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Abstract Compliance with legal deadlines for the
assessment and incorporation of technologies in
Brazil’s Unified Health System (SUS) is essential
to ensure public access to essential medicines. The
scope of this paper was to analyze the compliance
with legal deadlines for incorporation and avail-
ability of medicines in the SUS, comparing On-
cology and the Specialized Component of Phar-
maceutical Assistance (SCPA). A comparison was
made of the drugs incorporated that were submit-
ted to Conitec in the period from January 1, 2017,
to April 30, 2020. A total of 85 drugs were rec-
ommended for incorporation by Conitec, of which
15 (17.64%) were for Oncology and 70 (82.36%)
were for SCPA. The time between analysis and
recommendation by Conitec until the publication
of the decision by the Ministry of Health was, on
average, 86 days longer for oncological drugs and
the availability timeframe of technologies incor-
porated in the oncology area was, on average, 389
days longer than for SCPA. The major progress
achieved with the creation of Conitec in Brazil is
acknowledged, but the results of this study point to
a pressing need to improve the process of making
available technologies incorporated into the SUS,
especially in oncology.

Key words Access to Essential Medicines and
Health Technologies, Biomedical Technology As-
sessment, Oncology, Pharmaceutical Assistance,
Unified Health System

Resumo O cumprimento dos prazos legais para
incorporagdo e disponibilizacdo de tecnologias
no Sistema Unico de Saiide (SUS) é fundamen-
tal para o acesso da populagdo aos medicamentos
considerados essenciais. Objetivou-se analisar o
cumprimento destes prazos comparando a Onco-
logia e 0 Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Comparou-se 0s processos
de incorporagio de medicamentos no SUS da On-
cologia e do CEAF que foram submetidos a Co-
nitec no periodo de 01 de janeiro de 2017 a 30 de
abril de 2020. No periodo, 83 processos de incorpo-
ragdo de medicamentos foram recomendados para
incorporagdo pela Conitec, dos quais 13 (15,66%)
eram da Oncologia e 70 (84,34%) eram do CEAF.
Verifica-se que o tempo de andlise e recomendagio
pela Conitec até a publicagio da decisdo pelo
Ministério da Satide foi, em média, 15 dias maior
para processos que continham medicamentos on-
colégicos e o tempo para disponibilizagdo das tec-
nologias incorporadas da drea da oncologia foi, em
média, 389 dias maior que do CEAF. Reconhece-se
o importante avango obtido com a criagio da Co-
nitec no Brasil, porém os resultados deste estudo
apontam para a necessidade de aprimoramento do
processo de disponibilizacdo de tecnologias incor-
poradas no SUS, em especial da Oncologia.
Palavras-chave Acesso a Medicamentos Essenci-
ais e Tecnologias em Saiide, Avaliagio da Tecnolo-
gia Biomédica, Oncologia, Assisténcia Farmacéu-
tica, Sistema Unico de Satide
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Introducao

Ha uma década, com a publicagdo da Lei n°
12.401/2011 que alterou a Lei Organica do Sis-
tema Unico de Satde (SUS), criaram-se o marco
regulatério brasileiro sobre a incorporagio de
tecnologias em satde no 4mbito do SUS' e a Co-
missdao Nacional de Incorporacio de Tecnologias
no SUS (Conitec), que tem a fungdo de assessorar
o Ministério da Saide (MS) na incorporagao, ex-
clusao ou alteragao de novos medicamentos, pro-
dutos e procedimentos, bem como a constitui¢ao
ou alteracdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)"2

Além de determinar a utilizacdo de evidéncias
cientificas e andlises econdmicas para decisdo por
incorporagdo de tecnologias no sistema de satdde,
a chamada Lei da Integralidade do SUS' também
estabeleceu prazos para conclusdo do processo
administrativo de incorporacio, exclusao ou al-
teragdo de tecnologias. Tais prazos tém a finali-
dade de monitorar a implementagao das decisoes
nos respectivos sistemas de saude’. No Brasil, o
prazo para recomendagdo final de incorpora¢io
de uma tecnologia é de 180 dias corridos, prorro-
gaveis por mais 90, contados a partir da data em
que o dossié de solicita¢do de avalia¢do da tecno-
logia foi protocolado na Conitec'.

