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Resumo

0 avanco tecnolégico das Ultimas décadas proporcionou

melhorias na qualidade da satde da populacado e
reducao nas taxas de mortalidade de um ntimero
consideravel de doencas. Entretanto, grande oferta
destas novas tecnologias torna necessario que, além
dos beneficios, seus riscos e custos sejam avaliados no
processo de tomada de decisao para disponibiliza-las
ao sistema de satide, promovendo o uso racional de
tecnologias. Com a necessidade de institucionalizar um
modelo de processo de incorporac¢do de tecnologias em
salde que fosse amparado legalmente, foi publicada
alei 12.401/2011 que cria a Comissdo Nacional de
Incorporac¢ao de Tecnologias no SUS - CONITEC, com
o0 papel de assessorar o Ministério da Saude quanto
a incorporacao, exclusao ou alteracao de novas
tecnologias no SUS. A nova legislacdo fixa um prazo
para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise
baseada em evidéncias, levando em consideracao
aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e a
seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econémica
comparativa dos beneficios e dos custos em relacao
as tecnologias ja existentes. Espera-se, com isso, que
0 processo de incorporac¢do de tecnologias no SUS
seja mais agil, transparente e eficiente, garantindo a
populacéo brasileira o seu direito constitucional de
acesso universal e integral a satde.
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Abstract

The technological advances of recent decades has
provided improvements in the quality of population
health and reducing mortality rates of a number
of diseases. However, a large supply of these new
technologies makes it necessary that, besides the
benefits, risks and costs are evaluated in the decision
making process to make them available to the health
system, promoting the rational use of technologies.
With the need to institutionalize a process model to
incorporate technologies in health that were legally
aided, was published 12.401,/2011 Law establishing
the National Committee for the Incorporation of
Technology in SUS - CONITEC, the role of advising
the Ministry of Health for incorporation, deletion
or alteration of new technologies in the SUS. The
new legislation sets a deadline for decision making,
and includes evidence-based analysis, taking into
account aspects such as efficiency, accuracy,
effectiveness and safety technology, and economic
evaluation of the comparative benefits and costs of
the technologies existing. It is hoped, therefore, that
the process of incorporating technology in the SUS is
more responsive, transparent and efficient, giving the
Brazilians their constitutional right to universal and
comprehensive health care.

Keywords: Incorporation of
Technologies, CONITEC, Technology
Assessment in Health

VPriscila Gebrim Louly (priscila.louly@saude.gov.br) é farmacéutica, mestre,
assessora técnica da CONITEC/SCTIE/MS

YWania Cristina Canuto Santos (vania.canuto@saude.gov.br) € economista,
mestre, diretora-substituta da CONITEC/SCTIE/MS

VI'Clarice Alegre Petramale (clarice.petramale@saude.gov.br) é médica,
especialista, diretora da CONITEC/SCTIE/MS

Volume 13 | Niimero 3



A incorporagdo dos resultados das pesquisas cientificas no SUS

Constituicao Brasileira de 19882 determina

que a salde é direito fundamental de todos

e dever do Estado. Esta determinacao foi
regulamentada pela Lei n.° 8080/19907, que esta-
belece que o Sistema Unico de Saide (SUS) tem por
objetivo garantir a populacao brasileira o direito ao
acesso universal e integral a salde.

Ainda hoje o conceito de integralidade é muito dis-
cutido e, por vezes, ha uma visao equivocada de que
0 acesso integral a salde trata-se exclusivamente
de acesso as tecnologias em saude. Tais tecnologias
devem ser apenas o meio pelo qual a atencao e os
cuidados com a salde sao prestados a populagao.
Entende-se como tecnologia em salde: medicamen-
tos, materiais, equipamentos e procedimentos, siste-
mas organizacionais, educacionais, de informacodes e
suporte, bem como programas e protocolos assisten-
ciais®. Por outro lado, sem estas tecnologias, torna-se
limitada a atencao e o cuidado em saude.

No Brasil, a entrada maci¢a de novas tecnologias
em salde se deu principalmente a partir da década
de 1990 e foi amplamente estimulada pela redemo-
cratizacao do Pais, pelo crescimento dos nossos in-
dices de desenvolvimento econdmico e social, bem
como pela existéncia de um sistema de salde publico
e universal que assiste mais de 190 milhdes de habi-
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tantes, o que oferece escala importante para o mer-
cado. Alia-se a isso um ambiente regulatério estavel,
com regramento definido que permite o desenvolvi-
mento do mercado®.

