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O direito a saude esta inscrito na constituigdo de 1988
e ¢ realizado por meio da oferta de um sistema uni-
versal, integrado e hierarquizado de atencdo a satde,
segundo as necessidades de prevengdo, promogao,
diagnostico, tratamento e reabilitagdo da saude, com
base nas melhores praticas disponiveis e aplicadas as
diversas realidades do Brasil.

Para levar essa missdo a termo, o Sistema Unico de
Saade (SUS) tem se pautado nos principios da uni-
versalidade, da integralidade e da eqiiidade, balizado
nas diretrizes de hierarquizacdo, descentralizagdo e
participag@o da comunidade.

A Atengdo Primaria € a politica estruturante do SUS.
Ocupa a base da hierarquia dos servigos; tem capila-
ridade em todo o territério nacional e articula-se aos
demais niveis de aten¢do, organizados regionalmente,
segundo as complexidades e as exigéncias especiais de
cada nivel de atencdo.

Na pratica observa-se que esses niveis hierarquicos do
SUS organizam-se em fun¢@o da disponibilidade de
recursos humanos especializados e de tecnologias pesa-
das, principalmente equipamentos médico-hospitalares
para diagnostico e tratamento instalados e em operacao.
Talvez por esse motivo o conceito de tecnologias em
saude e o conceito de atengdo a salde se confundam
no imaginario da populagao.

As tecnologias em saude incluem, além dos equi-
pamentos médicos, os produtos para a saude, os
medicamentos, as vacinas, os testes diagndsticos, as
orteses e proteses, ¢ inlimeros materiais ¢ sistemas
informacionais de aplica¢ao na assisténcia a satide. Sdo
insumos que podem demandar o emprego de cadeias
de tecnologias para monitoramento e controle, ¢ ge-
ralmente sdo dedicados a grupos restritos de pacientes
de alta vulnerabilidade, cuja aplica¢do ao tratamento
venha possibilitar e/ou favorecer a melhoria do cuidado.

Embora fundamentais para o apoio a assisténcia, essas
tecnologias ndo substituem o diagnostico clinico, a
indica¢do do esquema terapéutico apropriado, o aco-
lhimento e os cuidados nas dimensdes fisicas, psiquicas
e sociais que fazem a diferenca na atengio a saude das
pessoas. Assim, oferecer atengao integral e universal a
satde, como é a missdo do SUS, é muito mais do que
simplesmente oferecer acesso a tecnologias em satde.

Em vista do custo expressivo dessas tecnologias e da
complexa logistica necessaria para a sua operagao,
a modernizagdo do sistema ¢é preocupagdo constante
dos gestores do SUS. Por esse motivo, vém sendo
desenvolvidas competéncias para avaliar as inovagdes
do mercado, qualificando o processo de incorporagao
de tecnologias em satde e direcionando os recursos
existentes para aquelas que realmente fazem a diferenga
no cuidado ao paciente.

Tecnologias em satde: um nicho especial de
negdcios no Brasil e no mundo

O complexo produtivo e industrial da satde tem se
constituido como uma das areas de negdcio que mais
cresce no mundo. Com o envelhecimento das popula-
¢oes, a necessidade de tratamentos especializados au-
menta exponencialmente, criando novas oportunidades
para a inovagdo em saude.

No Brasil, a entrada maciga de novas tecnologias em
saude se deu principalmente a partir da década de
1990 e foi amplamente estimulada pela redemocrati-
zagdo do Pais, pelo crescimento dos nossos indices de
desenvolvimento econdmico e social, bem como pela
existéncia de um sistema de satde publico e universal
que assiste a mais de 190 milhdes de habitantes, o que
oferece escala importante para o mercado. Alia-se a
isso um ambiente regulatorio estavel, com regramento
definido que permite o desenvolvimento dos negécios.
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Dessa forma, em poucos anos, o Pais passou de uma
fase em que buscava ter acesso as tecnologias de ponta
em satde, so existentes em centros no exterior, para a
fase atual, em que se observa hiper oferta de produtos,
de marcas, tipos ¢ modelos diferentes. Isso aumenta a
complexidade da andlise que o sistema de satde tem
que desenvolver para se modernizar com racionalidade.

