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RESUMO As tecnologias em satide tém revolucionado a assisténcia médica e a gestdo em saude. A Comissio
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) é o 6rgio do Ministério da Satide que assessora
naincorporacio, exclusio ou alteracdo de novas tecnologias no Sistema Unico de Satide (SUS). O presente
estudo objetivou descrever o perfil das tecnologias incorporadas no SUS de 1 de janeiro de 2012 a 30 de
setembro de 2019. Os dados foram coletados no site da Conitec. Na analise estatistica, foi utilizado o teste
Qui-quadrado de Pearson e o Teste Exato de Fisher. Os resultados demonstram que foram incorporadas
380 tecnologias, prevalecendo os medicamentos (46,6%). Em relacdo aos demandantes, os de origem
interna superaram os demais (82,4%), principalmente secretarias do Ministério da Saude (p<0,001). As
Doencas Infecciosas e Parasitarias (DIPs) foram as mais beneficiadas (20,3%), com destaque para o HIV
(Virus da Imunodeficiéncia Humana). A maioria das tecnologias incorporadas passou por consulta publica
(p<0,001). Conclui-se que o perfil das tecnologias incorporadas sdo principalmente medicamentos, por
demanda interna, com indicacdo para DIPs e, sobretudo para o HIV. Os medicamentos continuam sendo
o foco das solicitacdes e as demandas internas passaram a ter mais espago nesse cenario.

PALAVRAS-CHAVE Sistema Unico de Satide. Tecnologia biomédica. Avaliacdo da tecnologia biomédica.

ABSTRACT Health technologies have revolutionized medical care and health management. The National
Commission for the Incorporation of Technologies in the SUS (Conitec) is the Ministry of Health’s body
that advises on the incorporation, exclusion or alteration of new technologies in the Unified Health System
(SUS). This study aimed to describe the profile of technologies incorporated in the SUS between January 1,
2012 and September 30, 2019. Data were collected on the Conitec website. Statistical analysis used Pearson’s
chi-square test and Fisher’s exact test. The results show that 380 technologies were incorporated, with medi-
cation prevailing (46.6%). In relation to the plaintiffs, those of internal origin surpassed the others (82.4%),
mainly secretariats of the Ministry of Health (p<0.001). Infectious and Parasitic Diseases (PIDs) were the
most benefited (20.3%), with emphasis on HIV (Human Immunodeficiency Virus). Most of the incorporated
technologies underwent public consultation (p<0.001). It is concluded that the profile of the incorporated
technologies are mainly medicines, by internal demand, with indication for PIDs and, above all, for HIV.
Medicines continue to be the focus of requests and internal demands have gained more space in this scenario.

KEYWORDS Unified Health Systems. Biomedical technology. Technology assessment, biomedical.
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Introducio

A Constituicdo Federal Brasileira, de 1988,
reconheceu a satide como um direito de todos
e um dever do Estado, forcando-o a garantir
acesso universal e equitativo a medicamentos
e outras tecnologias em satude'. Tecnologias
em saude sdo medicamentos, procedimentos,
produtos e protocolos utilizados no atendi-
mento ao paciente2,

A incorporacio de tecnologias no Sistema
Unico de Satide (SUS) foi normatizada, pela
primeira vez, em 2006, através das portarias
n°152 e n®3.323. Nessa época, o fluxo se dava
através da articulacdo entre Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS), Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS),
Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)3.

Ainda segundo a Conitec3, cabia a SAS
a gestdo do processo de incorporacio de
tecnologias e a SCTIE a gestfo da avaliacio
das tecnologias de interesse para o SUS.
Foi instituida, sob a coordenacio da SAS, a
Comissio para Incorporacdo de Tecnologias
do Ministério da Satde (Citec), com a missio
de encaminhar o processo de admissibilida-
de de tecnologias em consonincia com as
necessidades sociais em satde e de gestio
do SUS. Em 2008, a coordenacdo da Citec
foi transferida para a SCTIES3.

Em 2011, a Citec foi ampliada e intitula-
da Comisséo Nacional de Incorporacgio de
Tecnologias no SUS (Conitec), através da Lei
n°12.401/2011, que alterou a Lei n® 8.080/1990
(Lei Organica do SUS). E um érgdo da estrutura
regulatdria do Ministério da Satde, que asses-
sora na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
novas tecnologias em satde no SUS4.

O arcabouco de funcionamento da Conitec
se da por dois foruns: O Plenario da Conitec e
a Secretaria-Executiva. O Plenario da Conitec
realiza reunides mensais, nas quais sio ava-
liadas as demandas por incorporacéo, exclu-
sdo ou alteracdo das tecnologias no ambito
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do SUS e atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename)>5.