Sem dlvida alguma, os avangos das pesquisas
e desenvolvimento de novas tecnologias em salde
sdo benéficos para a populacdo. O aumento do ni-
mero de tecnologias produzidas e incorporadas nas
Gltimas décadas tem sido associado, por exemplo, a
reducdao da mortalidade em areas como a perinatal
e a cardiovascular® 11, Entretanto, toda tecnologia
tem, além dos beneficios, riscos e custos. Logo, para
disponibilizagcao de uma tecnologia em um sistema
de salude ou mesmo em um servigo, minimamente
esses trés aspectos devem ser analisados. O proces-
so de escolha para fins de incorporacao surge como
area do conhecimento interdisciplinar, contemplando
o funcionamento e impacto dos produtos e servicos,
programas ou politicas de salide na promog¢ao, manu-
tencao e producao dos servicos de salde.

A decisao a respeito da incorporagao de uma tec-
nologia pelo sistema de saulde, seja plblico ou pri-
vado, além de considerar aspectos éticos, deve ser
baseada em revisao sistematizada, critica e criterio-
sa da literatura disponivel. Analisando-se aspectos
como eficacia, acuracia e seguranca da tecnologia,
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analise econdmica e seu potencial impacto no siste-
ma de salde, ou seja, sua contribuicao para promo-
¢do, manutencao ou reabilitacdo da satude® 4,

A institucionalizacao da atividade de avaliacao de
tecnologias em salde ocorreu nos paises desenvol-
vidos a partir dos anos 70, associada a expansao da
atencdo a salde e ao desenvolvimento cientifico e tec-
nolégico em salde que levou a introducado de muitas
novas tecnologias. Atualmente, ocorre principalmente
por meio de comissdes ou servicos de assessoria em
instancias diversas do setor publico (executivo, legis-
lativo) e nas universidades, mas também por associa-
coes profissionais e empresas privadas. A incorporacao
de tecnologias tem importantes implicacdes politicas,
econOmicas, administrativas e sanitarias*?, especial-
mente em sistemas de salde como o brasileiro.

Os primeiros passos para a institucionalizacao do
processo de incorporacao de tecnologias no ambito da
gestao federal da saude ocorreu em 2006, com a cria-
¢ao da Comissao de Incorporagao de Tecnologias do
Ministério da Salde (CITEC). A CITEC inicialmente es-
tava vinculada a Secretaria de Atencao a Saude (SAS),
mas dois anos depois passou a constituir a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
com a publicacdo da Portaria MS/GM 2.587/20086.

A CITEC era composta por representantes do Mi-
nistério da Salde, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS). A submissao de propostas de in-
corporacao de tecnologias s6 poderia ocorrer em dois
bimestres por ano. As propostas recebidas eram ana-
lisadas de acordo as prioridades do MS, sem prazo
definido, mas pautadas nos principios da avaliacao
de tecnologias em salde. A experiéncia com a CITEC
contribuiu para o avanco das discussoes acerca da
necessidade de institucionalizar um modelo de pro-
cesso de incorporacao de tecnologias em salde que
fosse amparado legalmente.

Paralelamente, a crescente judicializagcdo da
salide acelerou a busca por solucoes legais que pu-
dessem garantir a populagao brasileira o seu direito
constitucional de acesso universal, amplo e irrestrito
a salde. A discussao sobre a garantia do acesso as
tecnologias inclui também o seu uso racional, garan-
tindo cuidado mais eficaz e seguro para a populacao.
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A pressao por incorporagao de novas tecnologias
no SUS se manifesta por meios diretos e indiretos,
envolvendo a acao de produtores, pacientes, pres-
critores, sociedades médicas, associacoes de por-
tadores de doencas e do proprio sistema judiciario,
que vem acionando a Unido, estados e municipios a
prover tecnologias de salde das mais diversas, com
base no direito integral a salde®. Alguns estudiosos
afirmam que leis devem ser criadas com a seguranca
de que a sociedade tenha condi¢coes de custea-las e
que a atendam de forma digna, se ndo na totalidade,
a maior parte que necessite dos servigos publicos de
saltde®®. Ademais, € importante considerar no aces-
so integral as tecnologias critérios de priorizacao, de
oportunidade, de adequacao ou racionalidade, a fim
de beneficiar a sociedade.

