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RESUMO

A Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias em Saude (Conitec) € a principal ferramenta
do Ministério da Saude para auxiliar na decisdo de incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de
tecnologias em saide no ambito do Sistema Unico de Saude, através da realiza¢io da Avaliacéo de
Tecnologias em Saude (ATS). O objetivo deste trabalho foi analisar e discutir o quanto ATS no Brasil,
em especial no Sistema Unico de Salide, se mostra coerente como ferramenta de gest&o, frente as
necessidades de tecnologias demandadas pela populacdo. A revisdo de literatura foi utilizada para
responder essa questdo, como resultado, percebeu-se que ocorreu um avango desde o surgimento
da Conitec no ano de 2011, onde alguns critérios foram definidos, porém ainda hoje héa situacdes que
precisam ser reavaliadas como a demora da avaliacéo e liberacdo de uma tecnologia, critérios ndo
bem definidos e quebra da obrigatoriedade de consultas publicas.
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ABSTRACT

The National Commission for the Incorporation of Health Technologies is the main tool of the Ministry
of Health to assist in the decision-making process regarding the incorporation, exclusion, or alteration
of health technologies within the scope of the Unified Health System (SUS), through the
implementation of Health Technology Assessment (HTA). The objective of this study was to analyze
and discuss the extent to which HTA in Brazil, especially within the SUS, aligns with the management
needs in response to the technologies demanded by the population. A literature review was used to
address this question, and as a result, it was observed that there has been progress since the
establishment of Conitec in 2011, where certain criteria were defined. However, there are still ongoing
issues, such as delays in technology evaluation and approval, poorly defined criteria, and exceptions
to the requirement for public consultations.
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INTRODUCAO
Desde o século XX, motivada pelas guerras mundiais, a sociedade vive uma
eépoca de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico vertiginoso. Atualmente
tecnologias sao criadas a todo momento, seja para auxiliar nos trabalhos de uma
empresa ou mesmo para manter e recuperar a saude de um individuo (LORENZETTI
et al., 2012). As tecnologias em saude foram criadas com intuito de agregar a vida
dos seres humanos, promovendo saude, prevenindo e tratando doencas, sendo

possivel a partir delas a atencéo e o cuidado prestados a populacdo. Sdo chamadas



de tecnologias em saude: Medicamentos, equipamentos, procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais e diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2016).

A lei 8.080 de 1990, nomeada Lei Organica da Saude, a qual estabelece o
Sistema Unico de Satide-SUS, tem como finalidade dispor sobre as condi¢des para
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, organizacdo e funcionamento dos
servicos, essa, designa a obrigatoriedade de o Estado fornecer as condicdes
indispenséaveis a saude da populacéo, deixando claro o seu direito e que tem como
principios a integralidade, igualdade e universalidade (BRASIL, 1990). Sua
regulamentacéo, veio através do Decreto Federal n® 7.508 de 2011 e dispde sobre a
organizacdo do SUS, planejamento da saude, assisténcia a saude e a articulacéo
interfederativa, trazendo inclusive em seu artigo 25, questdes relacionadas a
Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, a qual compreende a
selecdo e a padronizacdo de medicamentos, uma das diferentes Tecnologias em
Saude, indicadas para atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS
(BRASIL, 2011a).

As pessoas vém buscando cada vez mais melhorias de vida, com isso surge
a crenca de que tratamentos mais sofisticados sdo necessarios para alcancar o
objetivo desejado e muitas vezes, com incentivo dos profissionais, gerando uma
pressdo aos gestores dos sistemas de salude (MARQUES, PIOLA, ROA, 2016).

O aumento significativo de gastos em saude é preocupante para a
sustentabilidade dos sistemas de salde, como é o caso do Sistema Unico de Satde
(SUS), o qual possui capacidade financeira limitada e cada vez menos suficiente
para atender essa grande demanda, ja que os recursos disponiveis ao Estado para
investimento, ndo sdo somente para a saude, tendo a educacao, seguranca publica,
esportes como fatores nessa divisdo (BRASIL, 2016; MARQUES; PIOLA; ROA,
2016; NARDI, 2016).

