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RESUMO

Objetivo: Este trabalho tem como objetivo contextualizar os marcos regulatérios e as estratégias
politicas no campo das Avaliacbes de Tecnologias em Saude que norteiam as agdes da rede de
pesquisa clinica em oncologia e sua incorporacao no Sistema Unico de Salde. Método: Trata-se de
uma revisdo do periodo entre 1988 e 2013, utilizando-se de descritores em Ciéncias da Saude. Foram
consultados, também, os bancos de dados do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria, Instituto Nacional de Cancer e Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude. Resultados: O Departamento de Ciéncia e Tecnologia ¢ o responsavel
pela pesquisa em Avaliacédo de Tecnologias em Saude no Brasil. Podem ser constatados avancos im-
portantes nesse campo pelo governo brasileiro. Por fim, infere-se a necessidade de se aprimorarem
as politicas e estratégias relacionadas ao processo de incorporacgdo e de abandono de tecnologias,
principalmente de tecnologias em satde na drea oncoldgica. Conclusdo: As politicas cientificas de
controle do cancer devem estar cada vez mais alinhadas com as evidéncias cientificas com objetivo
de oferecer um sistema de satide equanime e eficiente.

ABSTRACT

Objective: This study aims to contextualize the regulatory frameworks and political strategies in
the field of Health Technology Assessments that guide the actions of clinical research network in
oncology and its incorporation into the National Health System. Method: This is a review of the
period 1988-2013, using the Health Sciences Descriptors. Were consulted, too, the databases of the
Department of Science and Technology of the Department of Science and Technology Strategic
inputs from the Ministry of Health, the National Health Surveillance Agency, National Cancer Institu-
te and the National Commission on Incorporation of Technologies. Results: Department of Science
and Technology is responsible for research on Technology Assessment in Health in Brazil. It can be
seen important advances in this field by the Brazilian government. Finally, it is inferred the need to
improve the policies and strategies related to the process of development and abandonment tech-
nologies, especially health technologies in oncology. Conclusion: The scientific policies for cancer
control will have to be increasingly aligned with scientific evidence in order to offer a fair and effi-
cient health system.
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Introducao

As politicas cientificas e os seus modelos e abrangéncia te-
matica vém sendo ampliadas nas ultimas décadas, tendo por
objetivo apoiar a produgdo de conhecimentos em saude.
Elas contribuem para a qualidade na atencdo a salde e para
o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico direcionado as
necessidades de salide das populacées e, quando integradas
as politicas de desenvolvimento econdmico, produtivo e de
inovacdo, apoiam o crescimento econdmico do pais (Gade-
lha, 2006; Guimaraes, 2006; Banta & Luce, 1993).

A Avaliacdo Econdmica (AE) e a Avaliacdo de Tecnologia
em Saude (ATS) sdo reconhecidas como estratégicas para
o desenvolvimento dos sistemas nacionais de salde, assim
como para a determinagao explicita de beneficios em sautde,
que implica a consolidacao de instituicoes capazes de lidar
com o delicado processo de integracao entre ciéncia e polf-
tica de saude (Chinitz, 2004; Brasil, 2011). A responsabilidade
técnica e politica para todo o processo de ATS tem aumen-
tado, estabelecendo-se como importante estratégia no pro-
cesso de governanga e gestao no campo da saude publica e
coletiva (Brasil, 2006b).

Nos ultimos anos, o Brasil vem implementando distin-
tas estratégias de sistematizacdo do processo de definicdo
de prioridades de pesquisa em salde, com a finalidade de
torna-la mais transparente, auxiliando os gestores publicos a
tomarem decisdes conscientes quanto a alocagao adequada
e produtiva dos fundos para pesquisa (Silva, 2003).

Os desfechos econémicos para decisdes de priorizar a alo-
cacéo de recursos vém sendo mais bem reconhecidos no Brasil
(Pichon-Riviere et al, 2010; Silva et al., 2012). Contudo, o uso e a
aplicacdo de AE ou ATS ainda sao limitados, pois ha insuficiente
conhecimento conceitual e técnico, dificuldades de acesso a es-
tudos, falta de credibilidade em fontes de dados e na sua valida-
de externa, bem como uma fragmentagao institucional no setor
da satide (Novaes & Elias, 2013; Banta & Luce, 1993).

Compreende-se que mecanismos de priorizacdo quanto
ao financiamento de AE ou ATS s&o necessarios, no sentido
de assegurar as demandas emergentes e proporcionar maior
harmonizacdo de pesquisa em saulde, particularmente em
combinagédo com os estudos de carga de doencas. Nos dias
atuais, varias abordagens estao disponiveis para orientar na
definicdo de prioridades de pesquisa em salde, entretanto
elas diferem quanto ao processo ideal em razao de diferentes
contextos e praticas (Montorzi, 2010; Berg et al,, 2004; Fleuren-
ce & Torgerson, 2004; Kaplan & Laing, 2004).

