do SUS, ou situagoes de
ampliacdo de uso de medicamentos ja existentes
para condi¢des clinicas/subpopula¢des nao co-
bertas até entao.

O enfoque prioritario nas solicitagdes de in-
corporag¢do de medicamentos certamente guarda
relacdo com as conhecidas dificuldades de acesso
a essa importante tecnologia para a prote¢ao e a
recuperacgdo da satde. Medicamentos represen-
tam componente expressivo do crescimento dos
gastos em saude em todo mundo e, também, no
Brasil. Dados da Conta Satélite de Saude 2010-
2013 indicam que despesas com medicamentos
representaram 1,6% do Produto Interno Bruto
brasileiro e a mais de 20% nos gastos finais de
bens e servigos de satide em 2013.

Diversos medicamentos foram objeto de mais
de uma solicitacdo no periodo, seja para uma in-
dicag¢do clinica diferente, seja por encerramento
precoce do processo ou, ainda, por decisio prévia
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Tabela 4. Justificativas presentes nos relatérios de recomenda¢io da Conitec favoraveis a incorporagdo dos
medicamentos, 2012 a 2016*.

%"
. . . . 5 (em relagao total
Justificativas relatadas para a decisao de incorporagao Nof .
medicamentos
incorporados)

Necessidade clinica nao preenchida 20 21,5
Gravidade e/ou prevaléncia da doenga 9 9,7
Auséncia de alternativa terapéutica no SUS 7 7,5
Beneficio clinico adicional 38 40,9
Menores eventos adversos 12 12,9
Maior facilidade de uso 10 10,8
Baixo custo / menor custo que opg¢des disponiveis 15 16,1
Evidéncias de custo-efetividade em relagao as opg¢des disponiveis 13 14,0
Baixo impacto financeiro-orgamentario 24 25,8
Incorporagao em outros paises 20 21,5
Qualidade das evidéncias disponiveis 4 4,3
Recomendacdo em PCDT ou guias terapéuticos do SUS sem presenca nas listas 7 7,5
de financiamento de medicamentos

Ampliagado de elenco para tratamento jé existente no SUS 7 7,5
Outros 18 19,4

Notas: * — Ano de 2016 compreende demandas submetidas até 30/06/2016; — 8 relatérios apresentavam 4 justificativas
ou mais, 26 apresentavam 3 justificativas, e 35 apresentavam pelo menos duas razdes diferentes; uma tnica justificativa para
a incorporagao so foi referida para 24 medicamentos incorporados; $. — Percentual calculado em relagao ao total de 93

medicamentos incorporados.

de nao incorporagéo. Entre estes, se destacam os
medicamentos everolimo, fingolimode, cetuxi-
mabe, golimumabe, rituximabe, tocilizumabe e
trastuzumabe, com seis ou mais solicitagdes no
periodo.

Everolimo, utilizado na rejei¢ao de transplan-
tes e terapia oncoldgica, foi solicitado oito vezes.
Um processo foi encerrado por nao conformida-
de documental e dois a pedido do demandante. O
mesmo demandante — SAS/MS — posteriormente
reapresentou e teve suas demandas aprovadas,
para as mesmas indicagdes solicitadas anterior-
mente (imunossupressiao em transplantes cardi-
aco e hepatico). Everolimo foi ainda incorporado
para uso no transplante pulmonar (demanda da
SCTIE), mas os dois pedidos de incorporagao
feitos pela inddstria (para astrocitoma subepen-
dimdrio de células gigantes associado a esclerose
tuberosa e para cancer de mama avangado) fo-
ram recusados.

Fingolimode é outro caso com reiteradas
submissdes (oito no total, oriundas do fabrican-
te, de organizacdo ligada a pesquisa clinica da
condicdo e de pessoa fisica), a primeira ainda em
2012, sempre para esclerose multipla (EM). Dois
processos foram encerrados por inconformidade
processual. O medicamento foi solicitado em se-

parado para tratamento de 12, 22 e 32 linhas da
doenga, sendo os dois primeiros recusados em
julho/2013. Em maio/2014, apés consulta pu-
blica (530 contribui¢des), o medicamento foi
incorporado para a 32 linha de tratamento, res-
trito a “pacientes com EM remitente-recorrente
que apresentem falha ao uso de betainterferona e
de glatirdmer, ndo aptos ao uso do natalizumabe,
além de ndo possuirem contraindica¢des ao uso
do fingolimode™. Tal incorporagao foi condicio-
nada a atualizagdao do PCDT, com clara definicao
dos critérios de uso; a sua disponibilizacio em
centros especializados, com infraestrutura ade-
quada ao monitoramento dos riscos cardiovas-
culares, e a redugdo de preco a valores de custo
anual do tratamento por paciente abaixo dos me-
dicamentos ja disponibilizados no SUS.