O Governo brasileiro designou equipes especificas no Departamento de
Ciéncia e Tecnologia e criou em 2011, a Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias
em Saude (REBRATS) voltadas para o desenvolvimento de estudos sobre a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude, com intuito de garantir o acesso a tecnologias
de forma consciente (BRASIL, 2011b; BRASIL, 2014). Jd em 2011 surge a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),

estabelecida pela Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, a qual trata da a assisténcia



terapéutica e a incorporacio de tecnologia em sadde no ambito do Sistema Unico
de Saude (BRASIL, 2011c).

Sendo assim, se torna imprescindivel que o processo da gestdo desses
recursos seja realizado da maneira mais adequada possivel, observando alguns
itens fundamentais, tais como, a necessidade da populacdo, o custo-efetividade, a
seguranca da tecnologia a ser disponibilizada.

O presente trabalho teve como objetivo analisar e discutir o quanto a avaliacao
de tecnologias em satde no Brasil (ATS), em especial no Sistema Unico de Satde,
se mostra coerente como ferramenta de gestdo, frente as necessidades de

tecnologias demandadas pela populacéo.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de revisdo de literatura narrativa, referente a analise
da utilizacdo da avaliacdo de tecnologia em saude como ferramenta de gestdo no
sistema unico de saude. A busca por referenciais teoricos ocorreu por conduta livre,
utilizando basicamente a plataforma Scientific Electronic Library Online (Scielo),
Biblioteca Virtual de Saude Brasil (BVS), sites especializados em avaliacdo de
tecnologia em saude e artigos de especialistas na area da salde e economia, através
das palavras-chave: Avaliacdo de Tecnologia em Saude; Incorporacdo de
Tecnologias; Conitec.

A pesquisa foi realizada em artigos presentes no periodo temporal de 2011 a
2023, primeiramente foram lidos os resumos e selecionados artigos que se
apresentaram na integra, em portugués e que estivessem alinhados ao tema

estudado.

DESENVOLVIMENTO
Tecnologias em saude

Com o desenvolvimento e aprimoramento na producdo de tecnologias em
saude é possivel observar uma diminuicdo na mortalidade e melhoria na qualidade
de vida da populagéo (NARDI, 2016).

Apesar de todos os beneficios que as tecnologias em salde podem gerar, por
outro lado, inovacbes tem elevado o0s gastos em saude. Os gastos com
medicamentos, por exemplo, tém se tornado questdo de preocupacdo mundial
(CAMPOLINA et al., 2017; TAMACHIRO et al., 2022). No Sistema Unico de Sade,



o financiamento dos gastos em saude é responsabilidade da Unido, do estado e dos
municipios e é dependente da economia do pais, para que o repasse de verbas seja
possivel (SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012; TAMACHIRO et al., 2022). Esses fatos
reforcam a importancia da Avaliacao de Tecnologias em Saude- ATS, utilizada como
uma forma de melhorar a eficiéncia na decisdo da adesao ou ndo de uma tecnologia,
alinhando as demandas por incorporacao e as necessidades de saude da populacéo
(SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018).

A Lei n°8080, de 19 de setembro de 1990, dita o direito do cidaddo a saude e
0 dever do Estado em realizar agcbes que garantam esse acesso, de maneira
universal e igualitaria. Porém, sabe-se que um pais que possui recursos limitados
ndo consegue fornecer todas as possibilidades de tratamentos que existem no
mercado em seu sistema publico de saude, por isso, deve-se pensar que as
necessidades da populagdo sao infinitas, mas os recursos ndo. No SUS os
especialistas em saude e os gestores fazem escolhas sobre a utilizacdo dos recursos
tendo um pensamento coletivo sobre a necessidade da populacdo (MARQUES;
PIOLA; ROA, 2016).

Avaliacdo de Tecnologias em Saude

No ano de 2011, com a Lei n® 12.401, a ATS foi designada fator indispensavel
para a tomada de decisdo sobre tecnologias em saude, com a instituicdo da
Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Sistema Unico de Sautde -
Conitec, 6rgdo auxiliar do Ministério de Saude. A partir desta lei foram definidos
critérios de incorporacéo, exclusdo ou alteracéo de tecnologias ao SUS (SOAREZ,
2020; LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

O Sistema Unico de Satide, com a Lei 8.080 estabeleceu os principios de
universalidade, equidade e integralidade que tem por objetivo garantir o acesso a
saude a todos os cidadaos das tecnologias consideradas indispensaveis (BRASIL,
2016; NARDI, 2016). Esta lei ndo garante acesso a todas as tecnologias lancadas
no mercado, como muitos pensam, mas sim a fornecer aquelas que ja estejam
incorporadas no sistema publico de saude brasileiro, que sdo consideradas
indispenséaveis a populacao e que ja foram avaliadas, estudadas e incorporadas de
forma segura.