A recomendagio final por incorporagio de
tecnologia deve ser publicada no Didrio Oficial
da Unido (D.O.U.), porém tal publicagdo nio é
sinénimo de disponibiliza¢ao automatica da tec-
nologia a populagio. A partir da divulgacdo em
D.O.U,, as dreas técnicas do Ministério da Sad-
de (MS) tém 180 dias para viabilizar a oferta no
sistema de saide**. Dependendo da tecnologia,
diferentes dreas do MS sio envolvidas no proces-
so. No caso dos medicamentos, eles podem ser
financiados por meio dos Componentes da As-
sisténcia Farmacéutica ou da Assisténcia a Satide
de Média e Alta Complexidade (MAC), como é o
caso dos medicamentos oncoldgicos®”.

O Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) é o componente que mais
possui demanda por incorpora¢do de tecnolo-
gias em saude e maior impacto or¢amentario®.
Este componente “é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado
pela busca da garantia da integralidade do tra-
tamento medicamentoso, em nivel ambulatorial,
cujas linhas de cuidado estdo definidas em PCDT,
publicados pelo Ministério da Satde™. Os me-
dicamentos incorporados no SUS e alocados no
CEAF devem ser incluidos na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename)*”.

J4 a disponibilizacdo dos medicamentos on-
coldgicos ndo se da por meio destes componen-
tes, mas sim pelo Bloco da MAC, na qual o for-
necimento do medicamento ocorre por meio do
estabelecimento habilitado em Oncologia, apds
inclusdo da tecnologia nos procedimentos qui-
mioterdpicos registrados no subsistema de Auto-
rizagdo de Procedimento de Alta Complexidade
do Sistema de Informa¢do Ambulatorial (APA-
C-SIA). Via de regra, a instituicdo oferta o medi-
camento e é ressarcida pelo Ministério da Saide
por meio da APAC. Entretanto, hd exce¢des nas
quais o Ministério da Saude realiza a compra
centralizada dos medicamentos contra o cancer,
por meio do CEAF, como o Trastuzumabe'’. Di-
ferentemente do que ocorre no CEAF, os medica-
mentos incorporados nio sdo incluidos na Rena-
me. Adicionalmente, em Oncologia geralmente o
uso de medicamentos é uma recomendac¢io que é
descrita em Diretrizes Diagndsticas e Terapéuti-
cas (DDT), enquanto no CEAF o uso do produto
deve seguir estritamente o conteido do PCDT.
No caso da DDT, portanto, o prestador de servi-
¢o, bem como o prescritor, ndo sdo obrigados a
seguir estritamente o recomendado.

As diferencas entre os processos de financia-
mento e distribuicio dos medicamentos podem
ter consequéncias no cumprimento dos prazos
previstos em legislacdo para disponibilizacio da
tecnologia incorporada. O tempo para a dispo-
nibilizacdo da tecnologia a populagao é tema de
diversos debates no Brasil, porém o dado nio é
publicizado pelo MS e ha caréncia de estudos na
drea. Por este motivo, o presente trabalho visa
preencher a lacuna de estudos sobre a andlise do
cumprimento dos prazos legais para incorpora-
¢do e disponibiliza¢do de medicamentos no SUS,
comparando a Oncologia e o Componente Espe-
cializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
no periodo de 2017-2020.

Métodos

Trata-se de um estudo retrospectivo, quantitati-
vo, de andlise documental. Foram analisados os
processos de incorporagao de medicamentos que
foram submetidos a Conitec no periodo de 01 de
janeiro de 2017 a 30 de abril de 2020. Todas as
decisdes por incorporagio de medicamentos no
SUS para as areas da Oncologia e do CEAF no
periodo avaliado foram objeto do estudo.

As submissdes foram analisadas quanto ao
demandante, se interno ou externo ao SUS. Tam-
bém foram avaliados os intervalos de tempo para



incorporagdo apds recomendacdo favordvel da
Conitec e para disponibilizacio dos medicamen-
tos no SUS. Todas as anélises foram comparati-
vas entre os processos de incorpora¢io contendo
medicamentos oncolégicos e do CEAE.