Esse e outros casos fazem suspeitar que multi-
plas solicitagdes — geralmente propostos com po-
pulagdes de uso maiores, que vao se “restringin-
do” a medida que as recusas se sucedem, ou com
redugdes progressivas dos precos propostos, de
modo a minimizar o impacto or¢amentdrio — po-
dem ser uma das estratégias utilizadas para tentar
a incorporacdo de alguns medicamentos no SUS.

Por outro lado, foi significativo o volume de
processos encerrados precocemente por nao con-



formidade documental (30,1% das demandas de
medicamentos). Ndo ha registro publicamente
disponivel dos motivos subjacentes a estas recu-
sas. Trabalho sobre as demandas submetidas a
Conitec até julho/2015 aponta como principais
motivos para o indeferimento dos pedidos a fal-
ta/inadequagdo dos estudos de avaliagdo econd-
mica e de impacto or¢amentério e da compilacao
das evidéncias de eficicia e seguranca (totali-
zando 51,3% das recusas)'®. E referida reducao
progressiva das recusas (apenas 4% de janeiro a
julho/2015), a partir da disponibilizacdo de guias
metodoldgicos dos estudos requisitados e de ca-
pacitacdes das associacdes de fabricantes de me-
dicamento.

Todos os indeferimentos por nio conformi-
dade observados tiveram origem externa, em que
pese a presenca de alguns relatérios bem simpli-
ficados provindos de “demandas internas’, mui-
tas vezes apresentando apenas meras descrigdes
da tecnologia e estimativas bastante simples dos
impactos orcamentdrios. Os dados disponiveis,
contudo, ndo permitem avancar na investigacao
das possiveis razdes para esse tratamento aparen-
temente diferenciado.

Das 485 submissdes feitas no periodo estuda-
do, 320 tiveram deliberagao final até o fechamen-
to da coleta de dados, sendo 201 pedidos relacio-
nados a medicamentos. Destes, 46,2% receberam
parecer favordvel de incorporagdo, propor¢io
significativamente mais reduzida que a de pro-
dutos e procedimentos, cujo percentual somado
de recomendagdes de incorporagao foi de 79%.

A oscilagdo verificada no nimero de reco-
mendagdes submetidas a Plendrio pode refletir
variagdes no nimero de submissoes, cuja distri-
bui¢do anual ndo é conhecida pelos dados dis-
poniveis. Na época da CITEC, ndo havia prazo
estipulado para a avaliagdo e a recomendacdo, e
todos os processos submetidos ainda sem ava-
liagdo no momento da regulamentacio da Lei
12.401/2011 tiveram que ser reapresentados a
Conitec”, contribuindo potencialmente para
elevar as demandas nos seus primeiros anos de
funcionamento. Estabelecimento de regras mais
claras para as solicitacdes e decisdes de incorpo-
ra¢do pode também ter estimulado os pleitos dos
demandantes.

Medicamentos inteiramente novos no SUS
responderam por 44,1% das recomendagoes de
incorporagao, enquanto 51,5% representaram
aprovagdes de novas indicagdes para medica-
mentos ja existentes.

Entre estes dltimos, cita-se o dolutegravir, in-
corporado em outubro/2015 para a 32 linha de