O envelhecimento da populacdo brasileira, que projeta
um crescimento exponencial de idosos, identifica um au-
mento expressivo na prevaléncia do cancer, o que demanda
dos gestores do Sistema Unico de Saude (SUS) esforcos para
a oferta de assisténcia adequada aos pacientes (Goss et al,
2013; Brasil, 2006c¢). Esse cenario deixa claro a necessidade de
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maior investimento na prevencao de doencas e da modifi-
cacdo dos padrbes de exposicdo aos fatores de risco para o
cancer (Paim et al., 2010; Sestelo et al,, 2013; Brasil, 2006a).

Este trabalho contextualiza, por meio de uma revisao, os
marcos regulatérios e as estratégias politicas no campo das
ATS que norteiam o processo de incorporacao de tecnolo-
gias em oncologia para o SUS.

Método

As fontes utilizadas para a pesquisa de normas e politicas que
regulamentam a incorporacao de tecnologias em saude e de
assisténcia oncoldgica no pais foram obtidas nas paginas ele-
trénicas do Ministério da Saude (MS), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e do Instituto Nacional de Can-
cer (Inca). O material foi coletado no segundo semestre de
2013, tendo como recorte temporal o periodo de 1988 a 2013,
sendo selecionados e organizados os marcos regulatérios do
processo de incorporacao tecnoldgica em salde e da politi-
ca de saude em oncologia.

Além disso, foi realizada uma anélise das propostas de-
mandadas de incorporacdo tecnoldgica no SUS para a Co-
missdo de Incorporacdo de Tecnologias (Citec) do Ministério
da Saude e a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tec-
nologias (Conitec) no SUS, no sitio do Ministério da Saude
(http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/
principal/secretarias/sctie/conitec), desde o ano da criacéo
da Citec até o segundo semestre de 2013. Em adicéo, fez-se
um levantamento das redes de pesquisa e desenvolvimento
relacionadas ao cancer nas paginas eletrénicas do MS e do
Inca, com o objetivo de identificar os mecanismos que o MS
vem utilizando no sentido de concentrar esforcos e financiar
0 crescimento tecnoldgico e cientifico.

E importante registrar que, desde 2002, o MS, por meio
do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), vem fo-
mentado editais em ATS, em parceria principalmente com o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecno-
l6gico (CNPg). Os editais nacionais divulgados pelo MS séo
organizados por temas especificos e se propdem a fortale-
cer a ciéncia e a tecnologia em nivel nacional, incentivando
a livre concorréncia. A consulta realizada foi feita no ende-
reco eletronico do Decit (http:/pesquisasaude.saude.gov.
br/bdgdecit/), com o intuito de analisar os projetos de ATS
em oncologia. A base de dados disponibiliza informacdes
sobre projetos de pesquisas apoiados pelo Decit a partir de
2002 com a colaboracdo de instituicdes de apoio a pesquisa.

Resultados e discussao
Contexto regulatdrio de ATS e de oncologia
A busca pelo equilibrio entre os desafios do SUS e o controle

de gastos em saude, sem reducdo do acesso e estagnacao
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do desenvolvimento, resultou, a partir de meados da década
de 1990, na implantacao de importantes marcos regulatérios
relacionados com o processo de avaliacdo e incorporacao
tecnoldgica em saude no Brasil.

Como ponto de partida, da-se destaque ao Projeto de Re-
forco a Reorganizacao do Sistema Unico de Saude (ReforSUS),
em 1996; a criacdo do Decit, em 2000; a criacédo da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e do
Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do
Ministério da Saude (CCTI), em 2003, sendo este responsavel
por conduzir as diretrizes e promover a avaliacdo tecnolégi-
ca para a incorporacao de novos produtos e processos pelos
gestores, prestadores de saude e de profissionais dos servi-
cos no SUS.

Institui-se, em 1998, a Politica Nacional de Medicamentos,
como parte integrante da Politica Nacional de Saude (Porta-
ria GM/MS ne 3916, de 30 de outubro de 1998), tendo como
propdsito precipuo garantir a necessaria seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promog¢ao do uso racional
e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais.

Ainda em 1998 é dado um importante passo na assistén-
cia oncoldgica por meio das Portarias n° 3.535 e n° 3.536 do
Ministério da Saude, ambas publicadas em 2 de setembro,
tendo como objetivos: garantir atendimento integral aos
pacientes com cancer; estabelecer uma rede hierarquizada
dos centros que prestam assisténcia oncoldgica; atualizar os
critérios minimos para o cadastramento de Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (Cacon). As portarias determi-
navam, também, a implantacao do Sistema de Autorizacéo
de Procedimentos de Alta Complexidade na area de oncolo-
gia (Apac/Onco), passando os novos procedimentos a serem
baseados na neoplasia, e ndo mais nos medicamentos, para
o tratamento oncoldgico.

A criagcao da Anvisa (Lei n©9.782, de 26 de janeiro de 1999)
teve um importante papel no processo regulatério, possuin-
do como um de seus principais l6cus de intervencao a regu-
lacdo das tecnologias em saude. A Anvisa atua no processo
de incorporacao tecnoldgica no sistema de salde brasileiro,
registro de produtos de interesse para a salde e monitora-
mento de efeitos adversos, para fins de restricdo de uso e
retirada do mercado.