O suporte técnico e cientifico necessario
para andlise dessas demandas é exercido pela
Secretaria-Executiva da comissio, que esta
sob responsabilidade do Departamento de
Gestélo e Incorporacio de Tecnologias em
Satde (DGITS) da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, auxiliado por uma rede
de instituicdes nacionais (hospitais e univer-
sidades), parceiras da Conitec, que realizam
estudos sob demanda do DGITSS5.

O DGITIS foi criado pelo Decreto n° 7.797,
de 30 de agosto de 2012, revogado pelo Decreto
n° 9.795/2019 e alterado pelo Decreto n°
9.816,/2019. Possui as funcdes de acompanhar,
subsidiar e dar suporte as atividades e deman-
das da Conitec e contribuir para a promoc&o do
acesso e do uso racional de tecnologias seguras
e eficientes, dentre outras. Esse departamento
¢é composto pelas Coordenacdes: Coordenacéo-
Geral de Gestdo de Tecnologias na Satde
(CGGTS); Coordenacio de Monitoramento e
Avaliacdo de Tecnologias em Saide (CMATS);
Coordenacio de Incorporacio de Tecnologias
(Citec); Coordenacio de Gestdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) e
Coordenacio-Geral de Inovacdo Tecnologica
na Saude (CGITS)s.

As mudancas no processo de incorporacéo
de tecnologias desde a criacéio da Conitec foram
significativas, alterando a dinimica e a quali-
dade da entrada de novos produtos no SUS. E
necessario analisar seu perfil, pois sdo tecnolo-
gias ainda recentes, com potenciais impactos a
satude e envolvem recursos publicos necessarios
para disponibiliza-los aos cidadaos1.

A incorporacéo de tecnologias tem sido a
principal responsavel pelo aumento de custos
dos sistemas nacionais de saude, principal-
mente produtos industrializados, como os
medicamentos. No SUS, o gasto anual com a
compra de produtos e tecnologias para a saude
ultrapassa R$ 20 bilhoes?.

O aumento dos gastos publicos com
produtos para a saude deve-se, em parte, a
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incorporacdo formal de novas tecnologias ao
SUS. E esta, consequentemente, pode estar
associada ao fenomeno da judicializacdo da
satde. Entre 2010 e 2017, o Ministério da
Saude desembolsou R$ 4,5 bilhdes para a
compra de medicamentos, equipamentos,
suplementos alimentares e cobertura de
cirurgias e internacdes a partir de determi-
nacdes judiciais. Em 2016, o Ministério da
Saude gastou R$ 654,9 milhdes na compra
de apenas 10 medicamentos, para atender
a 1.213 pessoass.

O setor de saude suplementar no Brasil
difere em sua metodologia de incorporacio
de tecnologias. A revisio periddica do rol da
ANS possui pouca relacdo com as diretri-
zes e orientacdes seguidas pela Conitec no
processo de avaliacdo de tecnologias para o
SUS, confirmando, dessa forma, a dicotomia
existente entre os dois modelos. A utilizacio
de um formulario de entrada de demandas, a
solicitacdio de um parecer técnico-cientifico
dos demandantes e a realizacio de consultas
publicas pela ANS configuram as principais
semelhancas entre os dois processos.

No entanto, a nio divulgacio dos relato-
rios de Avaliacdo de Tecnologias da Saude, a
falta da realizacdo de avaliacdes econdmicas
e, principalmente, a pouca clareza dos critérios
pararecomendacdo da Agéncia, demonstram
algumas das diferencas do processo da ANS
em relacdo ao da Conitec?®.

E essencial investigar o perfil das tecnolo-
gias incorporadas no SUS do Brasil, uma vez
que, informacdes como essas sdo de relevan-
cia publica e servem como paridmetro para os
gestores melhorarem a tomada de decisdes,
sanarem as deficiéncias relacionadas a incor-
poracdo de tecnologias em saude e fazerem
uso eficiente dos recursos.

O presente estudo teve como objetivo
avaliar e descrever o perfil de tecnologias in-
corporadas pelo SUS, no periodo de janeiro de
2012 a setembro de 2019, além de investigar
qual o demandante mais significativo e qual
grupo de doencas é mais contemplada com a
incorporacio.

