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Resumo

O Sistema Unico de Saude (SUS) foi
criado com o objetivo de oferecer a
sociedade brasileira o acesso universal,
integral e gratuito aos servigos de saude.
A integralidade é um dos temas que
mais despertam polémica no contexto
das avaliacbes e wuso das novas
tecnologias no SUS. Em resposta a um
movimento iniciado em 2009, visando a
adocdo de medidas imediatas para o
aumento da transparéncia no processo

de avaliacdo das tecnologias em salde e
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a instituicdo de procedimentos para
acompanhar a sua evolugdo, foi
instituida, por lei federal, a Comissédo
Nacional de
Tecnologias no SUS (CONITEC).

Assim, a Avaliacdo de Tecnologias em

Incorporagdo  de

Saude (ATS) foi institucionalizada no
Brasil como processo obrigatério e
indispensével para a tomada de decisdo
sobre a incorporacdo tecnoldgica no
SUS. Este artigop é um relato de
experiéncia, que descreve dados
relacionados a atuacdo da CONITEC
desde a sua implantacdo. O trabalho
desenvolvido por essa comissdo reflete
0 Compromisso com o acesso integral e
equanime assumido pela sociedade
brasileira na Constituicdo de 1988,
sendo um passo decisivo para 0S
direitos sociais e para uma sociedade
mais justa e comprometida com o
acesso a salde e com o conhecimento a

servigo da populacéo.

Descritores: Avaliacdo de tecnologias
em Salde; Participacdo  Social;

Protocolos Clinicos.
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Abstract

The Brazilian Public Health System
(SUS) was created in order to offer its
population free universal access to
health services. Integrality is one of the
subjects that provokes the greatest
amount of controversy in the context of
the assessments and the use of new
technologies in the SUS. In response to
a movement initiated in 2009, aiming
for the adoption of immediate measures
to increase transparency in the
evaluation of health technologies and
the establishment of procedures to track
its evolution was established by federal
law, the National Committee for Health
Technology Incorporation into the SUS
(CONITEC). From this legal
framework, Health Technology
Assessment (HTA) was institutionalized
in Brazil as a required and
indispensable process for decision-
making regarding technological
incorporation in the SUS. This article is
an experience report, which describes
information related to CONITEC since
its implementation. The work of this
commission reflects the commitment to
the integral and equal access taken on
by the Brazilian society in the 1988
Constitution, being a decisive step
towards social rights and a fairer society

where the country is committed offering

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

access to health care and knowledge in

order to benefit the entire population.

Key-words: Technological
incorporation; Technology assessment
in health; Clinical guidelines.

Resumen

Sistema Unico de Salud (SUS) fue
creado con el objetivo de proporcionar
acceso universal y gratuito para la
sociedad brasilefia a los servicios de
salud. La integralidad es uno de los
fendmenos que despierta mas polémica
en el contexto de las evaluaciones y el
uso de las nuevas tecnologias en el
SUS. En respuesta a un movimiento
iniciado en 2009, con miras a la
adopcion de medidas inmediatas para
aumentar la transparencia en la
evaluacion de tecnologias sanitarias y el
establecimiento de procedimientos para
el seguimiento de su evolucion, fue
establecido por la ley federal, la
Comisién Nacional de Incorporacion de
Tecnologias en el SUS (CONITEC). A
partir de este marco juridico, la
Evaluacién de Tecnologias en Salud
(ETS) se institucionalizd en Brasil
segun sea necesario y el proceso
indispensable para la toma de
decisiones sobre la incorporacién
tecnoldgica en el SUS. Este articulo es
un relato de experiencia, que describe

informaciones relacionadas a las
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acciones de CONITEC desde su
implementacion. EI trabajo de esta
comision refleja el compromiso con el
pleno e igual acceso asumido por la
sociedad brasilefia en la Constitucion de
1988, al ser un paso decisivo hacia los
derechos sociales y por una sociedad
mas justa y comprometida con el acceso
a la salud y el conocimiento en favor de
la poblacion

Descriptores: Evaluacion de la
Tecnologias de Salud; Participacion

Social; Protocolos Clinicos.

Introducéo

A Constituicdo Federal de 1988
ampliou os direitos sociais dos
brasileiros e estabeleceu em seu artigo
196 que “a saude € direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econbmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servicos para sua
promoc&o, protecao e recuperacdo™.

