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RESUMO

Objetivo: analisar a participagio de representantes do mercado na legitima porta de entrada do processo de
incorporagio de tecnologias no SUS. Método: Trata-se de estudo descritivo, retrospectivo, com base nos dados
secundirios sobre demandas de avaliagio de tecnologia em sadde recebidas pela CONITEC. Fundamentagio
tedrica: hi indicios na literatura que a inddstria farmacéutica utilize a judicializagio da satide, no Brasil, como atalho
para introdu¢io de novos medicamentos no SUS. Resultados: os representantes do mercado sio os segundos
maiores demandantes de avaliagio de tecnologia em satide pela CONITEC. Menos de 40% de suas requisi¢des, se
convertem em pareceres favoraveis as incorporagdes no SUS. A maior parte das solicitagdes com origem no poder
judiciarios também nio resultaram em parecer favoravel a incorporagio da tecnologia. Conclusgo: é importante que
pareceres emitidos pela CONITEC alcancem o poder judiciario para permitir que as sentengas proferidas no seio
dos tribunais brasileiros tenham respaldo técnico e cientifico, a fim de evitar que a inddstria farmacéutica utilize
atalhos para introdugio de tecnologias no sistema publico de satde.

Palavras-chave: judicializacio; avaliagio de tecnologia em satde; incorporagio de tecnologia.

ABSTRACT

Objective: to analyze the participation of market representatives in the legitimate gateway to the process of
incorporating technologies into SUS. Method: this is a descriptive, retrospective study, based on secondary data on
demands for health technology assessment received by CONITEC. Theoretical basis: there are indications in the
literature that the pharmaceutical industty uses the judicialization of health in Brazil, as a shortcut for the
introduction of new drugs in SUS. Results: market representatives are the second largest demand for health
technology assessment by CONITEC. Less than 40% of their requests are converted into opinions favorable to
the incorporation into SUS. Most requests originating from the judiciary have also not resulted in a favorable
opinion on the incorporation of technology. Conclusion: it is important that opinions issued by CONITEC reach
the judiciary to allow the sentences handed down in Brazilian courts to have technical and scientific support, in
order to prevent the pharmaceutical industry from using shortcuts to introduce technologies in the public health
system.

Keywords: judicialization; health technology assessment; technology incoroporation.

RESUMEN

Objetivo: Analizar la participacién de los representantes del mercado en la puerta legitima al proceso de
incorporacién de tecnologias al SUS. Método: Se trata de un estudio descriptivo, retrospectivo, basado en datos
secundarios sobre demandas de evaluacién de tecnologias sanitarias recibidos por CONITEC. Base teérica: Hay
indicios en la literatura de que la industria farmacéutica utiliza la judicializacién de la salud en Brasil, como un atajo
para la introduccién de nuevos medicamentos en el SUS. Resultados: Los representantes del mercado son la segunda
mayor demanda de evaluacién de tecnologias sanitarias por parte del CONITEC. Menos del 40% de sus solicitudes
se convierten en opiniones favorables a la incorporacién al SUS. La mayorfa de las solicitudes del Poder Judicial
tampoco han resultaron en una opinién favorable sobre la incorporacién de tecnologia. Conclusiones: Es
importante que las opiniones emitidas por el CONITEC lleguen al Poder Judicial para permitir que las sentencias
dictadas en los tribunales brasilefios tengan soporte técnico y cientifico, a fin de evitar que la industria farmacéutica
utilice atajos para introducir tecnologias en el sistema publico de salud.

Palabras clave: judicializacién; evaluation de tecnologias sanitdrias; incoporacién de tecnologia.
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INTRODUCAO

H4 um consenso que o exponencial avango da ciéncia e tecnologia desde meados do século vinte
trouxe beneficios para a satide e qualidade de vida da populagio. Segundo dados do IBGE a expectativa
média de vida do brasileiro em 1940 era de 45,5 anos, a incorporagio de avangos tecnolégicos da medicina
as politicas de satide pablica foi um dos fatores fundamentais para que em 2016 a expectativa de vida no
pais subisse para 75,8 anos (IBGE, 2018).

Por outro lado, as inovagdes sio acompanhadas de consideriveis aumentos de custo com a
assisténcia. No ano de 2017, os medicamentos novos representaram 38,2% dos quase 70 bilhdes de reais
movimentados pela inddstria farmacéutica no Brasil, embora tenham participado com apenas 20,4% das
quase 4,5 bilhdes de unidades comercializadas (BRASIL, 2018; BRASIL, 2017; BRASIL, 2016). Fato
que demonstra que as novas tecnologias tendem a ser ofertadas a valores mais elevados.

