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Nos ultimos 15 anos, o pais vivenciou uma progressiva institucionalizacdo da avalia¢do de tecnolo-
gias em saude (ATS), sobretudo no sistema publico. A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Saude atribui a ATS o papel de geradora de evidéncias cientificas para subsidiar as instancias decisé-
rias quanto a incorporag¢io e ao monitoramento do uso de tecnologias no sistema de satide, além de
orientar profissionais da érea e usudrios 1.

Contudo, o processo de utilizacdo da ATS nas decisdes relacionadas as tecnologias em saide no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) demorou a se efetivar, intensificando-se partir da criacdo do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
respectivamente em 2000 e 2003. A énfase antes dada a selecio de medicamentos essenciais para o
SUS - pauta da Politica Nacional de Medicamentos — foi gradativamente perdendo espaco paraa ATS
e sua incorporacdo. Em janeiro de 2006, o Ministério da Satide criou a Comissdo de Incorporacdo de
Tecnologias (CITEC), para assessoramento técnico na anélise de novas tecnologias 2.

Outro marco importante nesse processo de institucionalizacido foi a criacdo da Comissao Nacio-
nal de Incorporacao de Tecnologias em Satde no SUS (CONITEC), a partir da publicacao da Lei ne
12.401 de abril de 2011 3.

A CONITEC tem a func¢ao de assessorar o Ministério da Saidde nas decisdes de incorporagaio,
exclusio ou alteracdo de medicamentos, produtos e procedimentos no SUS 1. Sua criacio fortaleceu
arelacdo entre a ATS e o desenvolvimento de politicas baseadas em evidéncias cientificas relativas a
eficacia, seguranca, acuracia e efetividade das tecnologias em saide, bem como intensificou a produ-
¢do de estudos econdmicos voltados a eficiéncia na aplicacdo dos recursos e ao impacto econdémico-
financeiro de sua introducéio e uso. Os marcos regulatérios que pautam o processo de incorporacdo
definiram fluxos, critérios e prazos para avaliacdo e incorporacdo das tecnologias, promovendo maior
participacao da sociedade por meio de consultas e audiéncias publicas, enquetes, divulgacao de rela-
térios e envolvimento de pacientes, de modo a informar o processo de decisao.

No entanto, a condugio politica e nao técnica dos desfechos de incorporacdo denota dificuldades 4.
Ainda se verificam problemas nos processos de analise e julgamento da CONITEC, como hetero-
geneidade dos relatdrios, alguns bastante simplificados e sem justificativas claramente dispostas
para as recomendacdes; falta de padroniza¢iao das metodologias de analise e ndo conformidade com
exigéncias contidas nos préprios regulamentos internos sobre tipo e qualidade das evidéncias a
serem consideradas. Além disso, evidenciam-se a necessidade de maior transparéncia e envolvimento
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inclusivo dos diversos segmentos sociais interessados, uma atuacdo mais proativa e independente, e
nao conduzida exclusivamente pelas demandas, e a capacidade de se antecipar a implementacido de
tecnologias emergentes e em pipeline.

Nesse contexto, em 21 de marco de 2022, foi promulgada a Lei ne 14.313 5, que introduz mudan-
¢as nos processos de incorporacdo de tecnologias e na utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

As mudancas alteraram os dois incisos do Art. 19-T da Lei ne 8080, ja modificados pela Lei ne
12.401/2011 2, que regrava sobre a disponibilidade de medicamento, nacional ou importado, sem
registro na Anvisa ou para uso fora da indicacdo de bula. Na nova Lei ne 14.313/2022, sdo autorizados
dispensacdo, pagamento, ressarcimento ou reembolso de produtos com indicacdo distinta da apro-
vada no registro, desde que a Conitec recomende seu uso e que esteja padronizado em protocolo do
Ministério da Sauide.

A promulgacdo da Lei ne 14.313 compde cenério evolutivo das mudancas regulatérias no pais,
que tiveram inicio com o Decreto ne 8077/2013 6, flexibilizando o registro. Até entao, a CONITEC
consultava a Anvisa sobre a seguranca e eficicia de medicamentos ou de produtos registrados, nos
casos em que a indicac¢do de uso pretendida fosse distinta daquela aprovada no registro. Essa etapa era
obrigatdria na defini¢ao do que deveria ou no ser incorporado ao SUS 6.

O novo regramento inclui também o Decreto ne 11.161, de 5 de agosto de 2022 7, que regulamenta a
nova lei e introduz diversas alteracdes no Decreto ne 7.646/2011 8. Ele remodela a estrutura de funcio-
namento da CONITEC, extinguindo o plenério e fragmentando a avaliacdo e as recomendacdes em
trés diferentes comités (um dos quais o de medicamentos), além de aumentar o nimero de envolvidos
no processo, incorporando representantes da Associacio Médica Brasileira e de Nucleo de ATS inte-
grante da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saide (REBRATS) 7.

No que tange a incorporacdo de medicamentos nio registrados pela Anvisa, o novo decreto vincu-
la esse tipo de solicitacdo as areas competentes do Ministério da Satde, exigindo demonstracédo de efi-
cécia, efetividade e seguranca da indicacio pretendida. Porém, introduz a figura do “uso consagrado” -
termo indefinido que coloca em risco o paradigma da evidéncia — e admite aceite de uma autorizagao
do uso pretendido por autoridade regulatéria externa, desde que membro do Conselho Internacional
para Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) ou do
Férum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saide (IMDRF) 7.