Para dar conta desse desafio, 0
Sistema Unico de Saude (SUS) foi
criado com o objetivo de oferecer a
sociedade brasileira o acesso universal e
gratuito aos servicos de saude e o
atendimento integral, com prioridade
para as atividades preventivas, sem

prejuizo dos servicos assistenciais?.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

O conceito de atendimento
integral preconizado nessa Constituigéo
¢ um dos temas que mais despertam
polémica no contexto das avaliacOes e
acompanhamento da utilizacdo das
novas tecnologias.

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 saulde,
multiplicaria 0s riscos de
procedimentos de indicacdo
duvidosa. A sociedade e o0s
gestores da  saude  tém
procurado identificar
necessidades reais de saude,
avaliar as tecnologias
existentes, eleger prioridades e
organizar 0 acesso aos Servicgos
e produtos?.
Os avancos tecnoldgicos
intensificados a partir do inicio do
século XXI trazem desafios para o
campo da saude e é premente a
necessidade de ter agdes permanentes
de avaliacdo e acompanhamento da
utilizac&o dessas tecnologias 2.

Neste sentido, em 2003, o

Ministério da Saude (MS) criou a

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
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Insumos Estratégicos (SCTIE), com a
responsabilidade de  formular e
implementar politicas nacionais de
ciéncia, tecnologia e inovagdo em
salde, assisténcia farmacéutica,
incorporacdo tecnoldgica e fomento a
pesquisa.

Em 2005, foi constituida no
ambito do MS uma comissdo para a
elaboracdo da proposta para a Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Saude (PNGTS), que foi, apés ampla
discussdo, aprovada no Conselho
Nacional de Saude e publicada em
2009*. O objetivo da PNGTS é
“maximizar os beneficios de salde a
serem obtidos com 0s recursos
disponiveis, assegurando o acesso da
populacdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condi¢des de equidade”. As
diretrizes da PNGTS sdo: a utilizacdo
de evidéncias cientificas para subsidiar
a gestdo, por meio da Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS); o
aprimoramento  do  processo  de
incorporacdo  de  tecnologias; a
racionalizacdo da  utilizacdo de
tecnologias; a  sistematizacdo e
disseminacdo de informagbes; o
fortalecimento da estrutura
governamental; a articulagdo politico-
administrativa e intersetorial e apoio ao
fortalecimento de ensino e pesquisa em

gestéo de tecnologias em sadde®.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

Assim, a  Avaliacdo de
Tecnologias em Saude estda no centro
desta politica. Paises com sistemas
publicos de saude utilizam a ATS como
ferramenta para garantir, a0 mesmo
tempo, o melhor cuidado de satde para
a populacdo e a sustentabilidade do
sistema de salde. Desde o final da
década de 1980, novos medicamentos,
produtos e procedimentos s6 sdo
incorporados em sistemas publicos de
salde, de paises como Austrélia,
Canadd e Reino  Unido se
comprovarem, por meio de evidéncias
cientificas, que sdo melhores que as
alternativas ja disponiveis, a um custo
aceitavel para o pais. Essas avaliacdes
sdo conduzidas por Orgdos publicos,
criados especificamente para esse fim®.
Pode-se considerar que

as ATS sdo estudos

complexos  que  procuram
sintetizar 0os  conhecimentos
produzidos sobre as
consequéncias para a sociedade
da utilizacdo das tecnologias de
atencdo a salde (promocédo e
preven¢do, inclusive), com o
objetivo primeiro de subsidiar
decisdes relativas a difusdo e
incorporacdo de tecnologias,
particularmente as relacionadas
ao registro e ao financiamento

de seu uso. As ATS supdem a
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anélise de efeitos benéficos
(eficacia e  acuracia) e
indesejados (colaterais e
adversos) de uma tecnologia em
condicdes ideais, a analise da
efetividade (probabilidade de
beneficio em condigdes
ordindarias, locais) e o exame
comparativo da relacdo desses
efeitos, e do valor atribuido a
esses efeitos, com o0s gastos
correspondentes de  recursos
(analises custo-efetividade e
custo-utilidade) para diferentes
alternativas tecnoldgicas. Além
disso, as ATS

considerar as dimensdes de

procuram

equidade, cultura e ética ’