Como em qualquer outra 4rea, apds a fase de Pesquisa & Desenvolvimento que resulta no registro
de uma nova tecnologia em satde, é necessario difundi-la entre seu publico alvo. Contudo, a relagio
médico-paciente e inddstria-paciente é marcada por uma assimetria de informagdes que limita a capacidade
de julgamento do “cliente” sobre a real necessidade do consumo de produtos e servicos que lhe sio
indicados (OCKE-REIS, 2012).

A incerteza dos pacientes aliada a tecnologias muitas vezes inacessiveis ao seu or¢amento e a
garantia constitucional do direito a satide vem transformando a litigincia em uma via corriqueira de acesso
a medicamentos e procedimentos médicos, o que tem sido descrito na literatura, como judicializagio da
satide. Este fenémeno traz a tona uma justificada discussio sobre seus impactos na alocagio racional de
recursos para promogio da satide de maneira equinime e a protegio dos direitos em uma perspectiva
centrada no individuo.

Segundo Wang (2013) o poder judiciario brasileiro, incialmente, refutou qualquer tentativa de
argumento baseado em anélises de custo-oportunidade, escassez de recursos e falta de previsio
orgamentaria, privilegiando uma visdo centrada nos direitos individuais. Entretanto, em 2009 o Supremo
Tribunal Federal realizou uma Audiéncia Publica, com o objetivo de fornecer a corte embasamento
técnico, administrativo, politico, econdmico e cientifico, para decisdes relacionadas a judicializagio da
satde.

Apesar desta iniciativa, o relatério de Auditoria Operacional realizada pelo Tribunal de Contas
da Unido em 2015 demonstrou que os gastos do Ministério da Satde para o cumprimento de demandas
de agdes judiciais, que geraram necessidade de aquisi¢io de medicamentos nio padronizados no 4mbito
do SUS, passou de 70 milh&es de reais em 2008 para mais de I bilhdo de reais em 2015, o que representa
um crescimento nominal superior a 1.300% em sete anos. Estes valores chegam a dobrar, se a esta conta
for acrescida as despesas adicionais com depdsitos em contas judiciais, pagamentos diretos a beneficiarios,
pagamentos a entidades privadas e fundos de satide, além de frete aéreo para entrega de medicamentos e
nsumos,

Ademais, as discussdes sobre o acesso a justica no Brasil demonstram que, a despeito do
mandamento constitucional, ainda existem barreiras para sua concretizagio, que perpassam pela falta de
conhecimento do direito, limitagio operacional dos érgios que prestam assisténcia juridica gratuita e
morosidade para conclusio dos processos. Essa situagio propicia que a porta de entrada da justica atraia
litigantes de extratos sociais mais favorecidos do ponto de vista socioecondmico, o que leva ao
questionamento sobre o papel da judicializagio na construgio de uma sociedade mais igualitaria (SADEK,
2014).

No periodo de outubro 1999 a outubro de 2009, a Secretaria de Estado de Satide de Minas
Gerais (SES-MQ) foi acionada, judicialmente, para fornecer 802 farmacos diferentes, totalizando 6.112
agdes. Deste total, 18 medicamentos foram recorrentes em mais de 100 processos que, juntos,
representaram 47,1% do montante total (CAMPOS NETO et al, 2012).

A analise das a¢des judiciais para obten¢io de medicamentos, impetradas contra o governo do
estado de Sio Paulo no ano de 2006, demonstrou que 14 produtos apareciam em 45% dos processos, na
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maioria destes casos a concentragio das agdes de um medicamento em um mesmo advogado foi superior
a 59% (CHIEFFI & BARATA, 2010).

Todavia, em uma revisio de escopo, cujo objetivo era analisar a literatura inovadora para entender
o impacto da judicializagio na equidade do fornecimento de servigos publicos de sadde no Brasil,
Colémbia, Costa Rica e Argentina, Andia & Lamprea (2019) encontraram que 35% das publicagdes
avaliadas, a maioria delas com foco no cenério brasileiro, apresentaram indicios de que a judicializagio
pode ter efeitos positivos ou ambiguos na alocagio de recursos publicos para satide. O niimero reduzido
de estudos encontrados, suas limitagdes metodoldgicas e a diversidade de conclusdes, levaram os autores
a afirmar que ainda nio ha elementos suficientes para definir se, nesses paises, este fenémeno interfere na
alocagio de recursos publicos para satide de maneira prejudicial ou benéfica.