tratamento para HIV/AIDS. A recomendagdo
preliminar da Conitec foi pela ndo incorporagao,
justificada pela falta de evidéncias da seguranca
de longo prazo e em menores de 12 anos, maior
experiéncia de uso em vida real com o raltegravir
e escolha equivocada do tipo de avaliagdo econd-
mica pelo demandante. Ap6s a consulta puablica
(268 contribuigdes), com novas informagoes so-
bre a seguran¢a do medicamento, e da apresen-
tagdo de novos estudos de custo-minimizagao e
de impacto or¢amentdrio realizados com valores
atualizados de compra do novo medicamento e
de sua alternativa tecnoldgica, a recomendac¢io
foi mudada, por unanimidade, para incorpora-
¢ao'. Em setembro/2016, houve nova decisdo de
incorporagdo do medicamento, com mudanga da
indicagdo de seu uso para tratamento inicial (12
linha), substituindo o efavirenz e associado ao
“dois em um” (tenofovir + lamivudina). As ra-
zOes apontadas para a ampliagdo de uso, em pe-
riodo inferior a um ano, incluiram maior eficicia
(devido a menores taxas de resisténcia viral ao
longo do tratamento) e menores eventos adver-
sos, bem como redugao significativa dos precos
(de US$ 5,10 para US$ 1,53) a partir da aquisi¢do
centralizada em larga escala'.

Essa situagdo de mudanga entre as recomen-
dagdes inicial e final apds a consulta publica ndo
representou uma exce¢ao, tendo ocorrido com
18,8% das recomendagdes preliminares de nao
incorporagao dos medicamentos. Apresentacdo
de novas evidéncias de seguranca e eficicia; de
novas avaliagdes econdmicas e de impacto or-
camentdrio, corrigindo falhas apontadas, e pro-
postas de redugdo de precos foram os principais
motivos identificados para estas alteracdes nas
recomendacdes.

Recomendagdes favordveis a incorporagao
foram significativamente mais elevadas para as
demandas internas ao MS, aspecto ja apontado
pelas associagdes da industria farmacéutica (In-
terfarma)®. Até que ponto interfere nas decisoes
o fato da Comissao responsdvel pela avaliagdo da
incorporagao de novos medicamentos pertencer
a estrutura do proprio Ministério que financia
o que é incluido, é aspecto que merece ser mais
aprofundado em estudos ulteriores, dado que a
literatura internacional discute que a estrutura
organizacional ‘ideal’ para os 6rgdos encarrega-
dos da ATS, a nivel nacional, seriam programas
hierarquicamente independentes, mesmo que fi-
nanciados por fundos publicos'®".

Cerca de um ter¢o dos processos de medica-
mentos com delibera¢do em plendrio ocorreu na
forma simplificada e sem submissdo a consulta
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publica, todos oriundos do préprio MS. A maior
parte dos processos simplificados aprovados no
periodo referia-se a situacdes de ampliagdo de
uso.

O Decreto n° 7.646, que regulamentou os
processos de avaliagao de solicitacdes de incor-
poracdo no SUS, estabelece que todas as reco-
mendagdes emitidas pelo Plenario sejam subme-
tidas & consulta publica’. Entretanto, o artigo 29
deste Decreto prevé a possibilidade de processo
administrativo simplificado, em casos de rele-
vante interesse publico, sem detalhar, contudo,
em que situagdes isso se aplica. De acordo com
os relatdrios da Conitec, estes processos tratam
“de ampliagdo de uso ou exclusdo de tecnologias,
nova apresentacdo de medicamentos ou incorpo-
ra¢do de medicamentos com tradicionalidade de
uso’, com as demandas “envolvendo tecnologias
de baixos custos e impacto orgamentario para o
SUS ou estando relacionadas a elaboragado ou re-
visdo de PCDT”.

Seis medicamentos sem registro na Anvisa
foram incorporados no periodo, todos decorren-
tes de demandas internas: biotina (deficiéncia de
biotidinase); doxiciclina injetdvel e cloranfenicol
suspensdo oral (febre maculosa); hidroxiureia
comprimido de 100mg (doenga falciforme); ci-
pionato de hidrocortisona (hiperplasia adrenal
congénita), e cloridrato de hidroxicobalamina
(intoxicagdo por cianeto). Apenas duas das reco-
mendagdes foram submetidas a consulta publica.
As principais justificativas elencadas para a in-
corporagdo desses produtos foram necessidade
clinica ndo preenchida, gravidade da condicdo
clinica, auséncia de alternativa terapéutica no
SUS ou beneficio clinico adicional em relagdo
as op¢oes disponiveis. Os relatérios mencionam
ainda que esses medicamentos seriam objeto de
processos de compra centralizados no exterior, a
cargo do Ministério da Satde'®".