A primeira iniciativa no Brasil de
se utilizar a ATS para subsidiar a
incorporacdo de tecnologias ocorreu em
2006, com a criacdo da Comissdao de
Incorporacdo de  Tecnologias do
Ministério da Saude (CITEC) para
assessoramento técnico na analise de
novas tecnologias, por meio da Portaria
GM/MS n° 152 8, A CITEC esteve em
funcionamento até 2011 sendo depois
substituida pela CONITEC. Era
composta por um colegiado formado
por representantes de algumas das
Secretarias do Ministério da Salde
(SCTIE, Secretaria de Atengdo a Salde

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

e de Vigilancia em Saude) e das
Agéncias Reguladoras vinculadas ao
MS (ANVISA e ANS), porém seu
processo de trabalho ainda era
assistematico no que tange a prazos e
respostas as demandas, ficando a cargo
dos gestores do MS a selecdo das
tecnologias que seriam analisadas
dentre as demandas existentes.

Mesmo com essas restriches, a
CITEC trouxe avangos nas atividades
direcionadas a incorporacdo  de
tecnologias, principalmente devido a
utilizacdo de informagdes cientificas
consistentes como fundamentos para as
decisbes, aléem da busca por definicdo
de  prioridades para  avaliacdo
relacionadas as necessidades sociais e a
Politica Nacional de Salde. Ainda a
CITEC teve o papel de organizar a
aplicacdo de critérios importantes para a
gestdo de tecnologias no ambito do
SUS.

No mesmo ano da publica¢do da
Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude (PNGTS) em
2009, o Supremo Tribunal Federal
(STF) realizou uma audiéncia publica
sobre saude motivado pelo namero
crescente de acbes judiciais para
fornecimento de medicamentos e pela
tramitacdo, no Congresso Nacional, de
projetos de lei do Senado Federal (PLS
219/2007 e PLS 338/2007), que
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tratavam de proposta de modificacdo da
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, no que se refere & incorporagéo de
tecnologias pelo Ministério da Salde.

A época, estava em discussdo a
adogdo de medidas imediatas para a
incorporagdo de tecnologias no ambito
do SUS, como a ampliacdo da
participacao da sociedade, 0
estabelecimento  de  canais  de
comunicagdo e de aproximagdo com 0
Poder Judicidrio, o aumento da
transparéncia no processo de avaliacao
das tecnologias em saude e a instituicao
de procedimentos para acompanhar a
sua evolugao®.

Esse processo culminou com a
publicacdo da Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, que instituiu a Comissao
Nacional de
Tecnologias no SUS (CONITEC). A

publicacdo dessa lei, que entrou em

Incorporacgéo de

vigor em 26 de outubro de 2011, alterou
a Lei n° 8.080/1990, dispondo sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagao
de tecnologias em saide no ambito do
SUS. Por meio desse instrumento legal,
a Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS) foi institucionalizada no Brasil
como critério indispensavel para a
tomada de decisdo sobre a incorporacao
tecnoldgica no SUS, tornando-se, assim,

uma politica de Estado™.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

Posteriormente a publicacdo da
Lei n°® 12.401/2011, foi publicado o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011, que dispbe sobre o processo
administrativo ~ para  incorporacao,
exclusdo e alteracdo de tecnologias em
salde no SUS.

A CONITEC, criada com a
atribuicdo de assessorar 0 MS na
incorporagédo, exclusdo ou alteragéo
pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como
na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos  Clinicos e  Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), tem a seguinte
estrutura de funcionamento: o Plenario
e a Secretaria-Executiva. Compdem o
Plendrio, com direito a voto,
representantes dos seguintes 6rgaos ou
entidades **:

| - do Ministério da Saude:

da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), que o preside;

da Secretaria-Executiva
(SE/MS);

da Secretaria Especial de Saude
Indigena (SESAI/MS);

da Secretaria de Atencdo a
Saude (SAS/MS);

da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS);
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da  Secretaria de  Gestdo
Estratégica e Participativa (SGEP/MS);
e

da Secretaria de Gestdo do
Trabalho e da Educacdo na Salde
(SGTES/MS);

Il - da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS);

1l - da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

IV - do Conselho Nacional de
Salde (CNS);

V - do Conselho Nacional de
Secretérios de Saude (CONASS);

VI - do Conselho Nacional de
Secretarias  Municipais de Salde
(CONASEMS); e

VIl - do Conselho Federal de
Medicina (CFM).