Material e métodos

Trata-se de um estudo exploratério, des-
critivo, retrospectivo, apresentando uma
abordagem qualiquantitativa as demandas
submetidas a Conitec, de 1° de janeiro de
2012 a 30 de setembro de 2019. A coleta de
dados foi realizada entre marco e outubro
de 2019. Sdo dados secundarios coletados
por meio de analise documental, principal-
mente nas bases de dados disponiveis para
consulta no site da Conitec (link: http://
conitec.gov.br/).

Foram considerados como tecnologias: (i)
os medicamentos (medicamentos conven-
cionais, vacinas, quimioterapicos e biol6-
gicos), (ii) procedimentos (procedimentos
cirurgicos, procedimentos assistenciais,
exames de imagem, laboratoriais e outros),
(iii) produtos (aparelhos, equipamentos e
insumos utilizados na assisténcia a saude)
e (iv) Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) (protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas, diretrizes diagnos-
ticas e terapéuticas e protocolos de uso). Os
PCDTs foram inclusos como tecnologias
devido ao fato de diversos conceitos da lite-
ratura internacional e do proprio Ministério
da Saude assim o considerarem?.

Para a andlise estatistica, foi utilizado, a
priori, o Teste Qui-quadrado de Pearson, no
caso em que os dados foram selecionados
aleatoriamente, todas as frequéncias espe-
radas foram maiores ou igual a1 e nio mais
que 20% das frequéncias esperadas foram
inferiores a 510,

Nos casos em que foi verificada a impos-
sibilidade deste, utilizou-se o Teste Exato
de Fisher. Trata-se de um teste que calcula
a probabilidade exata, mas que é limitado
por ndo poder ser aplicado em casos em que
os dados da amostra sdo muito grandes™.

A margem de erro utilizada na decisio
dos testes estatisticos foi de 5,0%. Os dados
foram digitados em planilhas no Excel e o
programa utilizado para obtencéo dos calcu-
los estatisticos foi o IBM SPSS, na versio 23.
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Resultados

De acordo com a tabela 1, obteve-se um total de
380 tecnologias incorporadas, no periodo de 7
anos e 9 meses, com média de 49 incorporacdes
por ano, sendo que 2018 também foi 0 ano com
maior nimero de incorporacéo de tecnologias,
perfazendo 76. Dentre essas 380 tecnologias
incorporadas, 177 (46,6%) eram medicamentos,
93 (24,5%) eram procedimentos, 90 (23,7%)
eram PCDTs, e 20 (5,3%) produtos.

Com relacdo aos demandantes, a demanda
interna (secretarias, 6rgdos e instituicdes pu-
blicas das trés esferas de governo vinculadas ao
Ministério da Satide) obteve 313 (82,4%), externa
(pessoas fisicas e/ou juridicas de direito privado)
58 (15,3%) e interna e externa (quando a mesma
tecnologia é solicitada por demandante interno e
externo) 9 (2,4%) do total de tecnologias incor-
poradas. Para a consulta ptiblica, 281 (73,9%) tec-
nologias foram submetidas a esse procedimento,
enquanto 99 (26,1%), néo.

Tabela 1. Perfil das tecnologias incorporadas no SUS pela Conitec de 2012 a 2019

Variavel n %
TOTAL 380 100,0
Ano da recomendacéo

2012 33 8,7
2013 27 7]
2014 54 14,2
2015 55 14,5
2016 30 79
2017 64 16,8
2018 76 20,0
2019 47 10,8
Tipo de tecnologia

Medicacdo® 177 46,6
Procedimento® 93 245
PCDT®@ 90 23,7
Produtos(@ 20 53
Demanda

Interna® 313 82,4
Externa®@ 58 15,3
Interna e Externa® 9 2.4
Consulta publica

Sim 281 739
Néo 99 26,1

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados disponiveis no site da Conitec3.

(a): medicamentos convencionais, vacinas, quimioterapicos e bioldgicos; (b): procedimentos cirdrgicos, procedimentos assistenciais,

exames de imagem, laboratoriais e outros; (¢): protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, diretrizes diagndsticas e terapéuticas e

protocolos de uso; (d): aparelhos, equipamentos e insumos utilizados na assisténcia a satde. (1): secretarias, 6rgaos e instituicdes publicas

das trés esferas de governo vinculadas ao ministério da salde; (2): pessoas fisicas e/ou juridicas de direito privado; (3): quando a mesma

tecnologia € solicitada por demandante(s) interno(s) e externo(s).
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A tabela 2 analisa o tipo de tecnologia
segundo o demandante. Obteve-se que os trés
tipos de demandantes conseguiram incorporar
ao SUS mais medicamentos do que os demais
tipos de tecnologias. Percentualmente, de todas
as suas respectivas demandas incorporadas, os

demandantes internos tiveram 37,4%, externos
93,1% e interno e externo 66,7% para medica-
mentos. No entanto, em numeros absolutos,
os demandantes internos foram superiores,
com 117 incorporacdes. A associacdo entre as
variaveis foi significativa (p<0,001).