O Decreto n°4.766, de 26 de junho de 2003, instituiu a Ca-
mara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
que tem por objetivo a adocdo, implementacéo e coorde-
nacao de atividades relativas a regulagdo econdmica do
mercado de medicamentos por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade
do setor.

Por meio da Portaria GM/MS n° 1418, de 24 de julho de
2003, o Ministério da Saude criou o Conselho de Ciéncia, Tec-
nologia e Inovacéo, tendo como principais atribuicoes: definir
as bases da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
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em Saude (PNCTIS); implementar e acompanhar os modelos
de gestdo para as acdes de fomento cientifico e tecnoldgico
no ambito do MS; participar da elaboracao, implementacao e
acompanhamento da Agenda Nacional de Prioridades de Pes-
quisa em Saude, estabelecendo prioridades de pesquisa e sua
disseminacao, definindo diretrizes e promovendo a avaliacdo
tecnoldgica com vistas a incorporacédo de novos produtos e
processos pelos gestores no ambito do SUS.

A Anvisa, por meio da Resolucdo da n° 220, de 21 de se-
tembro de 2004, define o regulamento técnico de funciona-
mento dos Servicos de Terapia Antineoplésica (STA), norma
essa aplicavel a todos os estabelecimentos publicos e priva-
dos do pals que realizam atividades de terapia antineoplasica.

Em 2005, o MS implantou a PNCTIS, como parte integran-
te da Politica Nacional de Saude, formulada no ambito do
SUS.

O ano de 2005, no ambito da Politica de Combate ao
Cancer, também foi marcado por importantes normativas
que atualizaram e ampliaram as estratégias governamentais
no SUS:

e Portaria GM/MS ne 2439, de 8 de dezembro de 2005,
do MS, que instituiu a Politica Nacional de Atencéo
Oncoldgica e possui como principais objetivos:
desenvolver estratégias coerentes com a politica
nacional de promocao da saude; organizar uma
linha de cuidados que perpasse todos 0s niveis
de atencéo e de atendimento; constituir Redes
Estaduais ou Regionais de Atencdo Oncoldgica para
acesso e atendimento integral; ampliar a cobertura
(universalidade, equidade, integralidade, controle
social e acesso); fomentar, coordenar e executar
projetos estratégicos de incorporacao tecnoldgica.

e Portaria GM/MS ne 741, de 19 de dezembro de 2005,
do MS, que define as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia, os Cacon, os
Centros de Referéncia de Alta Complexidade em
Oncologia e seus papéis na atencéo a saude.

Outrossim, a necessidade do MS em redefinir uma politica
de gestao de tecnologias em satide e estabelecer o fluxo para
sua incorporagao no SUS mostrou-se necessaria, tendo em vis-
ta o interesse de implementar, monitorar e difundir a ATS.

Nesse sentido, foi instituida a comisséo para a elabora-
cao da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude
(PNGTS) pela Portaria GM/MS n° 2.510, de 19 de dezembro de
2005, coordenada pelo Decit. O produto gerado foi um do-
cumento contendo objetivos, principios, diretrizes de atua-
cdo e responsabilidades institucionais relativas a gestdo de
tecnologias no SUS.

A Anvisa, por meio das resolu¢des RDC n° 185 e RE n°3.385,
ambas de 13 de outubro de 2006, passou a exigir informagoes
econdbmicas para produtos, considerando a necessidade de
diminuir a assimetria de informacoes referentes a produtos
para a saude. Essa medida constitui fundamental instrumen-
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to para o trabalho dos envolvidos em atividades de gestado
em saude e para maior esclarecimento da populacao usuaria
desses produtos, além de definir a lista de produtos sujeitos a
apresentacao dessas informacbes econdmicas.

O MS, por meio da Portaria GM/MS ne 3.323, de 27 de de-
zembro de 2006, instituiu a Citec, tendo como missao delibe-
rar sobre solicitacdes de incorporacao de tecnologias, andlise
de tecnologias em uso, revisdo e mudancas de protocolos em
consonancia com as necessidades sociais em salde e de ges-
tdo do SUS, bem como da Saude Suplementar, passando a ser
vinculada a SCTIE do MS por meio da Portaria GM/MS n° 2.587,
de 30 de outubro de 2008.

Em adicdo, entre 2006 e 2008, a Citec foi coordenada pela
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) e em outubro de 2008
foi transferida para a SCTIE, quando foram redefinidas suas
competéncias e o fluxo para incorporacdo de tecnologias
em saude no SUS. Estabeleceram-se, como de sua compe-
téncia, a recomendacdo de incorporacéao ou retirada de pro-
dutos de saude da lista de procedimentos do SUS e do rol de
procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), a proposicao da revisao de diretrizes clinicas e proto-
colos terapéuticos e assistenciais de interesse para o sistema
publico de saude e a solicitacdo da realizacdo de estudos de
ATS para subsidiar as atividades de andlise e recomendacao.