Tecnologias focadas no usuario final sdo desenhadas
para serem amigaveis e faceis de operar. Diferente-
mente, as tecnologias de saide demandam muitas
vezes tecnologias de suporte e longos periodos de
capacitagdo de equipes multiprofissionais. Suas curvas
de aprendizado podem propiciar o aumento de falhas
no processo, com prejuizo para os pacientes e para os
sistemas de saude.

Por esse motivo a avaliacdo das evidéncias clinicas de
eficacia e seguranga de um novo produto ¢ fundamental,
porém ndo ¢ suficiente. E necessario avaliar também
as realidades e capacidades locais, visto o contexto de
interagdes de atores tao diversos, como: fornecedores,
prestadores de assisténcia técnica, equipes de treina-
mento, profissionais de saude, gestores, prescritores,
pacientes, cuidadores e populagdo em geral.

A modernizagao do SUS € objeto do desejo da socieda-
de, embora freqiientemente ela pouco se preocupe com
0 provimento para que o processo de inovagdo em satude
se dé com racionalidade e seguranca. A propaganda,
como a divulgacao dos milagres da tecnologia pelos
meios de comunicagao, tem um papel muito importan-
te em forjar a idéia de que, quanto mais novos, mais
sofisticados, mais tecnologicos forem os métodos de
diagnose e terapia, melhores serdo os resultados. Ao
assistir o desfile dessas maravilhas chega-se a pensar
que a técnica venceu definitivamente a dor ¢ a morte,
0 que obviamente ¢ uma falacia.

A pressdo por incorporagdo de novas tecnologias no
SUS se manifesta por meios diretos e indiretos, e
envolve a acdo de produtores, pacientes, prescritores,
sociedades médicas, associagdes de portadores de
patologias e do proprio sistema judiciario. Este vem
acionando a Unido, estados e municipios a prover in-
sumos de saude os mais diversos, com base no direito
genérico a saude.

Esse fendmeno acontece no Brasil e em paises da Amé-
rica Latina, nos quais a figura do direito a satide ¢ base
legal de seus sistemas publicos de saude. Como os jul-
gamentos dessas agdes se baseiam no direito individual
a saude, e ndo no direito de uma populagdo, ndo levam
em conta critérios de priorizagdo, de oportunidade, de
adequacdo ou racionalidade. Assim, a judicializagdo
da saude desafia o principio da eqiiidade, ameaga a
sustentabilidade dos sistemas, desloca prioridades e
gera riscos a saide. Porém, tem o mérito de mobilizar
as atengOes para o setor Saude, sinalizando o que a
sociedade espera do SUS.

Informe Técnico Institucional

Um bom exemplo dessa pressdo pode ser visto no setor
de incorporacdo de novas vacinas. O Programa Nacio-
nal de Imunizagdes incorporou nos anos 2000 a maioria
das novas vacinas de alta tecnologia preconizadas em
paises desenvolvidos, ao custo de 800% de incremento
nesse mesmo periodo. Ainda assim, as demandas judi-
ciais ndo cessam e buscam a incorporagao de vacinas
cujo perfil de beneficios e riscos ainda ¢é indefinido.

O planejamento de campanhas e de programas de va-
cinagdo, bem como sua implementagdo em paises de
grandes dimensdes como Brasil, demandam muito mais
que recursos financeiros. Demandam logistica comple-
xa em que se envolvem as forgas de todas as esferas da
gestdo da satide. E ¢ nesse contexto que as ferramentas
da avaliagdo de tecnologias em satde (ATS) devem ser
empregadas: orientando decisdes mais informadas e
com maiores chances de bons resultados.

SUS e a Lei da Integralidade

Desde que vigem as leis que complementam o texto
constitucional sobre o SUS, um dos temas que mais
despertam polémica ¢ a materializacdo do conceito de
integralidade. As diversas opinides variam em extre-
mos; por um lado o SUS deve oferecer a populagao
aquilo que os gestores do sistema (secretarios munici-
pais, estaduais, distrital e ministro da saude) julgarem
adequado, a partir de suas referéncias técnicas, politicas
e financeiras. No outro extremo, o SUS deve fornecer
toda e qualquer tecnologia que for demandada, desde
que devidamente indicada por profissionais de satude.