A CONITEC pode receber
demandas de avaliacdo de tecnologias
de qualquer cidaddo, no entanto, 0s
seguintes requisitos legais devem ser
cumpridos e apresentados: i).
formulério integralmente preenchido, de
acordo com o modelo estabelecido pela
CONITEC; ii). nimero e validade do
registro da tecnologia em salude na
ANVISA; iii). evidéncia cientifica que
demonstre que a tecnologia pautada &,
no minimo, tdo eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para
determinada indicacdo; iv). estudo de

avaliagdo econOmica comparando a

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

tecnologia pautada com as tecnologias
em salde disponibilizadas no SUS; v).
amostras de produtos, se cabivel para o
atendimento do disposto no §2°do art.
19-Q, nos termos do regimento interno;
e vi). o preco fixado pela CMED, no
caso de medicamentos.**

O plenéario da CONITEC realiza
reunides mensais, nas quais as
demandas  por incorporacdo  de
tecnologias e protocolos clinicos sdo
avaliadas. O suporte técnico e cientifico
necessario para analise dessas demandas
é exercido pela Secretaria-Executiva da
comissdo, que estd a cargo do
Departamento de Gestdo e Incorporacéo
de Tecnologias em Saude (DGITS) da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, auxiliado por uma rede de
instituicbes nacionais  (hospitais e
universidades), parceiras da CONITEC
que realizam estudos sob demanda do
DGITS.

A Lei n° 12.401/2011 conferiu a
comissdo importantes requisitos no que
se refere a celeridade processual, a
transparéncia e a participagdo social em
suas atividades. Foi estabelecido o
prazo de 180 dias para conclusdo dos
processos administrativos instaurados
na CONITEC, admitida prorrogacao por
mais 90 dias, quando as circunstancias

exigirem.  Ainda, para que as
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recomendacdes da CONITEC fossem
consequentes, em caso de incorporacao,
a lei prevé mais 180 dias para as
providéncias de implementacdo da nova
politica de saude, de modo que findo
esse prazo a tecnologia deverd estar a
disposicdo dos pacientes e dos
prescritores.

Para dar legitimidade e
qualificar a atuacdo da CONITEC, a
referida lei também garantiu que
houvesse  participacdo  social no
processo de analise de todas as
tecnologias em salde submetidas a
comissdo. Essa  participacdo  se
concretiza pela representacdo do
Conselho Nacional de Saude no
plenario da CONITEC e também pela
participacdo da sociedade nas consultas
publicas de todas as matérias em analise
pela comissao.

As consultas publicas sdo
instrumentos de participacdo popular
que vem ganhando forca na atualidade.
Na incorporacdo de tecnologias no
SUS, o objetivo das consultas é ampliar
a discusséo sobre as matérias em anélise
na CONITEC, indo além dos aspectos
técnicos, cientificos, econdmicos e
logisticos ja estudados. Sdo agregadas
tambem a discussdo, a visdo e as
vivéncias de pacientes, profissionais de

saude e cidadaos.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

Desse modo, ap6s elaborar um
relatério  técnico  sobre  qualquer
tecnologia, a CONITEC o disponibiliza
em seu portal na internet pelo periodo
de vinte dias para receber contribuigdes
da sociedade. Todas as contribuigdes
sdo compiladas e levadas ao plenério da
CONITEC para andlise antes da
emissdo da recomendacdo final sobre a
incorporagdo, ou ndo, de determinada
tecnologia no SUS.

O presente artigo € um relato de
experiéncia, que descreve dados da
atuacdo da CONITEC desde a sua
instituicdo, a partir dos preceitos legais
estabelecidos e do fluxo de trabalho,
que abrange desde as fases iniciais de
recebimento e avaliacdo da
conformidade documental das propostas
recebidas, até a publicacdo em diario
oficial da decisdo sobre a incorporacéao
das tecnologias no SUS.