Mesmo com os avancos da ATS, cumprir os principios do SUS ainda € um

desafio, segundo Biglia, et al. (2021), para pessoas com doencas raras a falta de



evidéncia cientifica e o alto custo desses medicamentos, dificultam a incorporacéo
dessas tecnologias. Em outro estudo realizado de 2012 a 2015, Tamachiro et al.
(2022), relata que doencas relacionadas a pobreza possuem grande prevaléncia,

porém medicamentos para essas condi¢des sao tdo pouco estudados.

Consultas Publicas

A composicdo da Conitec permite que questbes como vivéncias,
conhecimentos e crendices, sejam avaliadas possibilitando ao paciente que precisa
de a tecnologia relatar sua opinido sobre o0 assunto, para garantir uma decisao de
forma justa (SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018). A participacéo social é definida como
diretriz institucional desde a criacdo do SUS, na Avaliacdo de Tecnologia em Saude
a principal ferramenta para essa participacdo sdo as Consultas Publicas-CP
determinadas como obrigatorias, porém, é possivel perceber a anulacdo dessa
etapa. Recomendactes da Conitec tem sido publicada sem realizacdo de CP. Em
estudos analisados a maioria das tecnologias submetidas a avaliagdo passam por
CP, e uma parcela menor tem recomendacdo sem essa etapa do processo de
avaliacdo, colocando em prova a transparéncia do processo e deixando a
democratizacdo de lado (LOPES; NOVAES; SOAREZ, 2020; FILHO; PEREIRA,
2021).

De 2011 a 2018, de acordo com Lopes, Novaes, Soarez (2020), foram
realizadas 234 consultas e 70 recomendacdes pularam essa etapa, onde 26
recomendacgdes da Conitec foram alteradas de ndo incorporac¢éo para incorporagéo
no relatério final. Em outro estudo, foram realizadas 290 consultas publicas e 42
solicitagdes nao utilizaram esse recurso, por fim, 42 tiveram parecer inicial alterado
de né&o incorporagao para incorporagédo (TAMACHIRO, 2022). Em ambos os estudos
ndo houve justificativa para o fato da néo realizagéo, ja que esse é obrigatério e
exigido por lei, pode-se considerar a possibilidade de processo administrativo
simplificado excluindo necessidade da CP. A mudanca de decisdo apds consulta
publica pode ser justificada pela presenca de novos dados que complementaram os
anteriores enviados, como apresentacdo de novas evidéncias de seguranca e
eficicia, novas avaliag6es econdmicas, falhas corrigidas (CAETANO et al, 2017).

Dados de 2012 a 2019, mostraram que quase 74% do total de tecnologias
passou por consulta publica, importante passo para o fortalecimento da participacéo
social (FILHO; PEREIRA, 2021).



Quando finalizadas, as contribuicdes recebidas a partir da consulta publica
sao organizadas pela Secretaria-Executiva, incluidas no relatério técnico, assim, 0s
Comités analisam e retificam/ratificam as recomendacdes. A participacdo da
sociedade é importante para que a decisdo seja tomada da melhor maneira possivel
e atendendo as necessidades da populagédo. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos (SECTICS) no Ministério da Saude recebe a
recomendacéo final e avalia (BRASIL, 2016; BRASIL, 2022).

Quando necessario € solicitada audiéncia publica, antes da deciséao final. Se
esse for 0 caso o Secretério da SECTICS reencaminha aos Comités da Conitec para
uma analise das contribuicdes da audiéncia publica e por fim, a decisdo é tomada
pelo Secretéario e publicada no Diario Oficial da Unido (BRASIL, 2022).