A concessdo de registro deve estar vinculada & comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia,
mas a indica¢do especifica constante no registro pode nio ser a unica possivel. Outras indica¢des
podem ser posteriormente submetidas, ampliando-se o uso para faixa etaria ou estagio diverso da
doenca para a qual a indica¢ao foi aprovada, ou mesmo para outra condi¢io clinica. Entretanto, todos
0s casos exigiam avaliacio (e aprovacdo) da Anvisa 9.

A mudanca introduzida tem gerado preocupacio e manifestacoes diversas 10. Entre elas, destaca-
se uma nota da Anvisa, de 22 de marco, que sinaliza que a “aplicacdo da nova lei necessita de agées robustas
do poder puiblico para reduzir os riscos aos pacientes”. A ampliacdo do uso fora das condi¢des aprovadas na
bula — sem respaldo da analise técnico-cientifica da agéncia — pode resultar em riscos desconhecidos.
Ainda que manifestando seu respeito ao processo legislativo constitucional estabelecido, a Anvisa
informa que ja estudava a “ado¢do de medidas regulamentares para fins de monitoramento, visando a protecdo
da satde publica” 11.

A solicitacdo de medicamentos para usos ndo aprovados constitui parcela importante das deman-
das judiciais e, em 2013, ja se previa que o processo de incorpora¢do aumentaria a judicializa¢do 12.
Os prescritores sao constantemente influenciados pela industria farmacéutica no sentido de adotar
usos off-label, resultado constante da incorporacdo de novos medicamentos. Parte desse uso pode ser
justificada pela gravidade do caso, auséncia de apresentacdes adequadas ao paciente, falta de resposta
a terapia convencional ou de op¢des terapéuticas 13.

Considerando que o novo regramento pode favorecer pressdes para incorporar novas tecnologias,
inclusive aquelas ndo registradas, seus impactos na judicializa¢do passam a ser potencialmente sig-
nificativos. A ampliacdo de uso pela CONITEC é por vezes morosa, ainda que evidéncias de eficacia
subsidiem o uso. No entanto, elas nem sempre vém acompanhadas de evidéncias de seguranca, ligan-
do o uso, fora das indicacdes de registro, a riscos a satude 9.
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De acordo com o Art. 38 da RDC ne 200/2017 14, é necessaria a apresentacdo de um Plano de
Farmacovigilancia pelo detentor do registro a Anvisa sempre que nova indicacdo de uso para um
medicamento é pleiteada. Um Plano de Minimizac¢ao de Riscos podera também ser solicitado pela
agéncia, quando houver questionamentos sobre a seguranca da nova indica¢ao proposta. Para os casos
de medicamentos ja disponibilizados no exterior, devera ser apresentado um Relatério de Farmaco-
vigilancia atualizado.

A avaliac¢ao pela Anvisa do Plano de Farmacovigilancia, do Plano de Minimizacdo de Riscos e do
relatdrio atualizado, previamente a autorizacao de uma nova indicacdo, tem por objetivos garantir
que os preceitos de boas praticas de farmacovigilancia serido aplicados pelo detentor do registro para
o novo uso, definir especifica¢ao de seguranca, prever a coleta e o processamento de todas as informa-
¢des sobre eventos adversos notificados e apresentar relatérios periddicos da relacdo beneficio-risco
do medicamento, de acordo com a RDC ne 406/2020 15.

Para uso off-label, isto é, uso ndo registrado, ndo estd prevista essa obrigatoriedade aos deten-
tores de registro, o que reduz as acdes de monitoramento peridédico de desempenho do produto.
Coleta e processamento de dados de eventos adversos provenientes de novo uso de medicamento
ja registrado, por parte dos detentores do registro, sio fundamentais para gerenciamento do risco e
acompanhamento continuo do perfil beneficio-risco, particularmente importante nos casos de uso
por populacdes-alvo (criancas, idosos, gestantes, pacientes especificos), ou em posologia ou faixa
terapéutica distinta da ja aprovada pela Anvisa. Revogac¢oes de uso seriam indicadas quando os riscos
superam os beneficios.

Outros aspectos compdem o contexto dos novos atos normativos. Um é o panorama do desabaste-
cimento de medicamentos no pais, que inclui falta constante de medicamentos para atencao primaria,
até mesmo os empregados em casos de alta complexidade, além da descontinuidade de varios itens
essenciais. Ha pressdo de modernizac¢do do arsenal terapéutico, uma espécie de “transicdo terapéuti-
ca’, retirando da pratica medicamentos antigos, ainda eficazes e efetivos, mas com preco relativamen-
te baixo, substituindo-os por alternativas mais avancadas, muito mais caras e de maior interesse para
a industria. Outro aspecto é a proposta de transferéncia da regulamentacdo de precos da Camara de
Regulacao de Precos de Medicamentos (CMED), da Anvisa, para o Ministério da Economia 16, o que
poderia implicar desregulacdo sanitaria. Ambos os movimentos favorecem o mercado.

Em todo o mundo, a decisdo sobre o perfil beneficio-risco de um medicamento e a aprovacdo dos
seus diferentes usos sdo atribuicdes exclusivas de agéncias reguladoras. Os aspectos apontados pelos
novos atos normativos, que facilitam o uso ampliado, “institucionalizando” o uso off-label, e frag-
mentam os processos avaliativos de tecnologias em satde, geram preocupac¢do. Agora, o processo de
avaliacdo de medicamentos pode prescindir da acdo da Anvisa, que seria ainda mais relevante, uma vez
que diferentes questdes para aplicacdo responséavel dos novos atos nao foram devidamente discutidas
no ambito da satide publica.
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