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CONITEC

CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteragcdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporag¢do no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendacbes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporag¢do, exclusdo ou alteragdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.
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Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da
CONITEC, bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliacdo econ6mica e o impacto da incorporacao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendagfes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de
10 dias. As contribuicdes e sugestGes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatério final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdao de sua oferta a populacao brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Suplemento alimentar com multiplos micronutrientes em pd para
implantagao do NutriSUS.

Indicagdo: Prevencdo e controle da anemia ferropriva.
Demandante: Secretaria de Atencdo a Saide — SAS/MS.

Contexto: No Brasil, 20,9% das criancas menores de 5 anos possuem anemia causada
por deficiéncia de ferro (PNDS 2006). O publico mais vulneravel sdo as criangas
menores de 24 meses, pois tem como consequéncia danos ao desenvolvimento
neuropsicomotor, repercussdes futuras na idade escolar e na adolescéncia, gerando
adultos com menor capacidade produtiva, o que repercute na economia dos paises. A
prevencao da anemia e, segundo estudos cientificos, a suplementacdo da alimentacdo
infantil com multiplos micronutrientes, incluindo ferro é uma alternativa inovadora a
suplementacao com ferro e a biofortificacao de alimentos.

Evidéncias: Estudo multicéntrico envolvendo as universidades avaliou a efetividade da
fortificagdo com vitaminas e minerais na prevencdo da deficiéncia de ferro e anemia
aplicada em criancas menores de um ano, em vdrias cidades brasileiras. Os resultados
foram positivos, pois a anemia foi 38% menor em relagdo ao grupo controle, que
recebeu sulfato ferroso, além da boa aceitabilidade das criangas com o uso do saché.

Impacto Or¢amentario: 12 compra (prevista para ser distribuida a partir de ago/2014),
serdo gastos RS 2.500.000,00, com a aquisicdo de 20.000.000 sachés para atender a
331.019 criancgas. Para a 22 compra (distribuicdo prevista para fev/2015), estima-se
gastar RS 10.250.000,00; para adquirir 82.000.000 sachés que serdo oferecidos a
683.000 criangas. Para os demais meses de 2015, a previsdo orcamentaria sera de RS
17.640.000,00 para compra de 141.112.000 sachés e previsdo de ampliacdo do
programa para 1.176.000 criangas.

Recomendag¢do da CONITEC: Na 262 reunido da CONITEC, realizada no dia 09/06/2014,
os membros da CONITEC deliberaram, por unanimidade, pela incorporacao de
suplemento de vitaminas e minerais na educacao infantil.
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SUPLEMENTO ALIMENTAR COM MULTIPLOS MICRONUTRIENTES EM PO
PARA IMPLANTACAO DO NUTRISUS

Demandante: Secretaria de Atencdo a Saude — SAS/MS

2. A DOENCA

Os primeiros anos de vida se configuram em um periodo de intenso
crescimento e desenvolvimento, sendo, portanto, uma fase dependente de vdrios
estimulos para garantir que as criancas crescam de forma saudavel. As praticas
alimentares inadequadas nos primeiros anos de vida estao intimamente relacionadas a
morbimortalidade de criangas, representada por doengas infecciosas, afecc¢des
respiratdrias, carie dental, desnutricdo, excesso de peso e caréncias especificas de

micronutrientes como de ferro, zinco e vitamina A.

As principais consequéncias da deficiéncia de ferro sdao anemia, deficiéncia
cognitiva, de desempenho fisico e aumento das mortalidades materna e infantil. Essa
caréncia esta associada a prejuizos no desenvolvimento neurolégico e psicomotor das
criangas, comprometendo a capacidade de aprendizagem, além da diminuicdao da
imunidade celular, que resulta em menor resisténcia as infeccbes e baixa

produtividade em adultos (WHO, 2001).

Estima-se que um quarto da populagdo mundial tenha anemia, sendo
considerada um grave problema de saude publica e a deficiéncia nutricional de maior
magnitude no Brasil. Dentre os grupos mais susceptiveis para os efeitos prejudiciais da
deficiéncia, estdo os menores de dois anos, devido ao alto requerimento de ferro para

o crescimento, que dificilmente sera atingido somente pela alimentacao.

Os resultados da Pesquisa Nacional de Demografia e Saude - 2006 apontaram
uma prevaléncia de anemia de 20,9% em criancas menores de cinco anos, e entre a
faixa etaria de 6 a 23 meses, a prevaléncia alcanga 24,1% das criangas, demonstrando a
necessidade da implantacdo de uma acdo eficaz para a prevencdo da anemia na

infancia (Brasil, 2009).
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A ocorréncia da deficiéncia de ferro possui profundas implicacbes no
desenvolvimento econ6mico de um pais, particularmente em termos de enormes
custos para saude publica (WHO, 2006). Essa relacdo ocorre em virtude das criancgas
acometidas com a deficiéncia, em especial aquelas em idade escolar, estarem sujeitas
a um comprometimento de sua saude e desenvolvimento, pior status cognitivo e
intelectual, o que provavelmente contribuird para a transmissdo intergeracional da
pobreza (GRANTHAM-MCGREGOR et al., 2007; WALKER et al., 2007; ENGLE et al.,
2007; 2011).