Critérios de incorporacéao

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude é um processo multidisciplinar,
baseado em evidéncias, que reune informacfes das areas médicas, econdmicas,
sociais e éticas em relacéo as tecnologias em saude, visando garantir o0 acesso a
tecnologias seguras e eficazes. O Objetivo da ATS é fornecer informacfes aos
gestores e tomadores de decisdo quanto as mudangas que uma incorporacao,
alteracdo ou exclusdo de tecnologia pode trazer ao sistema, avaliando as
consequéncias diretas e indiretas e pensando em toda a populacdo (BRASIL,2016;
NARDI 2016; CENTRO DE PESQUISA CLINICA HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE, 2023).

A Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude tem como fatores de
avaliacao oito critérios para a analise de tecnologias no SUS: Seguranca, eficacia,
efetividade, eficiéncia e impactos sociais, econdmicos, éticos e ambientais da
tecnologia observada (CAMPOLINA et al., 2017).

O processo de incorporacéo, exclusao e alteracao de tecnologias se inicia a
partir de uma demanda, a qual € analisada pela Secretaria-Executiva, através de
requerimentos administrativos e das amostras apresentadas (BRASIL, 2022).

Apesar de definidos os critérios, estudos tem mostrado que as caracteristicas
e o tipo de evidéncia utilizada em relatério de recomendac¢éo da Conitec ainda ndo
sao bem estabelecidos. Vicente, Cunico, Leite (2021), demonstraram que questoes
consideradas importantes nos relatorios de avaliacdo da Conitec de medicamentos

destinados a doencas raras que apresentaram maior relevancia foram: Problema de



saude e tecnologia utilizada, avaliacdo econdmica e aspectos sociais. Campolina,
Yuba, Soarez (2022), observaram que fatores econdémicos e clinicos sdo 0os mais
utilizados para desenvolver recomendacdes em relacao a tecnologias associadas ao
cancer. Em outro estudo, foi possivel obter resultados que mostraram como
prioritarios os critérios clinicos e de impacto terapéutico (CAMPOLINA et al., 2017).
E importante entender que a incorporacdo ndo se trata somente de um julgamento
financeiro e que é prioritario considerar os beneficios e evidéncias (CAETANO;
HAUEGEN; CASTRO, 2019).

Diante a esse fato, alguns estudos tém apontado a metodologia de Analise de
Decisdo Multicritério — ADMC, como uma alternativa interessante para apoiar a
tomada de decisdo, considerando critérios de forma simultdnea, aumentando a
transparéncia dos processos de incorporacao de tecnologias (CAMPOLINA et al.,
2017).

Os prazos da Conitec

A partir da publicacéo da decisdo de incorporacdo de uma tecnologia no Diario
Oficial da Unido, as &reas técnicas do Ministério da Saude, tem o prazo de 180 dias
para efetivar a oferta ao SUS (SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012; CAPUCHO et al,
2022)

Apesar da institucionalizacdo e avanco da ATS com a criacdo da Conitec e a
definicdo de prazos, tanto para decisdo como para entrega das tecnologias apés
incorporacéao, foi percebido que nos anos de 2017 e 2020 o prazo legal néo foi
cumprido, em relacdo a medicamentos da area da oncologia e do Componente
Especializado da Assisténcia farmacéutica-CEAF. Em outros paises, poderia ser
justificada a demora pela realizacdo da etapa de priorizacdo de uma determinada
area, porém o Brasil ndo utiliza dessa ferramenta, sendo assim injustificavel o fato
de tecnologias da oncologia demorarem mais tempo que tecnologias da CEAF. O
atraso da disponibilizacdo de uma tecnologia pode ter danos irreparaveis, como a
perda de vidas (CAPUCHO et al., 2022).

Em outro estudo, realizado por Caetano et al. (2017), ndo foram identificadas
informagBes nas péaginas da Conitec que fornecessem dados sobre as datas de
submissao, sendo impossivel comprovar o cumprimento do prazo de avaliagdo, em

caso de novos medicamentos.



CONSIDERACOES FINAIS
Pelo exposto, é perceptivel que a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS)
vem se desenvolvendo ao passar dos anos no Brasil, principalmente no SUS, com a
criacdo da Conitec no ano de 2011, todavia ainda ha necessidade de algumas
mudangas que possam trazer decisbes mais rapidas cumprindo o0s prazos
determinados por lei e que atendam as necessidades da populacdo. E necessario
gue a ATS forneca um processo transparente, respeitando os principios de equidade,

universalidade e integralidade do Sistema Unico de Satde.
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