Considerou-se tempo para incorporagdo
da(s) tecnologia(s) analisada(s) em cada relato-
rio técnico da Conitec os dias transcorridos entre
a data de protocolo de submissio do dossié de
solicitagdo de avaliacdo da(s) tecnologia(s) até a
publicagdo da decisio em D.O.U. Ambas as in-
formagdes estdo disponiveis no sitio eletréonico
da Conitec. Para tanto, acessou-se o sitio no item
“Recomendagdes da Conitec”, selecionaram-se
os anos 2017, 2018, 2019 e 2020. Em cada ano,
selecionaram-se os relatérios técnicos da Coni-
tec para os quais houve decisdo de “Incorporar
ao SUS”. Nestes, verificaram-se as datas de pro-
tocolo de submissao de dossié e de publicagio da
portaria da decisdo em D.O.U.

Para determinar o tempo de disponibiliza¢do
do medicamento incorporado a populagio, cal-
culou-se os dias transcorridos entre a publicacio
da decisdo em D.O.U. e 1) a data em que foi pu-
blicada a inclusdo dos procedimentos na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Pro-
teses e Materiais Especiais do SUS ou a decisdo
por compra centralizada, no caso da Oncologia;
2) a data de publica¢io do PCDT da doenga
incluindo a tecnologia, no caso do CEAF, visto
que em alguns casos, ja havia procedimentos
incluidos na Tabela de Procedimentos, Medica-
mentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
SUS e/ou cédigo incluido no SIGTAP (Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS) contendo o me-
dicamento antes da incorporag¢io pela Conitec.
Cabe ressaltar que a publicagdo do cédigo SIG-
TAP ou procedimentos incluidos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préte-
ses e Materiais Especiais do SUS ndo conferem,
necessariamente, a imediata disponibilizac¢do do
medicamento para a drea de oncologia no SUS.
Isso ocorre porque o servigo de satide habilita-
do pode decidir por ndo adquirir o medicamen-
to incorporado ou adquiri-lo tempos apds. Os
autores, portanto, assumem as limita(;()es deste
método pela falta de padronizagdo de processos
para disponibiliza¢do de medicamentos oncolé-
gicos no SUS.

Para avaliacio do cumprimento dos prazos
legais estabelecidos por lei, considerou-se 270
dias o tempo regulamentar entre a submissio
e a decisdo pela incorporagdo do medicamento
— visto que a legislacdo permite prorrogacio de

90 dias, apds decorridos 180 dias — e o prazo de
180 dias para a disponibiliza¢gdo do medicamen-
to"*. Por considerar o periodo de 180 dias como
prazo legal para a disponibilizagao da tecnologia
incorporada e a coleta dos dados ter sido realiza-
da em 30 de novembro de 2020, foram incluidos
no estudo os relatdrios técnicos da Conitec que
continham medicamentos incorporados cuja pu-
blica¢do se deu até 30 de abril de 2020.

Para analisar os dados e estudar os tempos de
incorporagdo e disponibiliza¢ao dos medicamen-
tos, foram realizadas andlises estatisticas descriti-
vas e testes de Shapiro Wilk, de Mann-Whitney, e
andlise de sobrevivéncia por meio do algoritmo
de Kaplan-Meier, que possibilita estimar o tempo
até a ocorréncia de determinado evento.

Testou-se a hipdtese de que o prazo entre a
submissio e a decisdo em oncologia era maior do
que para o CEAE O resultado do Teste de Shapiro
-Wilk indicou que, com um nivel de confianca de
95%, ha evidéncias de que a amostra do compo-
nente especializado provém de uma popula¢io
normal, porém a amostra de oncologia rejeita
a hipotese inicial de prover de uma popula¢io
normal. Procedeu-se, entdo, com o teste Nao-Pa-
ramétrico de Mann-Whitney (1C>95%; p<0,05).

O presente estudo utiliza dados de acesso
publico e sem identifica¢do de participantes. Por
este motivo, nao foi necessdria a submissio do
projeto do estudo a apreciacio de Comité de Eti-
ca em Pesquisa em Seres Humanos.