Tabela 2. Avaliacdo do tipo de tecnologia segundo o demandante da Conitec entre 2012 a 2019

Tipo de tecnologia

Medicamento  Procedimento PCDT Produto Grupo Total
Demandante n % n % n % n % n % Valor de p
Interno? 17 374 91 291 88 28] 17 54 313 1000  p®<0,001
Externob 54 931 1 17 - - 3 52 58 100,0
Interno e externoc 6 66,7 1 17 2 222 - - 9 1000
TOTAL 177 46,6 93 245 90 237 20 53 380 1000

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados disponiveis no site da Conitec3.

Interno?: secretarias, 6rgdos e instituicdes publicas das trés esferas de governo vinculadas ao ministério da saude; Externo®: pessoas fisicas

e/ou juridicas de direito privado; Interno e externoc: quando a mesma tecnologia € solicitada por demandante(s) interno(s) e externo(s);
*: Associacdo significativa ao nivel de 5%; (1): Através do teste Exato de Fisher.

A tabela 3 explana os demandantes com
maior éxito na incorporacéo de tecnologias.
Verificou-se que os 6rgios publicos se so-
bressairam em numero de incorporacdes,
principalmente as secretarias vinculadas ao
Ministério da Saude, como a Secretaria de
Ciéncias Tecnologias e Insumos Estratégicos
(128 tecnologias), a Secretaria de Atencéio
em Saude (124 tecnologias) e Secretaria de
Vigilancia em Saide (63 tecnologias).

A Associacdo Nacional de Grupos de
Pacientes Reumaticos (Anapar) foi a inica
instituicdo do grupo de pacientes que teve
suas demandas incorporadas, totalizando
06 tecnologias. Todas essas tecnologias sdo
medicamentos bioldgicos utilizados no tra-
tamento da artrite reumatoide, sendo quatro
anticorpos monoclonais (Rituximabe,
Tocilizumabe, Infliximabe e Adalimumabe)

e duas proteinas de fusio (Abatacepte e
Etanercept).

Ainda conforme a tabela 3, varias empresas
da industria farmacéutica tiveram éxito em
suas demandas. As trés empresas que mais
conseguiram incorporar tecnologias soli-
citadas foram Roche®, GlaxoSmithKline® e
Novartis®, com 05 tecnologias cada.

O poder judiciario também foi responsavel
por algumas tecnologias incorporadas. Sendo
a 12 Vara Federal de Porto Alegre responsa-
vel por 02 tecnologias, Justica Federal da 42
Regido - Secdo Judiciaria do Rio Grande do Sul
por 01 tecnologia e 62 Vara Federal de Sergipe
por 01 tecnologia.

Ressalta-se que o somatorio de tecnologias
ultrapassa o nimero real de tecnologias incor-
poradas pelo fato de algumas tecnologias terem
sido solicitadas por mais de um demandante.

m
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Tabela 3. Ranking de pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que tiveram éxito em incorporar tecnologias
solicitadas entre 2012 a 2019

Demandante N2 de tecnologias incorporadas
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS 128
Secretaria de Atencéo a Saide/MS 124
Secretaria de Vigilancia em Saude/MS 63

IS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Associacdo Nacional de Grupos de Pacientes Reumaticos - Anapar
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Novartis Biociéncias S.A.

AbbVie Farmacéutica Ltda.

Secretaria de Satde do Estado de S&o Paulo
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Laboratdrios Pfizer Ltda.

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Sociedade Brasileira de Diabetes - SBD
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica - SBOC
UCB BioPharma S/A

Secretaria Estadual de Satide de Minas Gerais

12 Vara Federal de Porto Alegre

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.
AstraZeneca Brasil Ltda.

Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
BioMarin Brasil Farmacéutica

Gilead Sciences do Brasil Ltda.

Teva Farmacéutica Ltda.