METODO

Para obtencdo dos dados sobre a
CONITEC, foi consultada a planilha de
demandas gerenciada pelo
DGITS/SCTIE, as publicacbes em
Diério Oficial da Unido relativas as
consultas puablicas da comissdo e as
decisbes sobre a incorporagdo de
tecnologias no SUS e o portal eletrdnico
da comissdo (www.conitec.gov.br). Foi
considerado o periodo de 1° de janeiro

de 2012 a 31 de julho de 2015.
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Resultados e discusséo
De acordo com o fluxo do
processo de andlise das demandas
submetidas a CONITEC (Figural), as
etapas  iniciais sdo  basicamente
administrativas e compreendem:
1) Recebimento do pedido e
inicio da contagem do prazo

de anélise;

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

2) Avaliacdo da conformidade
legal da documentacéo;

3) Analise dos estudos
cientificos e econdmicos
apresentados pelo
demandante;

4) Solicitagdo de estudos e
pesquisas complementares,

SEe Necessario;

FLUXO

CONITEC (SE) recebe pedido
de incorporagio e avalia a
conformidade documental

ok E

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

CONITEC (SE) solicita
estudos e pesquisas

i it

Secretdrio da SCTIE
avalia se havera
audéncia publica

CONITEC (PLENARIO)
ratifica/retifica a
recomendagao

Comissao Nacional de
ncorporagdo de
Tecnologias no SUS

CONITEC (PLENARIO) analisa
relatdrio, faz recomendagdes

complemetares, se necessirio e parecer conclusivo

CONITEC (SE) realiza
audiéncia publica se o
Secretério da SCTIE

=24 Q

CONITEC (SE) submete
parece a consulta publica
e avalia as contribuicdes

XN

Secretirio da SCTIE
avalia, relatério, decide
e publica no DOU

solicitar

Figura 1-Fluxo do processo de andlise das demandas submetidas & CONITEC

Ja nessa primeira etapa, é
possivel tracar o perfil das demandas
analisadas pela CONITEC no periodo
determinado para este estudo. Desde sua
criagdo, a CONITEC recebeu 424
demandas: 239 (56%)
provenientes do Ministério da Saude e

internas,

de Secretarias Estaduais e Municipais

de Salde, e 185 (44%) externas,
provenientes de empresas fabricantes,
de O6rgdos do poder judiciario, de
associacOes de pacientes e sociedades
médicas.

Conforme apresentado na tabela
1, a maior parte das demandas foi

relacionada a pedidos para analise de
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medicamentos (63%), seguidas por Vale ressaltar que 93% das demandas
procedimento (23%) e produto (14%). foram para incorporacao de tecnologias,
Em relagdo ao tema da salde, as conforme visto no Gréfico 2.

tecnologias  demandadas  estavam
associadas em sua maioria a oncologia,

infectologia e reumatologia (Grafico 1).

Tabela 1 — Demandas submetidas a CONITEC, por tipo de tecnologia

Demandas por Tipo de Tecnologia

97 62 7

medicamento procedimento produto
TOTAL 424

Gréafico 1-Demandas submetidas a CONITEC por tema da sadd

Demandas por Tema da Saude

oncologia

infectologia

nefrologia

genética .
reumatologia

cardiovascular

pneumologia

Gréfico 2 — Demandas submetidas a CONITEC por motivo da solicitacéo.
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Demandas - Motivo da Solicitacdao

M interna
24
: ]
0 0
|
ampliagao de exclusao

uso

Em relacdo a avaliacido de
conformidade, que é feita com base nos
requisitos legais anteriormente citados,
constatou-se que, do total de demandas
recebidas pela CONITEC no periodo,
39% foram recusadas por nao
conformidade da documentacao. As tres
principais causas de indeferimento dos
processos de incorporacdo de novas
tecnologias submetidas a CONITEC:
apresentacdo de estudo de avaliacdo
econbmica, analise de impacto
orcamentario e estudo compilando as
evidéncias de eficacia, efetividade e
seguranga, respondem ainda hoje por
mais da metade dos problemas
identificados. O grafico 3 mostra o
panorama completo dos principais
motivos de indeferimento.