Embora os dados disponiveis na literatura nio sejam conclusivos (ANDIA & LAMPREA, 2019),
a literatura aponta que a judicializagio da satide pode apresentar um possivel desvio de finalidade. O que
seria incentivado pelos préprios laboratérios farmacéuticos, que utilizariam deste recurso como uma das
estratégias de difusio de novas tecnologias de sadde no SUS, uma vez que as decisdes judiciais neste
Ambito, em geral, ndo dispdem de tempo habil para serem precedidas de criteriosa avaliagio de tecnologia
em satde, que leve em consideragio os aspectos intrinsecos e extrinsecos do emprego do produto ou
servico (CAMPOS NETO et al, 2012; CHIEFFI & BARATA, 2010).

Por este motivo, este trabalho pretende analisar a participagio da industria e demais representantes
do mercado na legitima porta de entrada do processo de incorporagio de tecnologias de satide no SUS,
através da anélise da geragio de demandas junto a CONITEC, desde que a participagio da sociedade
neste ciclo se tornou uma realidade em 2011.

REFERENCIAL TEORICO

Segundo Toma (2012), o conceito de tecnologias em satide é bem amplo e engloba desde
medicamentos até procedimentos por meio dos quais a atengio e os cuidados com a saide devem ser
prestados. Ainda que para o individuo a satde de um familiar nio tenham prego, os recursos pessoais e
publicos sio finitos, portanto, os critérios de avaliagio de incorporagio de novas tecnologias em sistemas
coletivos de satide vio muito além da avaliagio de eficicia e seguranga do procedimento.

Diante da necessidade de se avaliar as inovagdes tecnoldgicas sobre o prisma de seu impacto no
orgamento publico, os estudos de economia da satide ganharam grande importincia e cada dia sio mais
utilizados pelos sistemas de satde no processo de incorporagio e avaliagio de novas tecnologias e
programas de promogio a satide. A realizagio deste tipo de avaliagio econdmica tem sido incentivada pelo
Ministério da Satde e, na tentativa de acelerar a incorporagio de novas tecnologias, a prépria indastria
farmacéutica tem financiado estudos com este desenho (SOAREZ, 2012).

Na economia da satide as inovagdes tecnoldgicas e procedimentais sio estudadas sob o ponto de
vista de seus custos e beneficios ou resultados. A interpretagio dos dados perpassa pelo entendimento que
a aplicagio de recursos em determinadas agdes ou tecnologias podera implicar na falta de orcamento para
outras, introduzindo assim o conceito de custo oportunidade na gestio de recursos para saide (TOMA,
2012).

A difusio dos estudos econdmicos em satide gerou a sistematizagio de sua aplicagio na avaliagio
de inovagdes aplicadas a gestio de satide publica, hoje conhecida como Avaliagio de Tecnologias em
Satde (ATS). Segundo Brasil (2010), ATS “é o processo continuo de anélise e sintese dos beneficios
para a satde, das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias, considerando os
seguintes aspectos: seguranga, acurdcia, eficicia, efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos de
equidade, impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos na sua utilizagio.”

Anélises econdmicas aplicada a satide como estratégia para avaliagio de inovagdes médicas nio
sdo uma novidade. A Austrilia, em 1993, foi o primeiro pais a incorporar estudos de farmacoeconomia
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como etapa para tomada de decisio sobre o financiamento de novos medicamentos em seu sistema de
satde (DRUMMOND, 2006 e TOMA, 2012).

No Brasil, a necessidade de imprimir elementos de racionalidade na incorporagio de tecnologias
foi propulsionada, entre outros fatores, por indicios de que a industria farmacéutica pudesse se valer da
judicializagdo para pressionar a incorporagio de tecnologias no SUS. Campos Neto et al (2012) e Chieffi
& Barata (2010), em estudos realizados no Ambito dos estados de Minas Gerais e Sio Paulo,
respectivamente, identificaram que a incorporagio do Adalimumabe ao Programa de Medicamentos de
Dispensagio Excepcional do governo federal foi precedida de expressivo aumento no niimero de processos
com o requerimento do fornecimento do medicamento nos dois estados estudados. No cenério analisado
por Campos Neto et al (2012) um mesmo escritério de advocacia foi responsavel por 160 processos
vinculados ao Adalimumabe e o prescritor com maior reincidéncia aparece em 59 casos.

Os gastos do Sistema Unico de Satde (SUS) com medicamentos, considerando todas as esferas
de governo, sofreu aumento de custo real da ordem de 30% entre os anos de 2010 e 2016. A elevagio
desta despesa, entretanto, nio implica necessariamente em aumento da cobertura da assisténcia
farmacéutica, uma vez que também ¢ influenciada pelas demandas judiciais que as vezes nio contribuem
para garantia de maior equidade do sistema de saude (VIEIRA, 2018; IBGE, 2017).