Resultados

Entre os anos de 2017 e 2020, 83 processos de
incorporagdo de medicamentos obtiveram pa-
recer favordvel da Conitec para incorporacio,
dos quais 13 (15,66%) eram da Oncologia e 70
(84,34%) eram do CEAF. Quanto a origem da
demanda, 48 (57,83%) eram provenientes de
demanda externa ao SUS e 35 (42,17%) eram de
institui¢des do préprio sistema, como as secre-
tarias que compdem o Ministério da Satde do
Brasil. Quando comparadas as dreas Oncologia e
CEAF, verifica-se que as demandas externas cor-
responderam a 76,92% (10; n=13) e 54,28% (38;
n=70), respectivamente.

Tempo transcorrido entre a submissao de
um dossié e a incorporagao pela Conitec

O tempo de andlise e recomendagio pela Co-
nitec até a publica¢do da decisdo pelo Ministério
da Saude foi, em média, 15 dias maior para me-
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dicamentos oncoldgicos (Tabela 1). O menor e o
maior tempo foram observados na drea do CEAF
(3 dias e 469, respectivamente).

Quanto ao cumprimento do prazo de 270
dias (180 + 90 dias) previsto em legislacdo para
andlise do dossié e decisao final, 46 das 70 de-
mandas do CEAF (65,71%) e 10 das 13 da onco-
logia (76,92%) ficaram dentro do prazo previsto.
Verifica-se que a média e a mediana de tempos
das duas dreas estiveram dentro do prazo legal.

A Conitec ndo cumpriu o prazo legal de 270
dias para avaliacdo dos dossiés de incorporacio
de tecnologias, com média de 282 dias para a drea
da oncologia, apenas no ano de 2017 (Figura 1).

Até 30 de novembro de 2020, apenas 2 dos
13 (15,38%) processos de medicamentos da on-
cologia e 44 dos 70 (62,86%) do CEAF tinham
sido disponibilizados. Os dois medicamentos on-
coldgicos disponibilizados segundo o método de
avaliacdo do presente artigo foram Trastuzumabe
e Pertuzumabe, ambos com defini¢do por com-
pra centralizada pelo Ministério da Saude. Desta
forma, foram avaliados os tempos transcorridos
entre a decisdo pela incorporagdo e a disponi-
biliza¢do da tecnologia no sistema de saide em
ambos 0s grupos.

Tempo transcorrido entre a incorporagiao
pela Conitec e a disponibiliza¢ao
da tecnologia

O tempo para disponibiliza¢do das tecnolo-
gias incorporadas da drea da oncologia foi, em

Tabela 1. Comparagdo entre o tempo transcorrido
entre a submissdo de dossié para andlise da Conitec
e a decisdo pela incorporagdo de medicamentos das
areas do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e a Oncologia (em dias) no Sistema
Unico de Satide (em dias), no periodo de 01 de janeiro
de 2017 a 30 de abril de 2020.

Parametro Oncologia  Especializado
(em dias) (n=13) (n=70)
Valor Minimo 120 3
1° Quartil 119,5 116,2
Mediana 233 221,5
Média 232,7 217,6
3° Quartil 284 293,8
Valor Maximo 429 464
Desvio Padriao 74,24 118,95

Fonte: Autores.

média, 389 dias maior que do CEAE. O prazo
mais curto e o mais longo foram do CEAF, 29 e
1314 dias, respectivamente. As duas tecnologias
incorporadas para a drea de oncologia tiveram
média de 2 anos para serem disponibilizadas (Ta-
bela 2).

A inten¢do inicial da andlise estatistica em
realizar um teste de hipdteses ndo foi possivel
devido ao baixo ndmero de observagdes que
inviabilizou este procedimento, mesmo com
técnicas nao-paramétricas. Assim, foi realizada
andlise de sobrevivéncia com a utiliza¢do da cur-
va de sobrevivéncia estimada por Kaplan-Meier
e realizagdo de teste de comparagdo de curvas
de Log-Rank. A curva de sobrevivéncia obtida
sugere que, para qualquer quer seja o tempo de
sobrevivéncia considerado, a probabilidade de o
medicamento ultrapassar o prazo estabelecido
por lei para disponibiliza¢do ap6s a incorporagao
¢ sempre maior na Oncologia (Figura 2). Isto é,
a chance de ter o medicamento disponibilizado
mais rapidamente é maior para os medicamentos
do CEAF, comparado a Oncologia, em todos os
pontos da trajetdria pds-incorporagio, o que foi
evidenciado pelos resultados do teste Log-Rank,
considerando um nivel de significdncia de 95%
(x* 4,4; p<0,05).