Ajudicializacao da salide tem desafiado o principio da
equidade, ameacando a sustentabilidade dos sistemas,
deslocando prioridades e gerando riscos a satide. Porém,
tem o mérito de mobilizar as atencoes para o setor Sau-
de, sinalizando o que a sociedade espera do SUS®.

Considerando o contexto atual da saude no Bra-
sil, o Supremo Tribunal Federal realizou, em 2009,
uma Audiéncia Publica sobre salde, que culminou
com a aprovacao da Lei 12.401, de 28 de abril de
20118, que altera a Lei n° 8080/90, a Lei Organica
da Saude, no que tange a assisténcia terapéutica e a
incorporacao de tecnologias em salde no ambito do
SUS. Essa publicacao foi um marco para o Brasil, pois
estabelece critérios e prazos para a incorporacao de
tecnologias no sistema publico de saude, além de ve-
dar a incorporacao de tecnologias no SUS que nao
possuam o registro prévio na Anvisa.

Visando maior agilidade, transparéncia e eficiéncia
na analise dos processos de incorporacao de tecnolo-
gias, a nova legislacao fixa o prazo de 180 dias (pror-
rogaveis por mais 90 dias) para a tomada de decisao,
bem como inclui a analise baseada em evidéncias, le-
vando em consideragcao aspectos como eficacia, acu-
racia, efetividade e a seguranca da tecnologia, além
da avaliagcdo econdmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relacao as tecnologias ja existentes.

Para isso, a lei criou a Comissao Nacional de In-
corporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC, regu-
lamentada pelo Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro
de 20113. A CONITEC é coordenada pela SCTIE e tem
o papel de assessorar o Ministério da Salde quanto
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a incorporacao, exclusao ou alteracao de novos me-
dicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico e diretriz
terapéutica. A nova Comissao vem substituir e ampliar
as atividades desenvolvidas pela CITEC e suas reco-
mendacoes serao direcionadas a todo o SUS.

A participacao social no processo de tomada de
decisdao também foi reforcada com a nova legislacao,
pois prevé a representacao do Conselho Nacional de
Salde na Comissao e a realizagao de consultas e audi-
éncias plblicas. A legislacao estabelece também que
0 CONASS, CONASEMS e Conselho Federal de Medici-
na terao participacao e voto no plenario da CONITEC,
que é o forum responsavel pela emissdo de pareceres
conclusivos para assessorar o Ministério da Saude.

Cabe a Secretaria-Executiva - exercida por uma das uni-
dades da SCTIE - a gestao e a coordenacao das atividades
da CONITEC, bem como a emissao de relatério sobre a tec-
nologia, considerando as evidéncias cientificas, a avaliagao
econdmica e o impacto da incorporacao da tecnologia no
SUS. Para garantir 0 acesso da sociedade a estas decisoes,
esses relatorios estarao disponiveis para livre acesso dos
interessados, na pagina eletronica do Ministério da Salde.

A disponibilizagcao dos relatérios conclusivos so-
bre as decisdes da CONITEC a sociedade, além de dar
ainda mais transparéncia ao processo, pode nortear
a tomada de decisao por parte dos demais gestores
do SUS e de instituicoes de salde, sejam elas pu-
blicas ou privadas. Além destes, o judiciario pode se
valer desses relatorios para embasar suas decisoes
Nnos processos que avaliarem.

Por fim, para garantir a disponibilizacao das tec-
nologias incorporadas, estas deverao ser disponibili-
zadas a populacao brasileira num prazo de 180 dias.

O fluxo basico para o processo de incorporacao de
tecnologias no SUS esta exposto na Figura 1.

0 que muda com a nova legislagao?

As principais mudangas que ocorreram com a nova
legislacao brasileira sobre a incorporacao de tecnolo-
gias no SUS estao abordadas no quadro 1.

Consideracoes finais

O Brasil talvez seja um dos Unicos paises do mundo
a trazer em sua constituicao a saide como um dever do
Estado. Agora, com a publicacao da lei 12.401, comple-

Figura 1 - Fluxo simplificado de incorporacao de tecnologias no SUS

CONITEC (SE) recebe
pedido de incorporacdo

CONITEC

CONITEC (SE) analisa
os estudos apresentados
pelo demandante

CONITEC (SE) solicita
estudos e pesquisas
complemantares, se

necessério

(Plenério) avalia as

contribuigbes da
CP e emite parecer
conclusivo

Secretario da SCTIE
avalia se havera
audiéncia publica

Oficial da Unido; CP, Consulta Publica
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CONITEC (SE) submete
parecer da CONITEC a
consulta publica (CP)