Com o mercado sendo inundado por novas tecnologia de satide, que nem sempre trazem beneficio
para quem as utiliza, o governo brasileiro procurou estabelecer limites racionais para integralidade da
assisténcia terapéutica, outrora estabelecida pela Lei Orginica da Satde 8.080 de 1990. A Lei 12.401 de
201T adicionou ao diploma legal pregresso um capitulo sobre a assisténcia farmacéutica e a incorporagio
de tecnologia em satde.

A nova redagio prevé que a dispensagio de medicamentos estard condicionada a sua vinculagio a
uma diretriz terapéutica definida em protocolo clinico, cuja aprovagio ¢ atribui¢io do Ministério da
Satde, assessorado pela Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC),
posteriormente regulamentada pelo Decreto 7.646 de 2011. Essa iniciativa firmou a Avaliagio de
Tecnologia em Satide (ATS) como parte indissocidvel do processo de incorporagio de novos insumos ou
procedimentos no 4mbito do SUS.

Desta forma, a tomada de decisio passou a ser subsidiada de informagdes que aliam mdltiplos
aspectos do produto inovador, entre eles seguranga, acuracia, eficicia, efetividade, custos, custo-efetividade
e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais, como englobado no préprio conceito de
ATS, dado pelo Ministério da Satde (BRASIL, 2010).

Embora a CONITEC tenha sido instituida ha menos de uma década, desde 2000 j4 existia uma
rotina para anélise e incorporagio de tecnologia em satde. Contudo, a Comissio de Incorporagio de
Tecnologias do Ministério da Satide (CITEC), criada pela Portaria GM/MS 152/2006, nio possuia
uma sistematica de trabalho que permitisse que todos steakholders participassem do processo. Cabia ao
Ministério da Satde indicar as tecnologias que seriam avaliadas (RABELO er a/ 2015).

Além da padronizagio procedimental, a criagio da CONITEC abriu a porta para que qualquer
cidadio protagonizasse solicitagdes de parecer, etapa esta que passou a ser obrigatéria para o
financiamento de novos produtos pelo SUS. A participagio social no processo decisério se consagrou
através da representagio do Conselho Nacional de Satide e da exigéncia da realizagio de consultas pablicas
para todas as matérias em analise na Comissio (CAETANO er a/ 2017; RABELO et a/ 2015).

Todavia, é preciso fazer o cidadio compreender que a ATS fundamenta sua anélise de resultados
em evidéncias cientificas, mas nem por isso uma tecnologia segura e eficaz encontrard recursos disponiveis
para investimento. O processo de incorporagio de tecnologias de satide é complexo e deve se guiar pelo
objetivo de maximizar os beneficios a serem obtidos com os recursos existentes, de modo a assegurar o
acesso da populagio as intervengdes disponiveis, em condi¢des de seguranga, efetividade e equidade.

(TOMA, 2012)
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METODOLOGIA

Trata-se de estudo descritivo, retrospectivo, com base nos dados secundarios sobre demandas
recebidas para retirada, incorporagio ou restrigio de uso de tecnologias de satde no dmbito do SUS,
conforme disponibilizado pelo CONITEC em seu enderego eletrénico. Nio fazem parte deste estudo os
pedidos que ja na primeira etapa do processo, cujo objetivo exclusivo ¢ a andlise da conformidade
documental, foram indeferidos, sem avaliagio do mérito.

O recorte temporal abrange requisi¢des registradas desde o inicio das atividades da CONITEC
em 2012 até o ano de 2019. Em fungio do prazo de até 270 dias para a emissio da Recomendagio Final
acerca da tecnologia demanda, os dados foram extraidos da fonte, entre os dias 15 e 23 de dezembro
2020. As variaveis analisadas foram ano, demandante, tipo de tecnologia, motivo da solicitagio e motivo
do encerramento do processo.

Os demandantes foram classificados em quatro categorias: representantes do mercado, que
englobam industria, distribuidores e importadores; representantes da sociedade, sintetizando solicitagdes
de cidadios, associagdes de pacientes, sociedades técnicas, institui¢des de ensino e pesquisa e instituigdes
tilantrépicas; representantes do poder judiciirio e, por fim, membros da CONITEC que correspondem
aos treze ocupantes dos assentos do plenirio da Comissio.

Estes dltimos incluem as sete Secretarias do Ministério da Satde, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria (ANVISA), a Agéncia Nacional de Satide Suplementar, o Conselho Nacional de
Satide, o Conselho Nacional de Secretirios de Sadde Estaduais, o Conselho Nacional de Secretarios de
Satide Municipais e o Conselho Federal de Medicina. Desse modo, solicitagdes protocoladas pelas
Secretarias Municipais ou Estaduais de Satide, também foram analisadas dentro deste grupo.