NN NN NN N RN D W W w w w w w o >~ oo o ;oo

Conselho Nacional de Secretérios Municipais de Satde - Conasems

Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. 1
Biotronik Comercial Ltda. 1
Coloplast do Brasil 1
Justica Federal da 42 Regido - Sec&o judiciéria do Rio Grande do Sul 1
LivaNova Brasil 1
Poder Judiciario Federal - Secao Judiciaria de Sergipe - 62 Vara Federal 1
Sanofi-Genzyme 1
Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista 1
Takeda 1
Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. 1
Gabinete do Ministro da Satde 1
Instituto Nacional do Céancer - Inca 1
Prefeitura Municipal de Belo Horizonte-Hospital Risoleta Tolentino Neves 1
Secretaria Estadual de Salde de Pernambuco 1
Secretaria Municipal de Salde de Porto Alegre 1
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Tabela 3. (cont.)

Demandante

N2 de tecnologias incorporadas

Ministério da Saude

Instituto Nacional de Cardiologia
Sociedade Brasileira de Urologia
Laboratério Quimico Bergamo Ltda.
Organizacdo Pan-americana da Saude

Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG

1
1
1

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados disponiveis no site da Conitec3.

A tabela 4 demonstra que os medicamentos
foram nfo sé as tecnologias que mais passaram
por consulta ptblica (44,1%), mas também as que
mais deixaram de se submeter a esse procedimen-
to (53,5%). A consulta publica é uma ferramenta
importante para promover a democratizacio e

transparéncia na escolha de tecnologias para o
SUS, pois permite que a sociedade participe deste
processo de escolha. No entanto, em algumas,
como de extrema necessidade de alguns medi-
camentos, por exemplo, essas tecnologias sdo
dispensadas da consulta publica.

Tabela 4. Tecnologias incorporadas que se submeteram a consulta publica pela Conitec entre 2012 e 2019

Tipo de tecnologia

713

Medicamento  Procedimento PCDT Produto Grupo Total
Consulta publica n % n % n % n % n % Valor de p
Sim 124 441 50 178 88 313 19 68 281 1000  P(1)<0,001*
Nao 53 53,5 43 43,4 2 20 1T 10 99 100,0
TOTAL 177 46,6 93 245 90 237 20 53 380 1000

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados disponiveis no site da Conitec3.
*Associacao significativa ao nivel de 5,0%.

(D Através do teste Qui-quadrado de Pearson

De acordo com a tabela 5, prevaleceu o seguido de ‘doencas endécrinas, nutricionais
grupo de ‘algumas Doencas Infecciosas e e metabdlicas’, com 42 tecnologias e, em ter-
Parasitarias (DIPs)’, com 77 tecnologias,  ceiro, o grupo ‘outros’, com 39 tecnologias.
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Tabela 5. Tipo de tecnologia incorporada pela Conitec por categoria de doencas (CID-10)* entre 2012 e 2019

Tipo de tecnologia / categoria de doencas (CID-10)

Medicamentos PCDT Procedimentos Produtos Total

Algumas doencas infecciosas e parasitérias (a00-b99) 51 16 9 1 77
Neoplasias (c00-d48) 15 10 8 3 36
Doencas do sangue e dos 6rgaos hematopoéticos e alguns transtornos imunita- 4 5 2 1 12
rios (d50-d89)
Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas (e00-e90) 20 16 4 2 42
Transtornos mentais e comportamentais (fO0-f99) 8 0 7 0 15
Doencas do sistema nervoso (g00-g99) 12 6 2 0 20
Doencas do olho e anexos (h00-h59) 1 4 3 0 8
Doencas do ouvido e da apdfise mastdide (h60-h95) 1 0 0 0 1
Doencas do aparelho circulatério (i00-i99) 4 3 1 2 10
Doencas do aparelho respiratério (j00-j99) 8 0 4 0 12
Doencas do aparelho digestivo (kO0-k93) 2 3 3 0 8
Doencas de pele e do tecido subcutaneo (100-199) 10 2 0 0 12
Doencas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo (m00-m99) 23 9 0 0 32
Doencas do sistema geniturindrio (n00-n99) 2 1 1 1 5
Gravidez, parto e puerpério (000-099) 1 2 0 0 3
Algumas afeccdes originadas no periodo perinatal (pO0-p96) 0 0 0 0 0
Malformacées congénitas, deformidades e anomalias cromossomicas (q00-g99) 1 1 2 0 4
Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos e de laboratério, ndo 0 0 0 4 4
classificados em outra parte (rO0-r99)
Lesbes, envenenamento e algumas outras consequéncias de causas externas 2 1 1 0 4
(s00-t98)
Causas externas de morbidade e de mortalidade (vO1-y98) 0 5
Fatores que influenciam o estado de salide e o contato com os servicos de saude 3 15 31
(z00-z99)
Cdédigos para propositos especiais (u00-u99) 0 0 0 0
Outros (doencas raras sem CID, multiplas doencas e outras situacdes sem CID) 5 31 39
TOTAL 177 90 94 20 380
Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados disponiveis no site da Conitec3.
(*): Classificacdo Internacional de Doencas-10.
Dentre as DIPs mais beneficiadas, o HIV Discussiao