Guias para a producéo de todos

os tipos de estudos requisitados pela

I externa

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

212
185

incorporagao

CONITEC estdo disponiveis no site
para auxiliar o demandante na
elaboracdo de seus processos. Varias
reunides e treinamentos foram feitos
com as associagbes que reunem 0S
fabricantes de medicamentos no Brasil:
Interfarma, Sindusfarma e SinFar,
visando esclarecer e orientar 0s
demandantes quanto aos requisitos
documentais imprescindiveis e assim
reduzir a taxa de indeferimento dos
processos. Superada essa primeira fase
de aprendizado, observa-se que o
percentual de demandas ndo conformes
decresceu significativamente ao longo
dos anos (Gréafico 4), de modo que o0s
requisitos  impostos pelo  Decreto
7.646/2011 ja ndo parecem constituir-se
em barreiras para solicitacbes de
demandas & CONITEC.
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Grafico 3 — Exigéncias ndo cumpridas das demandas ndo conformes.

Demandas Nao Conformes -
Exigéncias ndo cumpridas

Estudo de avaliagdo econémica
Anilise de impacto orgamentario

Descrigao das evidéncias cientificas

Documento principal impresso e em

Anexo (copia da bula ou instrugdo)

Textos completos dos estudos

Descrigao da tecnologia

Descrigao da doenga/condigao de

Referéncias bibliogrificas

Documento contendo os artigos em

Os seguintes itens compoem o

20,51%
17,31%
13,46%
7,05%
7,05%
5,77%
3,85%
3,21%
3,21%
1,28%
0,64%

Gréfico 4 — Percentual de demandas ndo conformes por ano

Percentual de Demandas Niao Conformes

por Ano
67%
18%
11%
4%
2012 2013 2014 2015

A participacao social é destaque

nas etapas seguintes do fluxo do

processo de analise das demandas
submetidas a CONITEC, que séo:

5)

6)

Analise do relatério da
tecnologia pelo plenario e
emissdo de recomendacédo
inicial;

Submissdo do relatério com
recomendacdo inicial a

Consulta Publica;

7)

8)

9)

Emissdo da recomendacéo

final sobre a tecnologia
avaliada;
da SCTIE/MS

avalia se haverd audiéncia

Secretario

publica;
Realizacdo de audiéncia

publica.

No processo de andlise das

tecnologias em salde demandadas, a

participacdo social tem sido crescente
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nos trés anos e meio de existéncia da
CONITEC. Nesse periodo, foram
publicadas 123 consultas publicas e
mais de 16.000 contribuicdes foram
recebidas de pacientes, profissionais de
salde, instituicdes de salde,
associac0es de pacientes, empresas,
instituicbes de ensino, sociedades
médicas, entre outras, sobre as
tecnologias analisadas pela comisséo. O
grafico 5 mostra a distribuicdo
percentual por ano das contribuicdes
recebidas até julho de 2015. O ano de
2015 concentra 61% das contribuigdes

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

CONITEC. Trés

consultas  publicas avaliadas pela

recebidas  pela

comissdo este ano concentraram um
grande numero de contribuicGes, tanto
de cunho técnico-cientifico, quanto
relacionadas a experiéncia de pacientes
e/ou responsaveis. Foram elas: Exclusdo
da betainterferona 1A 6.000.000 Ul (30
mcg) para o tratamento da esclerose
maltipla, com 4.846 contribuicoes;
Diretrizes de atencdo a gestante: a
operacdo cesariana, com 3.706 e
Priorizacdo de protocolos clinicos para

doencas raras, com 896.

Graéfico 5 - Distribuicdo das contribuicdes recebidas nas Consultas Publicas por ano

Evolucao de Contribui¢cdes por Ano

16%

11% 12%

2012 2013 2014

No quesito transparéncia, que
perpassa todas as etapas do trabalho
desenvolvido pela comissdo, é possivel
identificar esforcos no sentido de
divulgar e manter atualizadas as
informacbes inerentes a atuacdo da
CONITEC. No portal eletrénico, estao

61%

2015

disponiveis todas as tecnologias
analisadas; as pautas e atas das reunides
do plenario; as consultas publicas
realizadas e em andamento; as
tecnologias incorporadas no SUS; a
legislacdo especifica; as fichas técnicas

sobre 0S medicamentos mais
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demandados a CONITEC pelos
operadores do Direito, além de todos os
Protocolos  Clinicos e  Diretrizes
Terapéuticas, diretrizes oncologicas e
protocolos de uso de tecnologias
publicados e em consulta publica.
Também é possivel acessar a integra de
todos os relatorios técnicos e relatorios
para a sociedade elaborados, assim
como das contribuicbes recebidas

durante as consultas publicas realizadas.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