Até o dia 30 de novembro de 2020, quando foi
encerrada a coleta de dados do presente estudo,
dentre as tecnologias que ainda nao tinham sido
disponibilizadas as tecnologias dos 13 processos
de medicamentos incorporados da Oncologia e
36 do CEAF, 30,7% e 65,1% ja tinham excedido
o prazo legal de 180 dias as tecnologias contidas,
respectivamente.

Discussao

A institucionalizagdo do processo de ATS no SUS
com a criacdo da Conitec foi avango importante
para o Brasil. Entretanto, os achados do presente
estudo demonstram que os prazos legais vigentes
para defini¢do por incorporagdo e para disponi-
bilizagdo das tecnologias incorporadas no SUS
ndo foram cumpridos com rigor entre os anos
de 2017 e 2020, tanto para medicamentos na drea
de oncologia, quanto do CEAF. A despeito de a
média de tempo transcorrido entre a submissido
e decisdo pela incorporagdo de tecnologias no
CEAF e na Oncologia tenha sido inferior a 270
dias em todo o periodo estudado, a média do pra-
zo da Oncologia é superior ao CEAF em mais de
15 dias e, no ano de 2017, excedeu o prazo legal
em 12 dias.
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Figura 1. Comparagao entre a média de tempo transcorrido entre o protocolo de submissao de dossié para
andlise da Conitec e a decisdo pela incorpora¢io de medicamentos das dreas do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e a Oncologia (em dias), ao longo dos anos (01 de janeiro de 2017 a 30 de abril de

2020).

Fonte: Autores.

Tabela 2. Comparagdo entre o tempo transcorrido
entre a incorporagdo pela Conitec de medicamentos
e a disponibilizagdo das tecnologias incorporadas das
dreas do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e a Oncologia no Sistema Unico de
Satide (em dias), no periodo de 01 de janeiro de 2017 a
30 de abril de 2020.

Parametro (dias) Oncologia  Especializado

(n=2) (n=44)
Valor Minimo 581,0 29,0
1° Quartil 671,5 180,8
Mediana 762,0 302,0
Média 762,0 372,9
3° Quartil 852,5 421,8
Valor Maximo 943,0 1314,0
Desvio Padriao 255,97 282,82

Fonte: Autores.

Em andlise comparativa entre o processo de
ATS no Brasil, no Reino Unido, na Australia e no
Canadd, pesquisadores nio identificaram que a
Conitec realize etapa de (pré) selecdo e/ou prio-
rizagdo de temas a serem analisados de forma
sistematizada e amplamente divulgada, o que é

realizado pelos demais paises para conferir mais
transparéncia ao processo’. A diferenca dos tem-
pos entre a andlise pela Conitec e publicacao da
decisdo por incorporacdo entre as areas de On-
cologia e CEAF, neste contexto, torna-se injus-
tificada, visto que tempos diferentes poderiam
estar relacionados a prioriza¢do de uma drea em
detrimento da outra, o que ndo estd definido cla-
ramente no processo utilizado atualmente pela
Conitec. Ainda, embora a Conitec tenha anali-
sado 285 dossiés de demandas por incorporacao
de diferentes tecnologias protocoladas no mesmo
periodo deste estudo, a legislagdo nao condiciona
o prazo legal de avaliagdo ao volume de dossiés
protocolados.

Em um artigo sobre a incorporagao de tec-
nologias em Oncologia no SUS?, os autores de-
fendem que a ATS aplicada a drea possui pecu-
liaridades que dificultam o processo decisério e
que a incorporacdo de tecnologias na Oncologia é
diferente do CEAF, uma vez que a Oncologia ndo
se resume a disponibilizacdo de medicamentos.
Entretanto, a legislacdo brasileira ndo prevé dife-
renciagao de prazos entre as duas dreas da satde, e
tampouco dispensa o CEAF de estabelecer proto-
colos clinicos de diagndstico e tratamento.