Para analise dos motivos de encerramento, tendo como referéncia seu impacto potencial no
orgamento, foram considerados neutros os desfechos que nio resultavam em nenhuma modificagio na
padronizagio do SUS; positivo aquele que finalizaram com a incorporagio de uma tecnologia ou
ampliagio de uso de uma ja existente e negativo processos que foram concluidos com o parecer para
desinvestimento ou restri¢io de uso.

Reforgamos o “potencialmente” porque mesmo uma incorporagio de tecnologia pode gerar um
impacto orgamentario negativo ou neutro ao interferir em desfechos de doengas que resultariam em maior
consumo dos servigos de satide. Para conhecermos o impacto or¢amentério realisticamente esperado para
cada demanda analisada no 4mbito do CONITEC, seria necessario analisarmos todos os pareceres, o que
nio foi objeto deste estudo.

Os dados obtidos foram analisados com o auxilio das ferramentas de tabela dinimica e graficos
do programa Microsoft Office Excel® 2016. As variiveis selecionadas permitiram caracterizar o
envolvimento dos representantes do mercado no processo regular de incorporagio de tecnologia de satde
no SUS em relagio ao volume de demandas apresentadas, a participagio relativa e resultados.

ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Desde a criagio da CONITEC até o ano de 2019, a maior parte das demandas recebidas pela
Comissdo remete ao emprego de medicamentos no SUS. A soma de todas as solicitagdes realizadas no
periodo revela que 72,6% delas estavam relacionadas a esta categoria de tecnologia (Grafico I).
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Griafico I — Namero de analise tecnologias de satide demandas CONITEC no periodo de 2012 a 2019,

por categoria.
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Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Os membros da CONITEC figuram como os maiores demandantes de anélise de produtos e
procedimentos, e, entre suas solicitagdes, também h4 predominincia de assuntos relacionados ao emprego
de medicamentos, que correspondem a 64% de suas demandas. A participagio social na porta de entrada
do processo de avaliagio de tecnologias para incorporagio ao SUS ainda parece bem modesta, apenas
4,4% das demandas tiveram origem em representantes da sociedade (Tabela I).

Tabela I — Distribuigio absoluta e relativa das categorias de tecnologias de satide demandas, nos processos
analisados pela CONITEC no periodo de 2012 a 2019, de acordo com o perfil de seus respectivos

demandantes

Tipo de tecnologia demandada

Demandante Medicamento Procedimento Produto TOTAL GERAL

n (%) n (%) n (%) n (%)
Membros da CONITEC 286 58% 123 95% 36 57% 445 64,9%
Representantes do Mercado 173 35% 3 2% 20 32% 196 28,6%
Representantes da Sociedade 23 5% 3 2% 4 6% 30 4,4%
Poder Judiciario 12 2% 0 0% 3 5% 15 2,2%
Total Geral 494 72,0% 129 18,8% 63 9,2% 686 100%

Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Apesar dos niimeros pouco expressivos de demandas de incorporagio de tecnologia que tiveram
origem em representantes da sociedade, Rabelo er 2/ (2015) relatam que o nimero de contribuigdes as
consultas publicas abertas pela CONITEC cresceu de maneira exponencial no periodo de 2012 a 201S.

A despeito da democratizagio do fluxo de incorporagio de tecnologias de satde, proporcionada
pela criagio da CONITEC, que incluiu a Indastria Farmacéutica e demais representantes do mercado,
outrora marginalizados neste processo, o niimero de demandas protagonizado por estes atores, atualmente,
¢ muito menor do que aquelas que possuem origem interna.
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Tabela 2 — Distribui¢io absoluta e relativa dos motivos de solicitagio de anélise de tecnologia, nos
processos enviados a conrrec no periodo de 2012 a 2019, de acordo com seus respectivos demandantes

Motivo da Solicitagao

Incorporagdo ou

Demandante Outros Motivos* Ampliag3o de Uso TOTAL GERAL
n (%) n (%) n (%)
Membros da CONITEC 51 100% 394 73% 445 64,9%
Representantes do Mercado 0 0% 196 36% 196 28,6%
Representantes da Sociedade 0 0% 30 6% 30 4,4%
Poder Judicidrio 0 0% 15 3% 15 2,2%
Total Geral 51 7,4% 635 92,6% 686 100,0%

Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Na Tabela 2 pode ser observado que todos os pedidos que nio envolviam adigio de tecnologia
ou protocolos no rol de cobertura do SUS partiram da prépria CONITEC. Além disso, ela também ¢é
responsavel pelo maior ndmero de requerimentos de incorporagdes de tecnologias ou ampliagio de uso
(73%), superando, inclusive, as solicitagdes dos representantes do mercado (36%).