Em termos de saude publica, a relevancia da anemia por deficiéncia de ferro
ndo se deve apenas a amplitude de sua ocorréncia, mas em funcdo dos efeitos
deletérios que ocasiona a saude, além de ser um importante indicador de nutricao e

saude (WHO, 2006).

3. A TECNOLOGIA: SUPLEMENTO ALIMENTAR PARA IMPLANTAGCAO DA
ESTRATEGIA NUTRISUS — FORTIFICAGAO DA ALIMENTAGCAO INFANTIL
COM MICRONUTRIENTES EM PO.

Em 2011, a Organizacdo Mundial da Saude passou a recomendar a estratégia
de fortificacdo dos alimentos com multiplos micronutrientes como alternativa a
suplementacdo com ferro isolado, com o intuito de aumentar a ingestdo de vitaminas
e minerais em criangas (WHO, 2011). J4 foi demonstrado que a estratégia reduz no
periodo de um ano, a deficiéncia de ferro em 51% e anemia em 31% (DE-REGIL et al.,

2011).

Atualmente, mais de 44 paises no mundo adotam a estratégia de fortificacao
com multiplos micronutrientes no conjunto de ag¢bes voltadas para a prevencdo e

controle da anemia. Destacam-se nas Américas: México, Peru, Bolivia e Equador.

Esse tipo de estratégia, amplamente estudada e implementada com sucesso
em diferentes continentes, jd acumula muitas evidéncias de eficicia e efetividade e

teve essa importancia reconhecida, em guias especificos, como o da Organizacao
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Mundial da Saude (ENGLE et al., 2007; BHUTTA et. al., 2008; DEWEY; YANG; BOY, 2009;
De-REGIL et al., 2011; WHO, 2011).

Atualmente no Brasil, no ambito da Politica Nacional de Alimentac¢do e Nutricdo
— PNAN, o Ministério da Saude adota trés estratégias de preven¢dao e controle da
anemia: a educacao alimentar e nutricional, a fortificacdo obrigatdria das farinhas de
trigo e milho e a suplementacdo preventiva para grupos vulneraveis. A educacao
alimentar e nutricional é contemplada na publicacdo dos “Dez passos da alimentagdo
saudavel para criancas menores de dois anos” e na Estratégia Nacional para Promocao
do Aleitamento Materno e Alimentagdao Complementar Saudavel no SUS - Estratégia
Amamenta e Alimenta Brasil. Outra estratégia é a fortificacdo das farinhas de trigo e
milho, vendidas no pais, obrigatoriamente fortificadas com ferro e acido fdlico, por
meio da normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (RDC 344 de 13
de dezembro de 2002); e finalmente o Programa Nacional de Suplementacao de Ferro
(PNSF) o qual prevé suplementacdo universal de sulfato ferroso a criancas de 6 a 24

meses, gestantes e lactantes (BRASIL 2005).

Frente as evidéncias e recomendacdes da OMS, a Coordenagdo-Geral de
Alimentacdo e Nutricdo (CGAN/MS) vem estudando a estratégia de fortificagdo com
multiplos micronutrientes em pd, desde 2009. Para tanto, em setembro de 2011, o
Ministério da Saude, em parceria com o Unicef/Brasil, realizou uma Oficina de
Trabalho sobre a Estratégia de Fortificacdo infantil com multiplos micronutrientes no
Brasil, na qual se reuniram representantes do Ministério da Saude, Anvisa e sociedades
médicas, pesquisadores brasileiros e internacionais e representantes dos governos do
México, Peru e Equador, tendo como principal objetivo conhecer as experiéncias bem-
sucedidas de programas de fortificacdo caseira com micronutrientes em pé e debater

os desafios para a implementacdo da estratégia no Brasil.

Em maio de 2012 foi estabelecida a prioridade do cuidado integral de criancas
de zero a seis anos pela A¢do Brasil Carinhoso, componente do Plano Brasil Sem
Miséria, do Plano PluriAnual — PPA 2012/2015 (Programa de Seguranga Alimentar e
Nutricional — 2069), do Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (2012 /

2015) e do Planejamento Estratégico do Ministério da Saude (2011- 2015), a
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implantacdo da estratégia de fortificacdo infantil com multiplos micronutrientes em poé
(NutriSUS). Tal estratégia se destina ao controle e preveng¢ao da anemia ferropriva e
outras caréncias nutricionais, sendo assumida como compromisso do Ministério da
Salde e acdo opcional para os estados e municipios que realizarem a adesdo a

estratégia por meio da pactuagao anual junto ao Programa Saude na Escola.