O fomento a pesquisa em oncologia para dis-
seminar e fortalecer os ntcleos de investigacao
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Figura 2. Comparagdo entre o tempo transcorrido entre a incorporacao e a disponibilizagao de medicamentos
das dreas do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e a Oncologia (em dias) por meio da Curva

de Sobrevivéncia de Kaplan-Meier.

Fonte: Autores.

independentes e especializados em ATS foi suge-
rido por pesquisadores brasileiros como uma das
solugdes para o aprimoramento das estratégias de
avaliagdo de tecnologias no Brasil'™'%.

Os resultados aqui demonstrados corrobo-
ram com pesquisadores® que sugerem o aprimo-
ramento das politicas e estratégias relacionadas
ao processo de incorporagdo e desinvestimento
de tecnologias, de maneira que haja mais trans-
paréncia ao processo. Ademais, é mister que haja
aplicacdo prética do principio da equidade, que
pressupde a inserc¢do de desequilibrios em poli-
ticas publicas a fim de priorizar a¢des e reduzir
desigualdades. Como destacado em publica¢do
do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
(Ipea)®, “a incorporagdo de medicamentos pode
se constituir em mais um fator de agravamento
das ja grandes desigualdades nos niveis de satde
e no acesso a servicos de saide no Brasil”. A prio-
riza¢do das andlises e disponibiliza¢do de tecno-
logias de acordo com a carga de doenga podem
se configurar em uma maneira de reduzir as desi-
gualdades do pais.

O presente estudo verificou que os tempos
cumpridos pela Conitec na andlise dos dossiés,
tem diminuido nos dltimos 2 anos, apesar de con-
tinuar utilizando a prorrogacao de 90 dias prevista
na legislagao. Entretanto, a tecnologia ora incor-
porada no SUS deve ser ofertada pelos meios ade-
quados em 180 dias para que os servicos de saude
habilitados possam atender a popula¢do e permi-
tir acesso de fato a nova tecnologia. No Reino Uni-
do, por exemplo, este prazo é de no maximo 90
dias®. Nossos resultados apontam para uma dis-
paridade entre as duas dreas avaliadas, visto que
o prazo para disponibilizacdo das tecnologias in-
corporadas na drea da Oncologia foi maior que o
praticado para o CEAF, mas especialmente porque
constatou-se que hd diferencas importantes entre
a propor¢do entre tecnologias disponibilizadas
quando comparados o CEAF e a Oncologia.

Reconhecem-se as iniciativas da Conitec em
aumentar a participa¢do social no processo de de-
cisao", incluindo a participagao de representantes
de pacientes com testemunhos nas reunides e a
disponibiliza¢ao da gravagdo das reunides em seu



sitio eletronico que ocorreram no ano de 2020516,
No entanto, as etapas envolvidas no processo de
disponibiliza¢do da tecnologia incorporada, cuja
responsabilidade deve ser pactuada na Comissao
Intergestora Tripartite (CIT)!, ndo estdo devida-
mente documentadas e divulgadas de maneira
compreensivel para profissionais de saude, popu-
lagdo em geral e até por gestores do SUS. Tal fato
limita que o principio constitucional de partici-
pagdo social nas politicas publicas de saide no
Brasil seja efetivamente cumprido'®"’.

Dentre as duas tecnologias incorporadas e
disponibilizadas na drea de oncologia no peri-
odo do presente estudo, ambas tiveram sua dis-
ponibiliza¢do pactuada com financiamento pela
Uniio, via CEAF, e compra centralizada'®, o que
nio é comum para a drea. Esta decisdo pode ter
ocorrido para aumentar o poder de negociagio e
provocar redugdo de precos das tecnologias in-
corporadas, aumentando o poder de compra no
SUS. Entretanto, ndo é possivel afirmar sobre as
razdes pelas quais optou-se por essa modalidade
de aquisi¢do para os referidos produtos, pois ndo
foi apresentada justificativa pelo Ministério da
Saude.