Nos anos de 2008 e 2009 foram langados pelo MS ma-
nuais e diretrizes metodoldgicas com o objetivo de facilitar o
acesso a informacoes sobre incorporacoes tecnologicas em
saude e adisseminacao delas. Identificou-se a necessidade de
se institucionalizar uma politica com diretrizes nacionais para
aimplantacdo da avaliagcéo, incorporacao e gestao de tecno-
logias em salde. Nessa direcéo, a Portaria GM/MS n° 2.690,
de 5 de novembro de 2009, institui a PNGTS, tendo como ob-
jetivo maximizar os beneficios a saide, assegurando o acesso
da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condigoes
de equidade.

O papel do Decit consistia na producdo e adogao de
providéncias para o desenvolvimento de estudos com o
objetivo de subsidiar as decisdées na Citec. Em 2009, essa
funcao foi formalmente incluida na estrutura regimental do
MS, que tem a atribuicao de coordenar a formulacéo e a im-
plementacao de politicas, programas e acdes de avaliacao
de tecnologias no SUS. Desde entdo novas alteracbes ocor-
reram na estrutura da SCTIE, e em 2011 a Citec passou a ser
denominada Conitec, ficando sob a responsabilidade de um
novo departamento da SCTIE: o Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude — DGTIS (Novaes &
Elias, 2013).

A Lei n® 12401, de 28 de abril de 2011, foi um importante
passo No processo regulatério de incorporacao tecnoldgica
em saude, alterando a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorpo-
racao de tecnologia em salde no ambito do SUS. Ela esta-
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belece os limites para o financiamento da saude brasileira e
regulamenta a Conitec, tendo como atribuicao a incorpora-
cao, exclusao ou alteracdo de novos medicamentos, produ-
tos e procedimentos, bem como a constituicao ou alteracao
de protocolos clinicos ou de diretriz terapéutica.

Nesse contexto, a Politica Nacional de Cancer - com o
objetivo de adequacdo aos novos contextos politico, social,
epidemioldgico e de financiamento da saude — foi revisada e
revogada pela Portaria GM/MS n° 874, de 16 de maio de 2013,
instituindo a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle
do Cancer na Rede de Atencéo a Saude das pessoas com
doenca crénicas no ambito do SUS. Essa politica reconhece
0 cancer como doenca prevenivel e a necessidade de oferta
de cuidado integral ao paciente.

A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Can-
cer estabelece que a organizacao das redes deve ocorrer de
forma regionalizada e descentralizada, respeitando critérios
de acesso, escala e escopo, além da necessidade de forma-
cao de profissionais e promocao da educacéo permanente.
Determina ainda que a incorporacéo e o uso de tecnologias
devem ser resultado de recomendacées formuladas por 6r-
gdos governamentais, a partir de processos de AE e de ATS.
Sua importancia também estéd associada a definicdo da res-
ponsabilizacdo para todas as esferas de gestdo.

Ao Ministério da Saude cabe definir normas gerais para
a organizacao de linhas de cuidado, elaborar protocolos cli-
nicos e diretrizes terapéuticas, fazer avaliacdo de tecnologias
em saude, efetuar a habilitacdo dos estabelecimentos e es-
tabelecer diretrizes e recomendacdes para a prevencao e o
controle do cancer.

Em convergéncia com a Lei n° 12401, de 28 de abril de
2011, as diretrizes relacionadas a ciéncia e a tecnologia no
ambito da Politica Nacional para a Prevencdo e Controle
do Cancer prevé o estabelecimento de métodos e meca-
nismos para anélise de viabilidade econémico-sanitaria de
empreendimentos publicos no Complexo Industrial da Sau-
de, direcionados para a prevencdo e o controle do cancer,
a implementacao da rede de pesquisa para a prevencao e
o controle do cancer, visando aumentar a produgao de co-
nhecimento nacional relacionada a essa area, bem como a
implementacao de praticas de elaboracdo de parecer técni-
co-cientifico, ATS e AE para subsidiar a tomada de decisao no
processo de incorporacao de novas tecnologias no SUS.

Redes de pesquisa e desenvolvimento nacional

A constituicdo de Redes de Pesquisa para a realizacdo de es-
tudos estratégicos foi uma das recomendacdes da PNGTS.
O Ministério da Saude vem fomentando a criacdo de redes
técnico-cientifico-politicas nos Ultimos anos, com o objetivo
de concentrar esfor¢os no crescimento e financiamento tec-
noldgico e cientifico. No contexto da oncologia, foram iden-
tificadas as seguintes redes:
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e Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (Rebrats): instituida em 2011, constitui-se por
63 instituicoes-membro, incluindo instituicoes de
ensino e pesquisa e instituicoes gestoras, e pelos
NUcleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
em Hospitais de Ensino (NATS). Os NATS buscam
introduzir a cultura de ATS em hospitais, por meio da
utilizacao de evidéncias disponiveis para auxiliar o
gestor hospitalar a tomar decisdes quanto a inclusao
de novas tecnologias, a avaliacdo de tecnologias
difundidas e ao seu uso racional. A Rebrats tem
como objetivo produzir e disseminar estudos e
pesquisas prioritarias no campo de ATS, padronizar
metodologias, validar e atestar a qualidade dos
estudos, promover capacitacao profissional na érea,
e estabelecer mecanismos para monitoramento de
tecnologias novas e emergentes (Brasil, 2013a).