SE realiza audiéncia

publica se Secretério da

SCTIE solicitar

CONITEC (Plenério)
analisa relatério e faz
recomendagéo

Secretario da CSTIE
avalia relatério, decide
e publica no DOU

Legenda: SE, Secretaria Executiva; SCTIE, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos; DOU, Diario

Fonte: Ministério da Saude. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/
FluxosimpificadoCONITEC.pdf> Acessado em 17 Fev 2012



A incorporacdo dos resultados das pesquisas cientificas no SUS

Quadro 1 - Comparacao entre a CITEC e CONITEC: aspectos basicos

Caracteristicas

Nome

Instrumento legal

Orgiao responsavel

Composicao da comissao

Composicao do colegiado/
plenario

Atribuicoes

Periodo para submissao de pe-
didos

Confidencialidade e conflitos
de interesse

Requisitos para protocolar o
pedido

CITEC

Comissao de Incorporacao de Tecnolo-
gias do Ministério da Salde

Portaria MS n° 2.587, de 30 de outu-
bro de 2008

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos do Ministério da
Saude - SCTIE/MS

Colegiado, Grupo Técnico Assessor e
Grupos de Trabalho Permanentes

5 titulares e 5 suplentes representando
as seguintes entidades/érgaos: Minis-
tério da Saude (3); ANVISA (1); ANS (1)

Responsavel por receber as propos-
tas de incorporacao ou exclusao de
tecnologias no MS, revisao de diretri-
zes clinicas, protocolos terapéuticos
e assistenciais

Dois periodos no ano: de 1° de feverei-
ro a 31 de marco e de 1° de agosto a
30 de setembro

Os membros da CITEC firmavam ter-
mo de confidencialidade e declara-
cao de conflito de interesse relativa-
mente aos assuntos deliberados no
ambito da CITEC

O requerente apresentava o formula-
rio preenchido, documentos técnicos
e econdmicos. Nao havia exigéncias
quanto ao preenchimento completo
do formulario e obrigatoriedade dos
tipos de documentos técnicos e eco-
ndémicos que deveriam ser entregues

CONITEC

Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS

Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011
Decreto 7.646, de 21 de dezembro de
2011

Portaria MS n°® 204, de 07 de fevereiro
de 2012

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia € In-
sumos Estratégicos do Ministério da
Saude - SCTIE/MS

Plenario e Secretaria Executiva.

Obs.: Subcomissoes técnicas podem
ser criadas no ambito da CONITEC

13 titulares, com 1° e 2° suplentes, re-
presentando as seguintes entidades/
orgaos: Ministério da Saude (7)*; ANS
(1); ANVISA (1); CNS (1); CONASS (1);
CONASEMS (1); CFM (1)

Responsavel por assessorar o MS na in-
corporacao, alteragao ou exclusao pelo
SUS de novas tecnologias em salde e
na constituicdo ou alteracéo de proto-
colos clinicos e diretrizes terapéuticas

Qualquer época do ano (fluxo continuo)

Nao muda

0 requerente devera apresentar:

a) formulario integralmente preenchi-
do, de acordo com modelo estabeleci-
do pela CONITEC;

b) os documentos exigidos para o pro-
cessamento do pedido; e

c) as amostras de produtos, se cabi-
vel, nos termos do regimento interno
da Comissao
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Informacoes/
documentos exigidos

Indeferimento do pedido

Realizacao de consulta publica

Realizacao de audiéncia publica

Decisao final

Volume 13 | Niimero 3

Documentacao sugerida

a) Namero do registro na ANVISA, no
caso de medicamentos e produtos
para a salde

b) Preco aprovado pela Camara de Re-
gulacdo do Mercado de Medicamen-
tos (CMED), no caso de medicamentos
c¢) Relatério técnico com as evidéncias
cientificas relativas a eficacia, acura-
cia, efetividade e seguranca, compa-
rativas em relacao a tecnologias ja
incorporadas

d) Estudos de avaliacao econdmica,
quando houver alegacao pelo deman-
dante de Beneficios Terapéuticos e
Custos Adicionais em relagao as tec-
nologias ja incorporadas

e) Estimativas de impacto econdmico
estimado para tecnologia proposta e
correspondente comparagao com a
tecnologia incorporada

Nao havia indeferimento do processo
por documentacdo incompleta sem
analise do mérito