A falta de defini¢do clara tem sido determinante no
crescimento exponencial de ac¢des judiciais para for-
necimento de tecnologias, sobretudo medicamentos,
pelos servigos publicos de satde. Tal fendmeno ¢ tdo
mais importante quao mais desenvolvido é o Estado
da federagao.

A escalada do interesse sobre o assunto culminou, em
2009, com a realizagdo de Audiéncia Publica sobre
Satde, promovida pelo Supremo Tribunal Federal.
Isso foi um marco para a aprovagdo da Lei 12.401, de
abril de 2011, cujos desdobramentos contribuiram para
aumentar a visibilidade do assunto.

A opinido 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 decorre predominantemente da ma ges-
tao dos recursos publicos e da inexisténcia de politicas
publicas que atendam aos preceitos constitucionais.
Assim, é necessario rever as politicas publicas de satde
voltadas a incorporagao de tecnologias, e ndo somente
ao fornecimento de medicamentos.

Na audiéncia publica, professores e pesquisadores
convidados apontaram a necessidade de que as po-
liticas publicas delineadas para a adogdo de novas
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tecnologias no SUS acompanhem os avangos cientifi-
cos ¢ levem em conta, entre outros aspectos, a analise
cuidadosa e atualizada das evidéncias médicas. Além
disso, alertaram para as estratégias de propaganda que
aumentam a pressao para que novas tecnologias sejam
acriticamente incorporadas nos sistemas de saude e
recomendaram cautela para ndo se submeter o interesse
publico ao dos fabricantes de medicamentos e demais
tecnologias de satde.

Representantes do campo da gestdo nas trés esferas
de governo apontaram os enormes avangos da politica
de assisténcia farmacéutica nos ultimos anos, de facil
constatacdo na analise de série historica dos gastos com
medicamentos. Enfatizaram a necessidade de que a agdo
do SUS represente efetivamente o interesse ptblico ao
oferecer politicas universais, que valorizem a eqiiidade
e baseadas em conhecimento cientifico consistente.
Mencionaram também as dificuldades relacionadas
a grande quantidade de procedimentos judiciais para
fornecimento de tratamentos, muitas vezes desprovidos
de base técnica, incluindo procedimentos considerados
experimentais e produtos sem registro no Pais.

O Ministério da Satde afirmou seu compromisso em
ampliar e atualizar os protocolos clinicos para trata-
mento e fornecimento de medicamentos como forma
de aperfeigoamento da atengdo integral e fomentar sua
utilizagdo racional.

Outro ponto destacado refere-se a necessidade de
transparéncia dos processos, tendo sido citadas como
exemplo audiéncias publicas promovidas pelas agén-
cias reguladoras, que utilizam sistematicamente essa
ferramenta para ampliar a participa¢ao da comunidade
na edic¢do e atualizagdo de atos normativos.

Como desdobramento dessa audiéncia publica foi
elaborado o projeto de Lei PL n° 7.445-A, que se
transformou em Lei 12.401, sancionada pela presidente
Dilma Rousseff, publicada em 28/4/2011 e que entrara
em vigor em 26/10/2011. A nova lei determina a criagdo
e as bases de funcionamento da Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS e complementa
a Lei 8.080 no capitulo que trata da incorporagdo de
tecnologias no sistema. Dentre as principais inovagdes
estabelecidas pela Lei 12.401, estao:

» analise das solicitagdes de incorporagdo de tecnolo-
gias com base em evidéncias de eficacia, efetivida-
de, seguranga, e em estudos de impacto no sistema;

» oferta de tecnologias segundo protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas (PCDT);

¢ naauséncia de PCDT, o fornecimento sera realizado
com base em relagdes de medicamentos do SUS;

e incorporagdo, exclusdo, alteracdo de medicamen-
tos e tecnologias no SUS e PCDT definidos como
atribui¢des do Ministério da Satde, assessorado
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pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tec-
nologias;

e participacdo da sociedade por meio de representan-
tes do Conselho Nacional de Satde e do Conselho
Federal de Medicina;

* prazo para analise: 180 dias corridos, prorrogaveis
por mais 90, contados a partir da data de protocolo
da solicitagdo, para que seja concluido o processo
administrativo de incorporagdo, exclusdo ou alte-
ragdo de tecnologia;

* consulta pblica obrigatoria e audiéncia publica se
a relevancia da matéria justificar, antes da tomada
de decisdo.