O NutriSUS ira contemplar, inicialmente, as criancas matriculas em creches por
entender que os estabelecimentos de ensino se configuram como espaco privilegiado
para acbes de promocao de habitos de vida sauddveis, em virtude de seu potencial
para produzir impacto sobre a saude, comportamentos e desenvolvimento de
habilidades para a vida de todos os membros da comunidade escolar. Acredita-se que
estes ambientes sdo propicios para a execucdo das acdes realizadas coletivamente e se

configuram numa oportunidade de fortalecimento das a¢Ges intersetoriais.

Considerando a prioridade do governo, a partir do segundo semestre de 2014,
serd iniciada no Brasil, uma parceria dos Ministérios da Saude e da Educacgdo, a
estratégia de fortificacdo da alimentacdo infantil com micronutrientes em pé —
NutriSUS, como ac¢do optativa nas creches participantes do Programa Saude na Escola.
A estratégia consiste na adicdo direta de 1 saché com multiplos micronutrientes em pdé
aos alimentos que a crianca, com idade entre seis e quarenta e oito meses, ird

consumir em uma de suas refeicGes didrias oferecidas nas creches.

Os sachés com multiplos micronutrientes em pd sdo embalados
individualmente na forma de sachés (1g), contendo 15 micronutrientes (entre
vitaminas e minerais), conforme quadro 1. Os suplementos serdo adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos para os estados e municipios que realizaram a

adesdo a estratégia por meio da pactuacdo anual com o Programa Saude na Escola.
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Quadro 1 — Composicao do produto:

Composi¢ao do produto Dose

Vitamina ARE 400 ug
Vitamina D 5ug
Vitamina E TE 5mg
Vitamina C 30 mg
Vitamina B1 0,5mg
Vitamina B2 0,5mg
Vitamina B6 0,5mg
Vitamina B12 0,9 ug
Niacina 6 mg
Acido Félico 150 pg
Ferro 10 mg
Zinco 4,1 mg
Cobre 0,56 mg
Selénio 17 pg
lodo 90 ug

A adesdo a estratégia iniciou-se no dia 4 de abril, por meio da pactuagao anual
do PSE 2014/2015. Os municipios que aderiram até o dia 15 de maio receberdo os
sachés no segundo semestre de 2014 para iniciar a suplementagdao nas creches.
Aqueles que realizarem a adesdo até o dia 6 de junho serdo contemplados com a
estratégia em 2015. Os resultados da adesdo até o dia 15 de maio contemplaram 1.718

municipios, 5.413 creches e 331.019 educandos.

Para apoiar a implantacdo da estratégia, foram desenvolvidas algumas acoes: a)
estudo de avaliacdo da efetividade da acdo no ambito do SUS (ENFAC); b) aquisicdo do
produto para inicio da acdo em 2014; c) plano de expansdo da cobertura do NutriSUS;
d) fomento a incorporacdo de tecnologia e producdo nacional do medicamento (PDP);

e) proposta orgamentaria.
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4. ESTUDO DE AVALIACAO DA EFETIVIDADE DA ACAO NO AMBITO DO
SUS (ENFAC)

O ENFAC foi realizado no periodo de junho de 2012 a julho de 2013 em quatro
cidades brasileiras — Goiania (GO), Olinda (PE), Porto Alegre (RS) e Rio Branco (AC). O
objetivo do estudo foi avaliar a efetividade do saché de micronutrientes, a adesao por
mades e a aceita¢do por parte das criangas de 6 a 8 meses atendidas na rede de atengao

do SUS e contribuir para a implementac¢ado da estratégia no Brasil.

Em maio/2014, foram publicados os primeiros resultados do estudo

comparando-se as criangas do grupo controle e intervencdo (Figura 1).

61,5%

29,9%*

14,3%*

Anemia Deficiéncia de ferro Deficiéncia de Insufic

Figura 1 — Resultados do ENFAC quanto a prevaléncia de anemia, deficiéncia de ferro, deficiéncia de

vitamina A e insuficiéncia de vitamina E.

Em se tratando do perfil saude das criancas participantes do estudo, foram

obtidos os seguintes resultados (Figura 2).
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38,6% 39,0%

Febre nos ultimos 15 dias Chiado no peito nos altimos 15 dias

m Controle W Intervengio

Figura 2 — Resultados do ENFAC quanto a prevaléncia de febre e chiado no peito nos ultimos 15 dias.