(Virus da Imunodeficiéncia Humana) obteve
maior numero de incorporacdes voltadas para
o seu tratamento, totalizando 19 tecnologias,
correspondendo a 21,1% do total de tecnolo-
gias incorporadas para este grupo de doencas.
Ressalta-se que a totalizacio de tecnologias
por diagndstico superou a quantidade de
tecnologias para o grupo ‘Algumas Doencas
Infecciosas e Parasitarias’ pelo fato de algumas
tecnologias terem sido indicadas para mais de

uma doenca enquadrada neste grupo.
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De acordo com os dados do presente estudo,
2018 foi 0 ano com maior namero de incor-
poracdes, mas nio foi encontrado na litera-
tura algo que justificasse esse maior nimero
de tecnologias incorporadas. No entanto, os
PCDTs (Material Complementar) tiveram
uma incorporacdo massiva naquele ano, to-
talizando 33, inclusive, superaram o nimero
de medicamentos incorporados, alavancando
o numero total de tecnologias incorporadas no
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referido ano. Esses documentos oficiais do SUS
objetivam garantir melhor cuidado em saude,
ja que sdo elaboradas com base em evidéncias
cientificas. Sdo tecnologias que precisam ser
atualizadas a cada dois anos ou quando houver
inclusdo, alteracéio ou exclusdo de tecnologias
provocando a necessidade de atualizaciio dos
cuidados em satade™.

O estudo evidenciou que os medicamentos
foram o tipo de tecnologia mais incorporada.
No estudo de Nunes e colaboradores® sobre
incorporacéo de medicamentos pela Conitec,
entre 2012 e 2015, foi constatado que os me-
dicamentos ja obtinham maior niimero de
incorporacdes em relacdo aos demais tipos
de tecnologias naquele periodo. Segundo os
mesmos autores, tal fato ndo causa surpresa,
pois a investigacdo e a inovacéio relacionada
com este tipo de tecnologia também dominam
o mercado e a comunidade cientifica.

No Brasil, pesquisas nessa area ainda séo
insuficientes, fazendo com que a comunidade
cientifica nacional tenha que recorrer a pes-
quisas de outros paises com maior expertise.
Isso inviabiliza a producio local e encarece a
aquisicdo de produtos para asatude, jaque haa
necessidade de importacio dos mesmos. Além
disso, os paises desenvolvidos costumam ter
industria farmacéutica local bastante desen-
volvida, o que estimula a producéo de pesquisa
e desenvolvimento4,

Os demandantes internos tiveram supe-
rioridade em relacdo aos demais. O estudo de
Caetano e colaboradores! sobre a incorporacio
de novos medicamentos pela Conitec, entre
2012 e 2016, obtive nimeros semelhantes ao
do presente estudo. A demanda interna foi 77
(82,8%), enquanto a externa foi de 16 (17,2%).
Apesar de ser um estudo voltado apenas para
medicamentos, tal fato comprova a tendén-
cia de que orgdos e institui¢des vinculadas
ao Ministério da Satde sejam responsaveis
por parte significativa das tecnologias incor-
poradas no SUS.

Essa superioridade se da devido a nova
politica publica de gestdo de tecnologias
a partir da Conitec, o que conquistou a

credibilidade das secretarias vinculadas
ao Ministério da Saude’s.

Todos os trés tipos de demandantes conse-
guiram incorporar mais medicamentos do que
os demais tipos de tecnologias, reforcando a
importancia que os demandantes dio para esse
tipo de tecnologia. Além disso, os demandantes
internos superaram em numero de incorpo-
raco todos os outros demandantes, em todos
os tipos de tecnologias.

Tal fato difere do que foi encontrado por
Lima', que pesquisou as demandas da Conitec
entre 2012 e 2014. Na época, tiveram prevalén-
cia as demandas da inddustria, ou seja, demanda
externa, nas tecnologias do tipo medicamentos
e produtos. Portanto, este periodo avaliado no
presente estudo, com predominio dos deman-
dantes internos, representa um aspecto posi-
tivo, tendo em vista que houve uma atenuacéo
da influéncia das industrias farmacéuticas,
movidas pelo interesse econémico, frente ao
mercado de consumo publico®e.