Consideragdes finais

Embora a Lei 12.401 ainda ndo tenha entrado em vi-
gor, o processo de ATS com vistas a incorporagdo de
tecnologias em saude nos programas do Ministério da
Saude ja vem acontecendo desde a criagdo da Comissao
de Incorporacao de Tecnologias (CITEC) em 2006.
Por meio da portaria MS 2.587, de 30/10/2008, sua
atuacao foi aperfeicoada e sua coordenacao transferida
para a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Tem sido objeto de trabalho da CITEC
e de seus consultores técnicos a busca sistematica da
melhor evidéncia de eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade das tecnologias submetidas a avalia-
¢ao, bem como estudos de impacto econdmico no SUS
e aavaliagdo da capacidade do sistema de implementar
os novos procedimentos que a nova tecnologia a ser
incorporada requer.

Assim, a modernizacdo do SUS ja estd em curso.
Gragas ao empenho do Ministério da Saude ao longo
dos ultimos 18 meses, cerca de 90 protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas foram formulados e/ou atua-
lizados e em breve estardo em consulta publica para
as contribuigdes dos diversos setores da sociedade
interessados.

Os novos protocolos clinicos sdo elaborados com
base na melhor evidéncia disponivel, t€m previsdo de
atualizacdo a cada dois anos nas areas de grande efer-
vescéncia tecnologica, e na medida da necessidade, nas
areas mais estaveis quanto a inovagao.

O processo de avaliagdo das evidéncias implementado
na CITEC acompanha o modelo implementado em
paises desenvolvidos, porém privilegia uma estrutura
central leve que responde pelos processos administra-
tivos e técnico-cientificos que dao suporte ao trabalho
da Comissdo. A CITEC conta com apoio de uma
rede de instituigdes académicas, publicas, de ensino
e assisténcia, Rede Brasileira de ATS, que realiza
pareceres técnico-cientificos e analises econdmicas
sob encomenda.
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A introdug@o da ATS nos processos de regulagdo da
saude ja estd consolidada no nivel federal e em alguns
estados e municipios. Além da incorporacao de tecno-
logias em saude no SUS, as decisdes de autorizagdo de
registros de medicamentos novos no Pais ¢ estabeleci-
mento de preco de mercado também s@o apoiadas em
avalia¢do de evidéncias cientificas.

A capacitacao de profissionais para a realizacdo das
avaliagOes cientificamente embasadas tem recebido
investimento importante do Ministério da Satude e seus
parceiros: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, governos
estaduais e municipais, hospitais de ensino e hospitais
de exceléncia, que tem multiplicado cursos virtuais e
presenciais visando qualifica-los para desempenhar
essas novas atividades.

O Brasil talvez seja um dos unicos paises do mundo a
trazer em sua constitui¢do a saide como um direito de
todos e dever do Estado. Agora, com sua publicagao,
a Lei 12.401 complementa o texto constitucional,

Informe Técnico Institucional

estabelecendo a forma de analise das novas tecnologias
em saude, no sentido de garantir que s6 serdo incorpo-
radas as tecnologias e os tratamentos que comprovaram
ser efetivos e seguros. Ainda, o processo devera ser
compartilhado com todas as instancias que constituem
o SUS e sera amplamente divulgado a sociedade.

Finalmente, a regulagdo com base em evidéncias ¢é
fundamental para sistemas publicos de saude, como ¢
o caso do SUS. E responsabilidade do Estado oferecer
tratamentos seguros e efetivos a populacao, selecio-
nando as tecnologias de satide que se mostrem mais
adequadas ao seu grau de desenvolvimento, disponibili-
dade de infra-estrutura existente nas regioes sanitarias,
conformagdo e qualificacdo de recursos humanos,
preferéncias e cultura. Para isso, um amplo processo
de comunica¢do devera ser cada vez mais estimulado
para que todos participem da importante decisdo de
escolher o melhor modelo de alocagao e utilizagdo de
tecnologias para o SUS, de forma a ampliar o acesso e
a qualidade da assisténcia prestada a todos os cidaddos.