Soma-se aos argumentos anteriores o fato de
que os medicamentos incorporados no ambito
da Oncologia ndo sejam publicados junto a Re-
la¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (Re-
name), que, segundo o Decreto n° 7.508/20117,
compreende a sele¢do e a padroniza¢do de medi-
camentos indicados para atendimento de doen-
¢as ou de agravos no ambito do SUS. Nao foram
encontrados na literatura e em documentos ofi-
ciais argumentos para a nao inclusdao dos medi-
camentos oncolégicos na Rename.

O atraso na disponibilizacdo da tecnologia
pode significar perda de vidas, especialmente na
area da Oncologia, visto que uma revisdo siste-
mética relacionou pior prognoéstico quando hou-
ve atraso no inicio do tratamento'. Sabe-se que
o0 atraso no diagndstico e no tratamento do cin-
cer tem multiplas facetas no Brasil® e que ocorre
em outras partes do mundo?', mas cabe ao Esta-
do definir e agir em prol de politicas publicas e
organizacao das redes de aten¢do em oncologia
do SUS para garantir o atendimento adequado
em momento oportuno. Embora a integralidade
do cuidado esteja estabelecida como principio
do SUS e a Politica Nacional para a Prevencio e
Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saude
das pessoas com doencas crénicas no ambito do
SUS?, reconheca a necessidade de oferta de cui-
dado integral ao paciente oncoldgico e o cancer
como doenga prevenivel, o que estd em concor-

déancia com o objetivo de reduzir a mortalidade
prematura pela doenga em paises signatdrios da
Organiza¢ao Mundial da Satde®, verifica-se com
os resultados deste estudo que a politica de in-
corporacdo de tecnologias precisa ser aprimora-
da para colaborar com este intuito, a fim de que o
que foi incorporado seja de fato disponibilizado
e dentro do prazo previsto.

Ha que se registrar limitagdes do presente es-
tudo, como o fato de que a publica¢do da inclusao
dos procedimentos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Es-
peciais do SUS ndo confira, necessariamente, a
imediata disponibiliza¢gdo do medicamento para
a drea de oncologia no SUS, visto que o servigo de
sadde habilitado pode levar meses para aquisi¢do
do produto ou mesmo decidir por ndo adqui-
ri-lo. Na pritica, portanto, o prazo para dispo-
nibiliza¢do da tecnologia pode ser ainda maior
e ndo hd garantias de que a disponibilizagdo da
tecnologia na drea da Oncologia possa ocorrer de
forma homogénea em todos os servigos habilita-
dos no Brasil. Assumiu-se tal limitacdo quando
se decidiu analisar somente documentos publi-
cos do Ministério da Saude e ndo analisar o rol
de produtos disponibilizados por cada servigo
habilitado no Brasil, porque nio é obrigatério
que as institui¢des do SUS divulguem suas listas
de medicamentos padronizados, o que reforca a
necessidade de maior transparéncia sobre o pro-
cesso de disponibilizagao das tecnologias incor-
poradas no SUS.

Por fim, cabe ressaltar que dentre as 13 tecno-
logias incorporadas para a drea da Oncologia no
periodo estudado, apenas 2 foram disponibiliza-
das, o que limita analise mais aprofundada. Ainda,
sd0 necessdrios conhecimentos especificos para le-
vantar as datas de publicacdo da disponibilizacio
das tecnologias. Tal fato pode reduzir considera-
velmente a possibilidade de a popula¢do exercer
seu direito de participagdo e controle social, visto
que ndo é esperado que a populagdo em geral te-
nha conhecimentos especificos para levantamen-
to dos dados, o que pode prejudicéd-la ao buscar a
garantia seus direitos. Estudos que avaliem dados
qualitativos do processo de decisdo por incorpo-
ragdo de tecnologias no SUS, os impactos de poli-
ticas e processos de gestdo nos diferentes tempos e
dreas da satude se fazem necessérios.

Consideragoes finais

Reconhece-se o importante avango obtido com a
criacdo da Conitec no Brasil, porém os resultados
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deste estudo apontam para o descumprimento
dos prazos previstos em legislacdo para a disponi-
bilizagao das tecnologias incorporadas. Destaca-
se 0 maior tempo nas decisdes por incorpora¢ao
e disponibiliza¢do de medicamentos oncoldgicos,
comparados aos medicamentos do CEAE.

Urge a necessidade de aprimoramento do
processo de disponibilizacdo de tecnologias no
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