O registro sanitdrio é ferramenta regulat6-
ria essencial na avaliagdo da seguranga, eficicia
e qualidade dos medicamentos, resultando em
protecdo da satide publica®. Mesmo levando em
conta as justificativas dispostas, a incorporac¢ao
de medicamentos sem registro contraria um
critério claramente disposto no regimento legal
para a avaliacdo da submissdo de incorpora¢io’.
A legislacdo brasileira também impede a aquisi-
¢do, dispensa e financiamento de medicamentos
ndo licenciados em todos os niveis do sistema
publico de saude*"*, exceto nos casos previstos
por lei®?,

Ressalta-se o elevado quantitativo de medi-
camentos direcionados ao tratamento da hepa-

tite C cronica (boceprevir, telaprevir, sofosbuvir,
daclatasvir e simeprevir) e da infec¢do pelo HIV
(darunavir, dolutegravir sodico, maraviroque e
raltegravir) incorporados no periodo.

Telaprevir e boceprevir foram incorporados
em julho/2012 para tratamento da infec¢ao pelo
gendtipo 1, forma predominante no pais®, e ex-
cluidos em maio/2016, a partir da introdugdo
dos novos antivirais em junho/2015. Como jus-
tificativas para a exclusdo, o relatério da Conitec
aponta que, embora aumentassem as chances de
resposta viroldgica sustentada, exigiam trata-
mentos prolongados e grande nimero de com-
primidos didrios; inclufam obrigatoriamente o
uso associado de interferon injetdvel e ribaviri-
na, € causavam frequentemente eventos adversos
sanguineos significativos, obrigando a oferta de
outros medicamentos para tratamento da neu-
tropenia (filgastrina) e anemia (alfaepoetina)®.
Os novos antivirais teriam caracteristicas mais
favordveis: seguranca e eficicia “universais” (>
80% de negativagao viral para todos os genétipos
e, inclusive, em individuos com cirrose avangada
e coinfectados com HIV/HCV); maior facilidade
de tratamento (uso oral, dois comprimidos/dia,
menor necessidade de monitoramento de efica-
cia e seguranca), favorecendo a administracao e
o seguimento do tratamento, de duragao média
de trés meses. Ademais, foram referidos custos de
aquisi¢do dos tratamentos com associagdes dos
novos medicamentos inferiores aos da terapia
com telaprevir e boceprevir®®?.

Todos os cinco medicamentos foram aprova-
dos para incorporagdo pouco tempo depois do
seu registro no pais (nos ultimos antivirais apro-
vados, entre 1 e 5 meses). Em que pese a abran-
gente busca por evidéncias descritas no relatério
de recomendagao, sao medicamentos bem recen-
tes, com pouco tempo no mercado e experién-
cia de uso, sendo sabido que informag¢des mais
abrangentes de efetividade e do perfil completo
de seguranca sao usualmente desconhecidas no
momento do registro, devido ao pequeno tama-
nho amostral, curta duragio e limitada generali-
zag¢do dos ensaios pré-aprovacio®. A eficicia dos
novos antivirais relativa as opgodes disponiveis,
baseou-se em comparacdes indiretas, dada a au-
séncia de estudos head-to-head. Sao medicamen-
tos de custo bastante elevados e os impactos or-
¢amentarios previstos para o SUS eram da ordem
de R$ 467 a R$ 666 milhdes/ano, considerando o
tratamento de 15.000 individuos infectados por
diferentes gendtipos. A despeito da importéncia
da hepatite C como problema de satide no pais,
esses diversos aspectos sdo, certamente, objeto de



bastante preocupagdo, dado os potenciais impac-
tos para a saide e para o uso dos escassos recur-
sos de satde no pais.

Beneficio clinico adicional sobre as tecnolo-
gias ja disponiveis, baixo impacto financeiro-or-
camentario e necessidades clinicas ndo preenchi-
das foram as principais justificativas usadas para
a incorporag¢do de novos medicamentos no SUS.
Estudos internacionais que examinaram proces-
sos relativos a reembolso de medicamentos tém
chamado a aten¢do para a importincia do valor
terapéutico e do beneficio adicionais como cri-
térios relevantes para as decisdes tomadas®. Por
outro lado, a participagdo das estimativas de im-
pacto or¢camentario pequeno foi possivelmente
amplificada pelo expressivo volume de recomen-
dag¢des de incorporagdes conduzidas como pro-
cessos simplificados, os quais sdo aplicados para
demandas que envolvem, dentre outros critérios,
a previsao de baixos custos e impacto or¢amen-
tario para o SUS.