A Ultima etapa do fluxo diz
respeito a avaliacdo das recomendacdes
proferidas e emissdo da decisédo final
pelo Secretario da SCTIE/MS. Desde a
CONITEC,  foram

incorporadas, com base em suas

criacdo  da

recomendacOes, 132 tecnologias no
SUS, triplicando aproximadamente a
média anual de incorporacdo de novas
tecnologias a época da antiga CITEC,
conforme pode ser visualizado no

gréfico 6.

Evolucao da Incorporacao de Tecnologias

Média anual de incorporagao de tecnologias triplicou

60

50

40

incorporado

niumero de tecnologias 30
20
10
0
B CONITEC (2012a2014) 44
m CITEC (2006 a 2011) 12

Considerac0es finais

Pode-se considerar que a
atuacdo da CONITEC até o presente
momento reflete 0 compromisso com o
acesso integral e equanime assumido
pela sociedade brasileira na
Constituicdo de 1988, sendo um passo
decisivo para os direitos sociais e para
uma sociedade mais justa e

comprometida com 0 acesso a saude e

IO, exclusido

incorporado
23 7
1 I

com o conhecimento a servico de nossa
populacéo.

De wuma forma geral, o
desenvolvimento de um marco legal
bem delineado, baseado em processos
de trabalho previamente definidos, foi
fundamental para que as acOes, além de
estarem amparadas legalmente, fossem
conduzidas de forma padronizada e

transparente para os demandantes das
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avaliacdes de tecnologias (Ministério da
Saude, empresas, sociedades médicas,
associagOes de pacientes, instituicdes de
salude, Ministério Publico, etc.), mas,
especialmente, para a populacdo
brasileira.

As demandas internas,
principalmente aquelas do seu maior
demandante, o MS, crescem ano a ano.
Perfazem agora mais da metade de
todas as demandas a CONITEC,
demonstrando que a nova politica
publica de gestdo de tecnologias que
veio com a criagdo da CONITEC
ganhou a credibilidade das éreas
técnicas do MS.

Assim, a partir de 2012, com a
criagdo de CONITEC, o SUS passou a
contar com a mesma estratégia de
avaliacdo de tecnologias de paises
desenvolvidos que tém  sistemas
publicos de salude e de cobertura
universal. De maneira semelhante
aqueles paises, foram incluidos como
requisitos obrigatorios para analise das
CONITEC, a

apresentacdo pelos demandantes de

tecnologias  pela

estudos de efichcia efetividade e
seguranga, compilados na forma de
parecer técnico cientifico ou como a
revisdo sistematica, e de estudos de
avaliagdo econdmica, como estudos de

custo-efetividade e custo-utilidade ou

A Comisséo Nacional de Incorporacéo...

outros bem como os estudos de impacto
orcamentario.

A atualizacdo continua do
sistema com base na avaliacdo de
tecnologias em saude proporciona
resultados positivos para a ampliacdo de
acesso, ganhos em saude para 0S
pacientes e sustentabilidade para o
sistema, uma vez que para serem
incorporadas, as tecnologias devem
demonstrar eficacia, seguranga e custo-
efetividade e aportar claro beneficio
clinico ao contexto da saude do pais e
ser sustentaveis em longo prazo.

O uso das evidéncias para a
tomada de decisao, para além do 6bvio
desenvolvimento do método cientifico,
imprescindivel nas analises do valor de
novas terapias em saude, fortalece ainda
a transparéncia da gestdo publica e o
desenvolvimento de processos ativos de
informacao, comunicacéo e participagdo
social.

A incorporacdo de tecnologias
no SUS é um tema que mobiliza muitos
interesses, as vezes antagbnicos, e nem
sempre a salde dos pacientes ocupa,
como devia, o centro das discussoes.
Assim, somente processos claros,
transparentes e participativos podem
contribuir para a construcdo de um SUS
moderno e sustentavel, visando o

beneficio de todos os brasileiros.
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