Diversos solicitantes externos tiveram éxito
nas suas demandas. A exemplo da Anapar, que
obteve mais sucesso, com quatro anticorpos
monoclonais e duas proteinas de fusio utili-
zadas no tratamento da artrite reumatoide.

Isso se deve pelo fato de que medicamentos
bioldgicos, como os anticorpos monoclonais e
as proteinas de fusio, tém causado uma verda-
deirarevolucdo terapéutica em diversas areas,
dentre elas a reumatologia?.

A artrite reumatoide é uma doenca infla-
matoria sistémica que atinge, principalmente,
as articulacdes, porém também pode afetar os
pulmdes, coraciio e outros Orgdos. A estimativa
é que esta doenca acometa de 0,2 a 1% da po-
pulagéio no Brasil. Isso representa 2 milhdes de
pessoas e, apesar da baixa prevaléncia, é uma
doenca que requer tratamento adequado por
provocar limitacdes fisicas aos pacientes'.

A Anapar foi fundada em 26 de abril de
2006, na cidade do Rio de Janeiro (RJ). Ela
tem como funcio proporcionar a integracéo de
Grupos e Associacdes de Pacientes Reumaticos
Brasileiros ja constituidos, apoiar a criagio de
novos grupos, lutar pela defesa dos direitos
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dos pacientes e buscar por politicas publicas
de satide que permitam melhores condicdes
de vida a esses pacientes™.

Dentre os demandantes externos, a indus-
tria farmacéutica foi a mais prevalente, apesar
de nio ter tantas tecnologias incorporadas in-
dividualmente em rela¢éo aos demais grupos.
A Roche®, GlaxoSmithKline® e Novartis® foram
as que mais se destacaram, com 5 tecnologias
cada, incluindo medicamentos, sendo protei-
nas de fusdo, anticorpos monoclonais, antirre-
trovirais, vacinas antivirais, vasodilatadores,
imunomoduladores e colinérgicos.

As trés empresas sdo multinacionais de
origem estrangeira. De acordo com dados do
grupo Evaluate, que se trata de uma empresa
lider em analise de mercado nos setores de
biotecnologia e farmacéutico, a Roche® sera lider
no mercado de bioldgicos até 2022. A analise
destaca que o laboratério tem o pipeline mais
valorizado, ou seja, seu portifélio de produtos
sfo mais aceitaveis pelos clientes e estima-se que
alcance o patamar de R$ 43 bilhoes de dolares em
2022. E provavel que os investimentos da Roche®
em pesquisa e desenvolvimento ultrapassem
os da Novartis® e que os produtos daquela, em
2022, representem 10% dos cinquenta produtos
mais vendidos no mundo?2°.

Essa superioridade no nimero de deman-
dantes da industria farmacéutica entre os de-
mandantes externos é atribuida a necessidade
de infraestrutura e capacidade técnica para
desenvolver estudos cientificos, técnicos e eco-
nomicos, os quais sdo obrigatorios no processo
de submissdo da tecnologia junto a Conitec?!.

Este estudo demonstrou que o poder judi-
ciario, em menor nimero, também solicitou e
teve suas demandas aceitas, o que leva a crer
que os mesmos estio buscando solu¢des para
o problema recorrente da judicializacdo de
diversas tecnologias até entfo nio disponibi-
lizadas pelo SUS.

Nos tltimos anos, o Ministério da Satide gastou
R$ 4,5 bilhoes em medicamentos e outras tecno-
logias em satde, cumprindo determinacdes judi-
ciais. A incorporacdo de novas tecnologias pode
estar sendo motivada por conta do fendmeno da
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judicializacio como forma de melhorar a previsio
de gastos em saude?2,

A judicializaciio na area da saiide nfo ocorre
apenas no Brasil, mas também em paises da
América Latina e diversos outros paises nos quais
o direito a saude ¢é o fundamento legal de seus
sistemas publicos de satde. Com a instituicdo da
Conitec, houve uma tentativa de modificar esse
panorama. Eladisciplinou o processo de avaliacio
e incorporacdo de tecnologias em saiide no SUS,
propiciando a tomada de decisio baseada em
evidéncias, a transparéncia do processo admi-
nistrativo de incorporacio de tecnologias em
saude e o estabelecimento de mecanismos para
a participac8o social?3.