Estudos do processo e fatores que influen-
ciam as decisdes dos corpos governamentais
responsaveis pela incorporagdo das tecnologias
nos sistemas de saide apontam para multiplos
e variados critérios nos diversos paises***'. Mes-
mo em relagdo a um tipo de tecnologia®* ou em
um Unico pais e agéncia, estes elementos podem
apresentar diferencas®. Green e Hutton compa-
raram os diferentes programas existentes dentro
do NICE relacionados a ATS, mostrando que
eficicia/efetividade clinica e custo-efetividade
sdo critérios uniformemente usados pelos pro-
gramas para a tomada de decisdo, mas hd graus
de exigéncia diferentes relacionados a qualidade
da evidéncia; métodos de avaliacdo (presenca de
caso de referéncia, tipo de avalia¢do econdmica,
limitar de custo-efetividade, etc.); requerimentos
de infraestrutura e do tipo de beneficios para pa-
cientes e para o NHS em relacdo as tecnologias
disponiveis™.

Estudo nacional avaliando experiéncias de
ATS de 16 paises mapeou 21 critérios relacio-
nados ao impacto da doenga, a tecnologia, as
questdes econdmicas, a qualidade de evidéncia e
as questdes de equidade, éticas e sociais e organi-
zacionais. Exame de 12 relatdrios elaborados pela
Conitec mostrou que, da mesma forma que nos
paises avaliados, informagdes sobre efetividade,
seguranga e custo-efetividade foram considera-
das relevantes no processo de incorpora¢io de
tecnologias pela Comissao™.

Cabe mencionar, contudo, que os relatérios
da Conitec foram selecionados por amostra
de conveniéncia. Ademais, muitos dos relato-
rios examinados no presente estudo se limitam,
por vezes, a meras descrigdes da tecnologia e a
estimativas bastante simples dos impactos or-
¢amentarios, reforcando a importincia de um
aprimoramento ainda necessdrio nos critérios
e na transparéncia dos processos utilizados pela
Conitec.

Algumas limitacoes do trabalho merecem ser
comentadas. Ndo hd informacdes nas paginas da
Conitec sobre as datas de submissio, impossibi-
litando examinar o cumprimento de alguns dos
prazos legais estabelecidos pela legislagdo, como
o prazo maximo de 270 dias entre submissdo e
avaliagdo. Embora todos os relatérios da Coni-
tec estejam publicamente disponiveis, ndo exis-
te acesso aos documentos originais submetidos,
apenas ao presente nos relatos. O formato, tama-
nho e contetido dos relatérios sao bastante he-
terogéneos e alguns sio muito simplificados. A
exigéncia legal de estudo de avaliagdo econdmica
comparando a tecnologia proposta com aquelas
disponibilizadas no SUS ndo se encontra presen-
te em todos os relatdrios, sobretudo nos casos
de processos simplificados. Por fim, nem sem-
pre fica claro, principalmente nas demandas de
origem interna, o que sao informagdes trazidas
pelos demandantes e o que sdo evidéncias levan-
tadas pelos técnicos.

A criagao da Conitec constitui certamente
um amadurecimento da institucionalizacio da
ATS no sistema de satde brasileiro. Sua estru-
turagdo representa, hoje, um aspecto central no
complexo processo de tomada de decisdo que
rege o financiamento e o acesso a produtos far-
macéuticos no SUS. Os resultados do estudo si-
nalizam para incrementos da racionalidade e da
presenca de evidéncias clinicas e econdmicas em-
basando as decisdes relativas a medicamentos ao
longo do periodo. Porém, também apontam para
a necessidade de um continuo investimento no
rigor cientifico, na transparéncia e na indepen-
déncia das decisdes. Isso se faz ainda mais rele-
vante no contexto de subfinanciamento cronico
do sistema publico de saude, com tendéncia a
agudiza¢do nesse momento de grave crise eco-
noémica, e de um processo de implementacao do
SUS que possa garantir o acesso universal a todos
os cidadaos, ainda em andamento.
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