Na ocasido do levantamento dos dados os tnicos 11 processos que nio possuiam situagio
encerrada eram aqueles cuja indicagio de uso proposta extrapolava aquelas aprovadas no registro do
medicamento na ANVISA. Nestes casos, a Lei 8.077 de 2013 prevé que a Agéncia seja consultada e
podera emitir autorizagio que permita o emprego daquele produto na indicagio pretendida. Curiosamente
todos os requerimentos nesta situagio haviam sido provocados pelos membros da Comissio.

Nio obstante o cumprimento dos prazos para conclusio da recomendagio final de um
requerimento ndo tenha sido objeto de analise deste trabalho, era de se esperar que em dezembro de 2020
nio houvessem processos do ano anterior ainda abertos. Isto porque o limite de tempo para finalizagio

deste ciclo é de 180 dias prorrogaveis por mais 90, conforme definido no Decreto 12.401 /2011.

Tabela 3 — Distribuigio absoluta e relativa do impacto or¢amentario potencial do motivo de encerramento

dos processos enviados 3 CONITEC no periodo de 2012 a 2019, de acordo com seus respectivos

demandantes
Impacto Orcamentario Potencial
Demandante Neutro* Positivo** Negativo***

n (%) n (%) n (%)
Membros da CONITEC 155 50% 242 73% 48 0%
Representantes do Mercado 125 41% 71 21% 0 0%
Representantes da Sociedade 16 5% 14 4% 0 0%
Poder Judicidrio 11 4% 4 1% 0 0%
Total Geral 307 44,8% 331 48,3% 48 7,0%

Motivos de encerramento:

* Pedido do demandante; Decisdo da CONITEC; Decisdo de ndo incorporagdo no SUS; Decisdo de ndo exclusdo do SUS.
**Decisdo de incorporagdo no SUS.

*** Decisdo de exclusdo do SUS; Decisdo de restrigdo de uso no SUS.

Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Apesar de todas as solicitagdes de desinvestimento e restri¢io de uso terem partido dos membros
da CONITEC, na Tabela 3 se observa que estes ainda foram os demandantes que apresentaram maior
namero de pleitos entre aqueles revertidos em incorporagio de tecnologias (73%), gerando um impacto
or¢amentario potencialmente positivo. Se levarmos em consideragio apenas o universo de solicitagdes
desta categoria que tinham como objeto a incorporagio ou ampliagio de uso de tecnologia, a taxa de
conversdo destas demandas em resultados favoraveis chega a 61,4% (Tabela 4).
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Tabela 4 — Taxa de conversio de solicitagdes de incorporacio ou ampliagio de uso de tecnologia no SUS
em recomendagdes favoraveis da CONITEC no periodo de 2012 a 2019, de acordo com seus respectivos

demandantes
Requisi¢oes* Conversoes positivas  Taxa de conversao
Demandante
n n (%)
Membros da CONITEC 394 242 61,4%
Representantes do Mercado 196 71 36,2%
Representantes da Sociedade 30 14 46,7%
Poder Judiciario 15 4 26,7%

Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Todos os processos protocolados pelos representantes do mercado almejavam a incorporagio de
uma tecnologia, mas apenas 36,2% tiveram sucesso, propor¢io relativa que s6 nio é mais desfavoravel do

que aquela apresenta pelas demandas provenientes do Poder Judiciario 26,7% (Tabela 4).

Grifico 2 — Comparagio do ndmero absoluto de participagio das duas principais categorias de

demandantes de abertura de processos na CONITEC ao longo dos anos de 2012 a 2019
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Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Conforme apresentado no Grafico 2, no primeiro ano de atuagio da CONITEC, os
Representantes do Mercado foram responsaveis por 56 (44,8%) processos abertos na Comissio,
entretanto, apenas 16 (28,06%) deles foram encerrados com parecer favoravel. No ano seguinte, a
participagio desta categoria no processo regular de incorporagio da tecnologia no SUS reduziu
drasticamente, voltando a crescer gradativamente a partir de 20106. Este, por sinal, foi um dos tnicos

periodos no qual o ndmero de encerramentos de processos favoraveis as suas demandas foi superior aos
desfavoraveis (Graficos 3).
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Grifico 3 — Comparagio da distribuigdo relativa do motivo de encerramento dos processos enviados a
CONITEC no periodo de 2012 a 2019, em relagio as duas principais categorias de demandantes de

analises de tecnologia de satide
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Fonte: Elaboragio prépria com dados da CONITEC (http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Esta logica se inverte quando analisamos os requerimentos com origem nos membros da
CONITEC. A proporgio destas demandas que gerou incorporagio de tecnologias nio imperou em todo
o periodo analisado porque em 2014 quase metade dos processos aberto pela categoria foram encerrados
a pedido do préprio demandante e em 2016 cerca de um ter¢o de seus requerimentos envolviam