¢ Rede Brasileira de Pesquisa sobre o Cancer
(RBPQ): instituida em 2008, é um esforco conjunto
do Ministério da Saude e do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia para reunir as informagdes de pesquisas
bésicas e clinicas sobre o cancer no pais, permitindo
avangos no conhecimento e no fornecimento de
subsidios para a tomada de decisbes quanto as
politicas de saide. Também tem como objetivo
agregar pessoas e formar novos recursos humanos na
4rea de bioinformatica para acompanhar e analisar os
resultados de sequenciamentos futuros dos tumores.

e Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCT):
o programa INCT, instituido em 2008, foi planejado
e implementado visando articular e mobilizar
pesquisadores de todo o pals, impulsionar a pesquisa
basica e fundamental, tornando-a competitiva
internacionalmente, estimular a pesquisa cientifica
e tecnoldgica de ponta, promover a inovagdo e o
espirito empreendedor, estabelecendo programas que
contribuam para a melhoria do ensino de ciéncias e a
difusdo do conhecimento cientifico para a sociedade
(Brasil, 2013b). Adicionalmente, buscou-se uma melhor
distribuicdo nacional dos recursos para a pesquisa e
a qualificacdo do pais em éreas prioritarias para o seu
desenvolvimento regional e nacional. No contexto da
ATS e da oncologia, foram identificados quatro INCT:

- Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia de
Avaliacdo em Tecnologias em Saude (INCT-IATS);

- Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia
para Controle do Cancer (INCT-PCC);

« Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia das
Doencas do Papilomavirus (INCT-HPV);

« Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Oncogendmica (INCITO).

¢ Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacao
de Farmacos Anticancer (Redefac): a SCTIE do MS,
considerando a necessidade de a¢des de pesquisa
para a implementacéao de tecnologias terapéuticas
inovadoras e que ampliem o acesso da populacéo
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brasileira a medicamentos antineoplasicos, resolve
instituir a Redefac, por meio da Portaria GM/
MS n° 30, de 25 de setembro de 2012, com o
objetivo de promover o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico de farmacos, medicamentos e
produtos para diagnéstico em oncologia, de
forma a contribuir com a implementacéao de
politicas publicas de controle do cancer.

e Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Cancer
(RNPCQ): instituida por meio da Portaria GM/
MS n° 192, de 31 de janeiro de 2014, é composta
por instituicdes de ciéncia, tecnologia, inovacao
e producdo em saude, publica e privada, com o
objetivo de desenvolver atividades colaborativas
na area de pesquisa em cancer; além de articular
instituicbes de pesquisa clinica no ambito do
SUS, visando a realizacdo de ensaios clinicos,
a qualificacdo profissional e a implantacdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas voltados
a melhoria da qualidade da atencdo oncoldgica.

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
Outra estratégia importante foi requlamentada pela Portaria
GM/MS MS/GM ne 837, de 18 de abril de 2012, que define as
diretrizes e os critérios para estabelecimento das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que trata de par-
cerias realizadas entre instituicbes publicas e entidades priva-
das, com vista ao acesso a tecnologias prioritarias, a reducao
da vulnerabilidade do SUS em longo prazo e a racionalizagao
e reducao de precos de produtos estratégicos para a saude.
Ha o comprometimento de internalizar e desenvolver novas
tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado.

Outrossim, o marco regulatério das PDP esta entre as me-
didas tomadas pelo MS para fortalecer a industria nacional,
tornando os produtores publicos e privados nacionais com-
petitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global.
Até dezembro de 2012, havia 88 PDP articuladas pelo MS,
compreendendo 77 produtos; sendo: 64 medicamentos, 7
vacinas, 4 produtos para saude e 4 produtos de pesquisa e
desenvolvimento.

Em 2013, foram assinadas 26 novas parcerias entre labora-
térios publicos e privados para o desenvolvimento, incluindo
biofdrmacos de Ultima geracéo para o tratamento de cancer,
artrite reumatoide e diabetes, e para ser usados como cica-
trizante cirdrgico, hormoénio de crescimento, vacina alergé-
nica e contra o papilomavirus humano (HPV). O alvo séo os
produtos essenciais dos programas de saide, como saude
da mulher, saide mental e doencas cronicas, além de me-
dicamentos que tiveram sua producdo descontinuada pela
indUstria farmacéutica, com o caso da L-asparaginase. Esta
contemplada nessas novas parcerias a producdo dos me-
dicamentos adalimumabe, para artrite reumatoide, e tras-
tuzumabe, incorporado recentemente para o tratamento de
mulheres com cancer de mama.
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Outras cinco PDP j& estdo estabelecidas para o tratamen-
to de leucemias/linfomas como a L-asparaginase e o rituxi-
mabe. Para os canceres colorretal e de cabeca/pescoco, héd o
medicamento cetuximabe. Para os canceres colorretal, renal,
de ovario, pulméo e mama, ha o bevacizumabe e o fator de
crescimento hematopoiético filgrastim, empregado em uma
série protocolos oncoldgicos (Quadro 1). Acredita-se que, a
partir do desenvolvimento de linhas de producédo desses
biofdrmacos, o avanco tecnoldgico com o emprego de fer-
ramentas semelhantes ird facilitar a incorporacdo de outros
medicamentos ainda com o uso limitado pelo custo, assim
como o desenvolvimento de novos medicamentos para o
tratamento de cancer no pais.