Para viabilizar a realizacdo desta pesquisa, os sachés com mdultiplos
micronutrientes foram doados pelo Fundo das Na¢Ges Unidas para a Infancia (UNICEF)
e o financiamento foi do Ministério da Saude/Coordenacgdo-Geral de Alimentagdo e
Nutricgdo - CGAN, com geréncia administrativo-financeiro do Conselho Nacional de

Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq, processo n2 552747/2011-4).

5. AQUISICAO DO PRODUTO PARA INICIO DA AGAO EM 2014

Para a implantacao da nova estratégia de prevencao e controle da anemia no
pais, o Ministério da Saude ficou responsavel pela aquisicdao e distribuicdo dos sachés

de multiplos micronutrientes para os Estados e Municipios.

Deste modo, para iniciar a estratégia no segundo semestre/2014, serdo
adquiridos 20 milhdes de sachés, quantidade suficiente para atender 331.019 criancas
matriculadas nas creches prioritarias que realizaram a adesdao ao Programa Saude na
Escola no ciclo 2014/2015. Inicialmente participardo da estratégia todos os municipios
das Regides Norte, Nordeste, Vale do Jequitinhonha e Mucuri (Semidrido de Minas

Gerais) e municipios integrantes da Agenda de Intensificacdo da Atencdo Nutricional a

11
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Desnutricdo Infantil/ANDI. Nas Regidoes Centro Oeste, Sudeste Sul, os municipios com

mais de 110 criangas matriculadas em creches que fizeram adesdo ao PSE.

6. PLANO DE EXPANSAO DA COBERTURA DO NUTRISUS

Para o primeiro semestre/2015 serdo atendidos todos os municipios e creches
selecionadas no momento da adesdo até o dia 06 de junho de 2014. Desta forma,

espera-se atender cerca de 683.000 criangas a partir de 2015.

Considerando a efetividade da fortificacdo com micronutrientes e a capacidade
produtiva dos insumos no pais, a expectativa da Coordenagcdo é a médio prazo
expandir a estratégia para a atencado bdsica do SUS, de forma a substituir o sulfato

ferroso isolado distribuido na atenc¢do basica pelo saché de micronutrientes em po.

7.FOMENTO A INCORPORACAO DE TECNOLOGIA E PRODUCAO
NACIONAL DO MEDICAMENTO (PDP)

Devido a falta de oferta do produto no mercado nacional, o Ministério da
Saude firmou uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) com o
Laboratério Farmacéutico da Marinha do Brasil (LFM) mediante Termo de
Compromisso assinado em 11 de abril de 2013 para producdo do medicamento no
pais. O objetivo dessa parceria é o desenvolvimento e a transferéncia de tecnologia do
medicamento e do produto Micronutrientes saché de 1 g contendo vitaminas e
minerais, como descrito na quadro 1. Tal producdo devera ser capaz de atender a
todos os municipios que aderiram ao NutriSUS a partir de 2015 e atender a expansao

da estratégia para a atencdo basica do SUS.

12
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8. PROPOSTA ORCAMENTARIA

Para os préximos anos, considerando a perspectiva de ampliacao da estratégia,
avaliou-se o impacto or¢amentdrio para aquisicdo dos sachés de multiplos

micronutrientes em pd, conforme detalhamento abaixo:

| 2014' (12 compra)®> | 2014' (22 compra)® | 2015*

Estimativa de

. ' 331.019 683.000 1.200.000
criangas atendidas
Previsdo RS 2.500.000,00 RS 10.250.000,00 | RS 17.640.000,00
Orgamentarla
N2 sachés 20.000.000 82.000.000 144.000.000

1) As despesas decorrentes desta aquisicdo serdo custeadas pela Funcional
Programatica: Alimentacdo e Nutri¢cdo para a Saude 10.306.2015.8735.

2) 2014 (12 compra): Os sachés serdo distribuidos em agosto/2014.
3) 2014 (22 compra): Os sachés serdo distribuidos em fevereiro/2015.
4) 2015: Os sachés serdo distribuidos em fevereiro/2016.

9. CONCLUSAO

Por fim, considerando que a anemia configura-se como importante problema
de saude publica e traz graves repercussdes no desenvolvimento infantil, propdem-se
o NutriSUS como estratégia inovadora para a prevencao e controle da anemia e outras
caréncias nutricionais especificas no Brasil. Para tal, a Secretaria de Aten¢ao a Saude
do Ministério da Saude solicitou a apreciacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologia no SUS — CONITEC/SCTIE quanto a incorporac¢do deste suplemento na
rede de atencdo do SUS, tendo em vista que o sache com multiplos micronutrientes

ainda ndo esta contemplado na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME, 2013).

10. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Na 262 reunido da CONITEC, realizada no dia 09/06/2014, os membros da
CONITEC presentes deliberaram, por unanimidade, pela incorporacdo de suplemento

de vitaminas e minerais na educacdo infantil. A matéria seguira para consulta publica.

13
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