E rotina da Secretaria-Executiva da Conitec
enviar informacdes e esclarecimentos técnicos
arespeito de incorporacio de tecnologias no
SUS para diversos cidadéos, 6rgéos e insti-
tuicdes, proporcionando a interacdo com os
Ministérios Publicos, a Advocacia Geral da
Unido (AGU) e o Poder Judiciario. Essa ati-
vidade se traduz em contribuicéo, pois: (i)
fornece esclarecimentos aos Procuradores dos
Ministérios Publicos sobre a disponibilizacdo
de tecnologias em saude pelo SUS, podendo
evitar o ajuizamento de novas acoes judiciais;
(ii) fornece subsidios técnicos a AGU para
a defesa da Unido em ac¢des judiciais; e (iii)
fornece subsidios técnicos aos juizes para que
possam dispor de informacdes que lhes permi-
tam tomar decisdes em pedidos de concessio
de liminares em acdes judiciais?4.

Um fato importante é que quase 74% do total
de tecnologias passou por consulta publica. Isso
representa um importante passo para fortalecer
aparticipacdo social nos processos de incorpora-
¢do de tecnologias no SUS, ja que permite que a
sociedade contribua com criticas, opinides sobre
a referida tecnologia, o que pode repercutir na
aceitacdo ou no da mesma. Esse procedimento
passou a ser obrigatdrio a partir da criacéo da
Conitec, no ano de 2011.

O Decreto n® 7.646/2011, que regulamentou
os processos de avaliacdo de solicitacdes de
incorporacdo no SUS, estabelece que todas as
recomendacdes emitidas pelo Plendrio sejam
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submetidas a consulta publica. Entretanto, o
artigo 29 deste Decreto prevé a possibilida-
de de processo administrativo simplificado
em casos de relevante interesse publico, sem
detalhar, contudo, em que situacdes isso se
aplica?5. Isso justifica o fato de nido haver
consulta publica em todos os processos de
avaliacdo de tecnologias pela Conitec.

Esta pesquisa demonstrou que a categoria de
doencas mais beneficiada com incorporacoes
foi ‘Algumas Doencas Infecciosas e Parasitarias’,
com énfase para o HIV. Parece ser paradoxal ao
se buscar priorizar as doencas mais prevalentes
no Brasil, que sdo as cronicas nio transmissiveis,
como hipertensio, diabetes, doenca pulmo-
nar obstrutiva cronica, asma e neoplasias. No
entanto, as doencas infecciosas ainda sdo um
problema de satde publica no Brasil. Embora
a proporcdo do total de mortes causadas por
elas tenha caido de 50% para 5% ao longo dos
ultimos oitenta anos, essa reducéo tem sido mais
pronunciada em algumas doencas infecciosas
do que em outras?e.

O Brasil enfrenta a persisténcia de doencas
emergentes, como exemplo a mais importan-
te introduzida na década de 70, o HIV, que
demanda a necessidade continua de assisténcia
asaude e disponibilizacio de antirretrovirais
de alta poténcia??. Portanto, é justificavel o
volume de tecnologias incorporadas para
essa categoria, ja que é necessario néo so as-
segurar a erradicacdo de algumas doencas,
mas também controlar o nimero de casos de
doencas emergentes e reemergentes.

Conclusoes

O processo de incorporacéo de tecnologias
no SUS por meio da Conitec trouxe aspectos

relevantes, principalmente a modernizacao,
transparéncia e participacio social. Tais
fatores influenciam positivamente no resul-
tado final. Houve um importante avanco na
renovacdo de tecnologias incorporadas no
SUS, principalmente medicamentos, através
de um processo mais transparente.

Além disso, o estudo permitiu demonstrar
arelevancia dos medicamentos no so para a
saude publica no Brasil, mas também para os
gastos publicos, os quais perfazem uma parcela
importante das despesas. Compreender esses
gastos torna-se importante para viabilizar a
tomada de decisio de gestores, bem como dire-
cionar, de forma equilibrada, as incorporagdes
de tecnologias no SUS. Nesse contexto, sugere-
-se que investimentos na area de pesquisa e
desenvolvimento de produtos para a saude
sejam estimulados para viabilizar a produ-
cdo nacional e, consequentemente, reduzir
os custos de aquisicdo pelo SUS e promover o
acesso ao maior niumero possivel de pacientes.

Conclui-se que o perfil das tecnologias in-
corporadas sdo principalmente medicamentos,
por demanda interna, com indicacéo para DIPs
e, sobretudo, para o HIV. Os medicamentos
continuam sendo o foco das solicitacdes, no
entanto as demandas internas passaram a
ter mais espaco nesse cenario, acima de tudo
as demandas provenientes de secretarias do
Ministério da Saude.
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