desinvestimento de tecnologias (Graficos 3).
Diferente do que ocorre em paises que sio referéncia na aplicagio da ATS a incorporagio de

tecnologias em satde publica, no Brasil a maioria dos membros que compdem o plenario responsavel

pelos pareceres técnicos-cientificos se subordina ao 6rgio responsavel pela tomada de decisio (LIMA,
BRITO, ANDRADE, 2019). Apesar da declaragio de inexisténcia de conflito de interesse assinada pelos
pareceristas responsaveis pela elaboragio dos relatérios de recomendagio endossados pelo plendrio da
CONITEC, a sua vinculagio com o Ministério da Satide pode suscitar suspei¢io sobre sua isengio.

39


http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao

Por outro lado, entrevistas realizadas com os 13 membros da CONITEC, revelam uma percepgio
de que exista um receio da inddstria farmacéutica em gerar demandas de anélise de incorporagio de
tecnologias que, se refutadas, podem ter seu parecer utilizado em desfavor do emprego do medicamento
nas sentengas de agdes judiciais (SOUZA, SOUZA, LISBOA, 2018). Esta hipétese pode ser uma das
explicagdes para drastica diminui¢io da participagio do mercado de satide nas demandas analisadas pela
Comissio a partir de 2013 (Graficos 2), quando a taxa de conversio de suas demandas em pareceres
favoréaveis foi inferior a 30% (Graticos 3).

Trabalhos que analisaram os requerimentos recebidos pela CONITEC quanto a tecnologia
demanda, identificaram varios casos de multiplas solicitagdes para o mesmo item, levando a suspeita de
que, por vezes, a inddstria farmacéutica pleiteia a incorporagio de tecnologias com ampla indicagio e a
medida que as recusas sio recebidas novos pedidos sio impetrados, porém com alvo em populagdes mais
reduzidas (CAETANO er a/, 2017). Esse comportamento pode ser uma das justificativas para o abismo
existente entre o percentual de processos encerrados com o parecer de nio incorporagio para os dois
principais demandantes da CONITEC.

E natural que produtos com elevada representatividade em agdes judiciais sejam alvo de demandas
de analise para a CONITEC, o que provavelmente justifica a participagio, mesmo que modesta, dos
representantes do poder judiciario na porta de entrada deste processo. Estudo anterior, entretanto, nio
identificou fatos que pudessem sugerir a influéncia direta da judicializagio da sadde nos pareceres
consolidados pela Comissio (SOUZA, SOUZA, LISBOA, 2018). Na nossa anilise, a maior parte das
solicitagdes que aportaram na CONITEC por esta via, ndo resultaram em parecer favoravel a incorporagio
da tecnologia no sistema de satide nacional, o que fortalece os indicios de imparcialidade da Comissio em
relagio a pressio que as agdes judiciais exercem no orgamento e no agente publico.

Um grande desafio das politicas de desenvolvimento tecnoldgico é gerar estimulo ao crescimento
dos subsistemas de base quimica e biotecnolégica, do Complexo Econdmico-Industrial da Satde,
orientado pelas necessidades sociais, para romper com o paradigma de que a inovagio tecnoldgica esti
associada a marginalizagio social, o que é um convite a judicializagio da satde (GADELHA er a/ 2012).
Desde 2012, mais de trezentas tecnologias analisadas na CONITEC tiveram parecer favoravel para
ampliagio de uso ou incorporagio no SUS, o que sugere que, embora existam inovagdes que demandem
altos investimentos com beneficios apenas incrementais, as novas tecnologias também podem
proporcionar otimizagio dos sistemas de satide coletivo.

A mensuragio dos impactos da incorporagio de um novo medicamento em um sistema de satide
¢ tarefa complexa e, tradicionalmente, o “comprador” arca com os riscos da extrapolagio das projecdes
orcamentrias e das incertezas quanto a efetividade do produto inovador. Embora o registro de
medicamentos nas agéncias regulatdrias, em regra geral, requeira a demonstragio de qualidade, eficicia e
seguranga, esta comprovagio ¢ realizada através de ensaios clinicos randomizado que, normalmente,
proporcionam resultados superiores ao que serd observado em condigdes reais de prescri¢io da substincia.

Desde de 2002, entretanto, apds iniciativa pioneira do Servico Nacional de Satide do Reino
Unido (Natronal Health Service - NHS), varios paises comegaram a adotar um modelo de incorporagio
de tecnologia que permite a distribui¢io de riscos e incertezas entre o 6rgido financiador do sistema de
satde e a Inddstria Farmacéutica, que passou a ser conhecido como Acordo de Compartilhamento de
Risco.