Para ser ter melhor compreensao sobre o impacto dessas
estratégias, basta atentar que em 2013 o MS disponibilizou
um orcamento de RS 35 bilhdes para aquisicdo de medica-
mentos, e cerca de 60% das compras corresponde a biolo-
gicos. Os Medicamentos do Componente de Alto Custo tém
consumido 43% dos recursos do MS, apesar de representa-
rem somente 5% da quantidade adquirida. Assim, a partir do
estabelecimento das PDP, o governo realizou uma série de
arranjos para viabilizar a infraestrutura, a requlamentagao e o
aparato juridico necessarios para a producao nacional desses
medicamentos.

Entre as acoes propostas pela PDP estao parcerias entre
laboratorios privados, nacionais ou internacionais, que de-
tém as patentes do medicamento de referéncia, para trans-
ferir a tecnologia para laboratorios publicos até que esses
ganhem independéncia para produzir o medicamento. Em
troca, o governo garante a compra do medicamento produ-
zido internamente durante todo o perfodo de transferéncia
de tecnologia, estipulado em, no maximo, cinco anos.

Estratégias politicas de ATS em oncologia
ATS policy strategies in oncology

Na linha do tempo, é importante registrar o Programa
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
(Procis), regulamentado pela Portaria GM/MS ne 506, de 21 de
marco de 2012, que, entre outras medidas de estimulo a pro-
ducdo publica, aumenta em cinco vezes os investimentos em
18 laboratérios publicos nacionais. Entre 2000 e 2011, o inves-
timento total do governo nesse setor foi de RS 512 milhodes.
Em 2012, foram investidos RS 270 milhdes na infraestrutura
e qualificacdo de mao de obra desses laboratérios, e entre
0s anos de 2013 e 2016 o investimento foi da ordem de R$ 2
bilhdes, sendo RS 1 bilhdo do governo federal e RS 1 bilhdo
de contrapartidas estaduais. Isso representa cinco vezes mais
do que foi investido nos Ultimos 12 anos.

Outra estratégia foi a Lei n° 12.349, 15 de dezembro de
2010, que estabelece margem de preferéncia de até 25% nas
licitacbes para empresas que produzam no Brasil. No ambito
do registro de medicamentos, a Anvisa e o Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (Inpi) passam a cumprir, a partir
de 2010, prazos mais curtos para registro de medicamentos
prioritarios ao SUS. Também foram criadas linhas de crédi-
to para empresas que investem em biossimilares e equipa-
mentos — um total de RS 7 bilhdes, financiados pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES),
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e Ministério da
Saude.

A reducao de gastos estimada pelo MS, proporcionada
pelas parcerias para producao de medicamentos, insumos
e equipamentos, é de RS 550 milhdes por ano em compras
publicas. Esse valor, somado a reducao de custos gerada por
inovacéao tecnoldgica e melhor gestao de recursos em vaci-
nas, negociacoes e centralizacdo de compras, pode levar a
uma economia geral de R$ 1,8 bilhdo por ano no orgamento

Quadro 1. Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo para bioldgicos no tratamento de cancer

INDICACAO*

[TIPO DE CANCER] PRODUTO PARCEIRO PUBLICO PARCEIRO PRIVADO
Bahiafarma Libbs, Mabxience
Mama ) )
o Trastuzumabe Biomanguinhos Orygen, Alteogen
Gastrico s : .
VB Bionovis
Colorretal : IVB, Biomanguinhos Bionovis
Cetuximabe : :
Cabeca e pescoco Butantan Libbs, Mabxience
NT Pharma

Leucemia L-asparaginase

Fiocruz

United Biotec

Fator de crescimento

hermspeTades Filgrastim Biomanguinhos Eurofarma

Linfoma Rituximabe [VB**, Blomanguinhos Bionovis

Leucemia Butantan Libbs, Mabxience
Biocad

Ovdrio, colorretal
pulmao, mama
renal

Bevacizumabe

Tecpar, Butantan
Biomanguinhos
[VB**

Libbs, Mabxience
Orygen, Alteogen
Bionovis

* Indicagdes aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria. ** Instituto Vital Brasil.
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do Ministério da Saude. Por meio dessas iniciativas, o Brasil
agora faz parte de um seleto grupo de paises que produz
medicamento biotecnoldgico para cancer e outras doengas
crénicas. A producao nacional diminui o risco de o Brasil ser
surpreendido pela suspensao da producédo de um medica-
mento por um laboratério privado internacional e incentiva
uma cultura de independéncia tecnolégica.