Nao havia a obrigatoriedade de rea-
lizacdo de consulta pulblica sobre as
matérias avaliadas

Nao havia a realizacao de audiéncia
pUblica sobre as matérias avaliadas

Ministro de Estado da Saude

Documentacao obrigatéria

a) Numero e validade do registro na
ANVISA

b) No caso de inclusdo de novas tec-
nologias:

» Evidéncia cientifica que demonstre
gue a tecnologia pautada seja, no mi-
nimo, tao eficaz e segura quanto aque-
las disponiveis no SUS para determi-
nada indicacao

e Estudo de avaliagdo econdmica
comparando com as tecnologias atu-
ais disponibilizadas no SUS

* No caso de medicamentos, o preco
fixado pela Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED)

Se constatado que nao houve o preen-
chimento formal dos requisitos previs-
tos, o processo podera ser indeferido
sem avaliacdo do mérito e sem preju-
izo da possibilidade de apresentacao
pelo interessado de novo requerimen-
to junto ao MS com a documentacao
completa

Todos os temas em avaliacao na CONI-
TEC serao objeto de consulta publica
para recebimento de contribuicoes e
sugestoes

Caso entenda necessaria, o Secreta-
rio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude
podera solicitar a realizacdo de au-
diéncia publica sobre os temas em
avaliacao, se a relevancia da matéria
justificar o evento

Secretario de Ciéncia, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos do Ministério da
Salde



Prazo maximo de analise e re-
comendacao

Prazo para efetivar a oferta no
Sus

Recurso ou reconsideracao da
decisao

A incorporagdo dos resultados das pesquisas cientificas no SUS

Nao havia prazo

Nao havia prazo para efetivar a oferta
ao SUS

Havia o instrumento de reconsideracao
da decisao do colegiado num prazo de
30 (trinta) dias do recebimento do ofi-
cio da decisdo negativa ao mérito

Prazo de 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protoco-
lado o pedido, admitindo a sua prorro-
gacao por 90 (noventa) dias corridos,
quando as circunstancias exigirem

A partir da publicacao da decisao de in-
corporaracao, as areas técnicas terao
prazo maximo de 180 (cento e oitenta)
dias para efetivar a oferta ao SUS
Aplica-se a lei do processo adminis-
trativo (Lei 9.784, de 29 de janeiro de
1.999) cabendo recurso em face de
razoes de legalidade e de mérito, com

Segunda instancia superior

sideracao

Nao havia segunda instancia supe-
rior para julgar os pedidos de recon-

prazo para interposicao do recurso de
10 (dez) dias, contado a partir da ci-
éncia ou divulgagao oficial da decisao
recorrida

O recurso sera dirigido ao Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos do Ministério da Saude, o qual, se
nao reconsiderar a decisao no prazo de
5 (cinco) dias, o encaminhara de oficio
ao Ministro de Estado da Saude

* Todas as Secretarias do Ministério da Salde terao representagao garantida no Plenario da CONITEC
Fonte: Ministério da Saude. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/O_que_muda_da_CITEC_

para_CONITEC2.pdf> Acessado em 17 Fev 2012

menta-se o texto constitucional estabelecendo a forma
de analise das novas tecnologias em salde, no sentido
de garantir que s6 serao incorporadas as tecnologias e
0s tratamentos que comprovaram ser efetivos e seguros.
0 processo de analise deliberacao e oferta sera compar-
tilhado com todas as instancias que constituem o SUS e
sera amplamente divulgado para sociedade.

A regulagao com base em evidéncias é fundamental
para sistemas publicos de salide como € o caso do SUS.
E responsabilidade do Estado oferecer tratamentos segu-
ros e efetivos a populagao, selecionando as tecnologias
de salde que se mostrem mais adequadas ao seu grau
de desenvolvimento, disponibilidade de infraestrutura
existente nas regioes sanitarias, conformacao e qualifica-
cao de recursos humanos, preferéncias e cultura.

Com a criagdo da CONITEC, tem inicio um amplo pro-
cesso de comunicagao com universidades, gestores do
SUS, agentes do direito, profissionais de salde e socie-
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dade de modo produzir e divulgar informacao de quali-
dade acessivel e atualizada, reduzindo a assimetria de
informacao e favorecendo a participacao da sociedade
brasileira na importante decisao de escolher o melhor
modelo de alocagao e uso de tecnologias para o sistema
de salde que é de todos.
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