A Indstria Farmacéutica se beneficia dos Acordos de Compartilhamento de Risco uma vez que
eles aceleram a incorporagio de novo medicamentos em grandes mercados, tornando mais célere o retorno
financeiro sobre seus investimentos em Pesquisa & Desenvolvimento. As fontes financiadoras de satde,
sejam elas publicas ou privadas, também se favorecem, uma vez que a celeridade da incorporagio da
tecnologia tem o potencial de melhorar a qualidade de assisténcia prestada, diminuir o custo com
demandas judiciais e permitir que o novo medicamento seja adquirido pelo real valor de sua efetividade
(HAUEGEN, 2104).

No Brasil, esta estratégia foi adotada pela primeira vez na incorporagio temporiria do
medicamento Spiranza (Nusinersena). O projeto piloto foi instituido pela Portaria 1.297, de 11 de junho
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de 2019 e prevé compartilhamento de risco tanto em relagio as incertezas quanto ao desempenho do
medicamento em condigdes reais, como as incertezas quanto ao volume de prescrigdes elegiveis para o
fornecimento da terapia.

Nio podemos deixar de mencionar que uma parcela das demandas judiciais envolvendo o direito
a satde dizem respeito ao cumprimento de politicas formalmente estabelecidas no 4mbito executivo.
Nessas situagdes, as demandas individuais comumente exteriorizam problemas coletivos que exigem uma
analise detalhada de causas e o desenho de planos de agio. O Ministério Publico de Minas Gerais e a
Defensoria Pablica do Distrito Federal tém obtido éxito em iniciativas de Mediagio Sanitaria que se
propdem a solucionar conflitos desta natureza e proporcionar a interagio entre representantes da
sociedade, do executivo e do judiciario a fim de buscar solugdes que tenham amparo no direito a satide e

a cidadania (DELDUQUE & CASTRO, 2014; ASSIS, 2015).

CONCLUSAO

A despeito da importincia da inovagio tecnolégica em satide para o aumento da expectativa e
qualidade de vida, os interesses econdmicos envolvidos no mercado farmacéutico nio podem sobrepor o
bem-estar social por meio de distor¢des da equidade e integralidade do direito fundamental a satide.

Embora existam autores que defendam que judicializagio da satide tem sido uma ferramenta
importante na garantia dos direitos previstos na Constituigio Federal, hi na literatura indicios que os
grandes laboratérios utilizem de seu poder econdmico para influenciar demandas que, nem sempre,
apresentam resultados comprovadamente satisfatérios do ponto de vista de eficicia e seguranga.

Ainda que mais estudos tenham que ser conduzidos para esclarecer a relagio entre a judicializagio
e a inddstria farmacéutica, a redugio de sua participagio no processo formal de incorporagio de
tecnologias no SUS, bem como, as baixas taxas de conversio de suas demandas em pareceres favoraveis
fomentam a hipétese de que artificios alternativos ao procedimento regular tém sido buscados. Isto porque
a adesdo do SUS a uma tecnologia ¢ passo importante na difusio de inovagdes, posto que se trata nio
apenas do maior consumidor de recursos desta area, como também o que tem maior potencial de
influenciar demandas na satide suplementar.

Nio se pode deixar de considerar que a importincia das inovagdes tecnolégicas do mercado de
satde supera sua relevincia sanitaria. No ano de 2015 o setor era responsavel por quase 7% dos postos
de trabalho formal no Brasil (IBGE, 2017). E necessario, entretanto, uma articulagio entre os interesses
econ6micos e um estado de bem-estar social.

Uma das chaves para que esta associagio virtuosa se concretize é o fortalecimento das politicas
de incorporagio de tecnologias em sadde, ancorado em bases cientificas e avaliagdes de custo-
oportunidade, que esclarecam os impactos econdmicos e sociais da tomada de decisio do gestor publico.
Nesse sentido, a atuagio do CONITEC desponta como uma iniciativa promissora, que vem ganhando
credibilidade no desenvolvimento desta missdo de maneira transparente e colaborativa.

Este trabalho mostra a importincia dos pareceres emitidos pela CONITEC alcangarem o poder
judicidrio para permitir que as sentengas proferidas no seio dos tribunais brasileiros tenham respaldo
técnico e cientifico, a fim de evitar que a indastria farmacéutica utilize atalhos para introdugio de
tecnologias no sistema publico de satde, e que o cidadio nio seja prejudicado em seus pleitos legitimos.

Novos estudos se fazem necessario para melhor compreender a participagio do mercado no fluxo
de incorporagio de tecnologias de satde no SUS e elucidar as razdes para suas baixas taxas de conversio
de requisi¢des em recomendagdes favordveis a adogdo de recursos tecnoldgicos na rede publica de satde.
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