Financiamento de pesquisa em

Avalia¢do Econémica

A PNGTS (Portaria GM/MS n° 2690, de 5 de novembro de
2009) propde a promocao de parcerias com instituicdes de
fomento, de modo a financiar as necessidades de pesquisa e
desenvolvimento identificadas nas diversas etapas de gestédo
de tecnologias. Desde 2005, o Decit vem fomentando editais
em ATS, em parceria com o CNPg, que totalizaram, entre 2005
e 2013, RS 18 milhdes e 150 projetos aprovados. A participa-
cao da érea oncoldgica esta apresentada no Quadro 2.

Os recursos para o financiamento sdo provenientes do
Fundo de Cooperacéo Bilateral do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, contando com o apoio técnico-administrativo
do CNPq e da Finep. A cooperacdo técnica entre os Minis-
térios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia incentiva e induz
pesquisas em areas prioritarias para o SUS.

O Decit tem realizado modalidades de fomento nacional
e fomento descentralizado a pesquisa, tendo como objeti-
vo aperfeicoar a gestdo e os servicos oferecidos pelo SUS a
populacdo. A modalidade de fomento nacional prové opor-
tunidade para pesquisadores de todo o pais se dedicarem
a temas considerados prioritarios para a salde publica. Sua
realizacdo acontece por meio do lancamento de editais, em
ambito nacional, com o apoio técnico-administrativo do
CNPq e da Finep.

A principal modalidade de fomento é a nacional, res-
ponsavel por financiar 77% do total de projetos analisados.
Aproximadamente 73% (RS 1.750.240,86) de todo o recurso
investido nos projetos foram provenientes do Decit. Trinta
por cento dos estudos/projetos sao de analises econémicas,
principalmente de custo-efetividade ou impacto orcamenta-
rio. Esses estudos (Quadro 2) tiveram como assunto principal-
mente o cancer de mama (sete estudos), seguidos de cancer
do colo do Utero/HPV (cinco estudos), leucemias/linfoma
(quatro estudos) e cancer de prostata (trés estudos).

A modalidade fomento descentralizado é feita por meio
do Programa Pesquisa para o SUS: Gestao Compartilhada em
Saude (PPSUS), que visa a reducao das desigualdades regio-
nais na producdo do conhecimento cientifico, fortalecendo
a capacidade de gestao da politica cientifica e tecnoldgica
em salde em todos os estados da federacao. Desse modo,
o PPSUS exerce papel importante na consolidagao de uma
cultura cientifica nacional, facilitando o estudo do perfil epi-
demiolégico de populacdes locais.
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E importante mencionar que, mesmo com o incentivo
governamental da modalidade de fomento descentralizado,
é observada uma concentragao de projetos de ATS em on-
cologia na regidao Sudeste, em torno de 76%, sendo 13 em
Sao Paulo e 8 no Rio de Janeiro, entre os anos de 2005 a 2013.

O investimento total por meio dos editais do Decit, para a
area de ATS e AE em oncologia, foi de R$ 2.391.903,49, equiva-
lente a 12% do total de recursos investidos durante o periodo
analisado. Registra-se que, do total de 10 editais, 30 proje-

Quadro 2. Projetos em ATS e Economia da Satde em Oncologia
financiados por meio de editais de pesquisa do
Decit/MS entre o periodo de 2005 e 2013

TEMAS AVALIADOS TOTAL
Tipos de tecnologia avaliada 30
Procedimento/processo 17
Produto 5
Medicamento 8
Tipos de estudos produzidos 30
Avaliacdo Econdmica 9
Avaliagdo de Programa ;
(diagndstico/rastreamento)

Avaliacdo de qualidade de vida 5
Pesquisa bibliografica/estudo 7
de eficécia e seguranca

Outros* 2
Tipos de cancer** 25
Prostata 3
Mama 7
Colorretal 1
Pulmao 2
Leucemia/linfoma 4
Colo uterino 5
Tireoide 1
Pele (melanoma) 1
Renal 1
Financiamento 30
Regido Sudeste 21
Demais regides 9
Financiamento 30
Fomento nacional 23
Fomento descentralizado — PPSUS 4
Contratacéo direta 3

R$ 2.391.903,49
RS 641.662,63 (27%)
RS 1.750.240,49 (73%)

Origem dos recursos

Recursos parceiros (principalmente CNPq)

Recurso Decit

* Dois projetos de avaliagdo de desempenho e de genética. ** Os tipos de can-
ceres foram organizados segundo ordem de incidéncia da doenga, tendo o can-
cer de préstata maior incidéncia.
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tos foram financiados tendo como tema principal a ATS e AE
para o cancer.

Entre 2006 e 2011, foram totalizadas 20 demandas em
oncologia para a Citec (Quadro 3). Dessas, nove solicitacoes
foram aprovadas, sendo 70% dos demandantes do setor pri-
vado, em sua maioria da indUstria farmacéutica. Em adicéo, a
Citec recomendou a incorporacao de quatro novos medica-
mentos para o tratamento de cinco tipos de cancer: dasati-
nibe, nilotinibe e imatinibe, para leucemia mieloide crénica,
este ultimo também para leucemia linfobldstica aguda Phi-
ladelphia positivo, e rituximabe para linfoma nao Hodgkin.

Quadro 3. Demandas para Citec/Conitec em
oncologia de 2006 a 2013

CITEC CONITEC

TEMAS AVALIADOS (2006-2011) (2011-2013) TOTAL
Tipos de tecnologia

avaliada

Procedimento/processo 6 (30%) 3 (12%) 9 (17%)
Produto 2 (10%) 4 (9%) 6 (11%)
Medicamento 12 (60%) 27 (79%) 39 (72%)
Total 20 34 54
Demandante

Interno (Estado) 6 (30%) 8 (23,5%) 14 (26%)
f;i;”ccéfjgfé) 14(70%)  26(765%) 40 (74%)
Aprovagbes

(incorporacao)

Procedimento/processo 4 1 5
Produto - 1 1
Medicamento* 5 2 7
Tipos de cancer**

Prostata 2 1 3
Mama 1 8 9
Colorretal - 3 3
Pulméo - 3 3
Estbmago 4 2 6
Leucemia/linfoma 6 4 10
Colo Uterino 3 4 7
Tireoide - 2 2
Sistema nervoso central - 2 2
Pele (melanoma) - 1 1
Ovdrio - 1 1
Cabeca e pescoco - 1 1
Renal - 1 1
Figado 4 - 4
Total 20 33 53

* Incorporagao de um mesmo medicamento para indicagdes clinicas ou tipos
de canceres distintos. ** Os tipos de canceres foram organizados segundo or-
dem de incidéncia da doenga, tendo o cancer de préstata maior incidéncia.
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Estratégias politicas de ATS em oncologia
ATS policy strategies in oncology

A Conitec, de 2011 a 2013, recebeu 34 solicitacdes, e 33
estavam relacionadas ao tratamento e/ou diagnéstico do
cancer. Dessas, 17 foram recusadas por ndo conformidade
dos documentos exigidos, sendo somente oito processos fi-
nalizados: trés com decisao para ndo incorporacdo ao SUS e
cinco favoraveis a incorporacdo. A Conitec, até o final de 2013,
havia recomendado somente dois medicamentos para o tra-
tamento do cancer - o alfainterferona, para o tratamento de
melanoma cutaneo, e o trastuzumabe, para o tratamento do
cancer de mama em fase inicial — para incorporacdo no SUS.
Ressalta-se que em torno de 79% das demandas para incor-
poracdo sdo de medicamentos. Além disso, ndo foi gerada
nenhuma demanda de solicitacdo de exclusao de tecnolo-
gias em oncologia.

Conclusao

O Decit/SCTIE/MS é o responsavel pela pesquisa em Ava-
liacdo de Tecnologias em Saude (ATS) e de Estudos Econd-
micos no Brasil. Pode-se inferir que ha avancos nesse campo
pelo governo brasileiro; outrossim, constatam-se:

e Regulamentacédo da PNGTS;

e Cooperacoes internacionais como a

oficializacdo da participacdo do Ministério da
Saude no International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA);

e Desenvolvimento institucional com a criacdo das
Redes de Pesquisa e Desenvolvimento Nacional;

e Desenvolvimento institucional dos Nucleos de
Avaliacédo de Tecnologias em Saude (NATS);

e Procis;

e Financiamento de estudos e pesquisas
por meio de editais préprios;

e Harmonizacao e/ou padronizacdo de métodos
por meio da elaboracéo de guias e manuais;

e Definicdo de parametros para priorizacao de
pesquisa em saude, fundamentada nos critérios
de relevancia epidemiolégica, relevancia para a
politica e para os servicos de salide, conhecimento
avancado sobre o tema e viabilidade operacional;

e Aumento de demandas para incorporagao de novas

tecnologias fundamentadas oficialmente em AE e ATS.

O fomento a pesquisa na drea oncoldgica é fundamental
para a disseminacao e o fortalecimento de nucleos de pes-
quisa independentes e especializados em AE e ATS. Entretan-
to, alguns tipos de cancer de importancia epidemiolégica, no
contexto nacional, ainda ndo possuem projetos/estudos de
avaliacdo econdmica financiados pelo Decit/SCTIE/MS e/ou
demandas de incorporacao tecnoldgica.

A regidao Sudeste continua a concentrar grande parte dos
investimentos em pesquisa de AE e ATS em oncologia, ten-
do o estado de Sao Paulo sido contemplado com o maior
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numero de projetos. A produgao técnico-cientifica de AE e
ATS apresenta um desalinhamento, carecendo ainda de uma
agenda com participacao social ampla e transparente. Para
melhorar os impactos da pesquisa em ATS, sdo necessarias
acdes que promovam uma melhor articulacdo entre a pro-
ducéo cientifica e os diferentes setores sociais estratégicos.

Por fim, ha a necessidade de se aprimorarem as politicas
e estratégias relacionadas ao processo de incorporacgéo e de
abandono de tecnologias, principalmente de tecnologias
em saude na area oncoldgica. As politicas cientificas de con-
trole do cancer devem estar cada vez mais alinhadas com as
evidéncias cientificas com objetivo de oferecer um sistema
de saude equanime e eficiente.
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