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ATA
AUDIENCIA PUBLICA N° 02/2022

A audiéncia publica n® 02/2022 referente a proposta de uso de limiares de custo-
efetividade nas decisfes de satde, contou com um total de 119 inscritos, distribuidos entre
0s seguintes segmentos: pacientes e associa¢@es com 52 inscritos, profissionais de saude
com 24 inscritos, representantes de institui¢des de ensino e pesquisa com 14 inscritos,
gestores com 6 inscritos e fabricantes de tecnologias com: 23 inscritos. A audiéncia
publica teve inicio as 14 horas do dia 22 de agosto de 2022 e foi transmitida pelo canal
da Conitec no YouTube.

Inicialmente, técnica do DGITS (Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude), Marina Fauth, fez esclarecimento a respeito do objetivo da
Audiéncia Publica, o qual seria colher elementos e subsidios que pudessem contribuir
para a proposta de uso de limiares de custo-efetividade nas decisbes de saude,
contextualizando com o objetivo de ouvir a sociedade sobre a proposta do uso de limiar
que é um parametro para melhor avaliar o custo e ganho de saude do uso de uma
tecnologia em salde. Foram recebidos e selecionados como oradores inscritos em
chamada publica: pacientes, gestores do SUS, profissionais de salde, fabricantes de
tecnologias em salde e profissionais de instituicdo de ensino e pesquisa que trabalham
com avaliacdo de tecnologia em salde ou pesquisa clinica. Foram recebidas 119
inscri¢Oes e selecionados quatro representantes de cada seguimento. Esclareceu que foi
realizado um sorteio para determinar as participacdes para cada um dos segmentos
supracitados. A principio, seriam quatro falas para cada segmento, contudo, diante da
significativa procura e da verificagdo da disponibilidade de tempo para mais
manifestacdes, o nimero de falas por segmento foi ampliado para cinco. Além disso,
houve trés vagas sobressalentes no segmento de gestores, que ndo ratificaram seu
interesse em participar. Tais vagas foram redirecionadas para outros segmentos com
maior demanda, de forma que foram acrescidos um espago de fala para pacientes e
associagdes, um para profissionais de salde e um para fabricantes de tecnologias. Com

isso, chegou-se a seguinte composicdo: pacientes e associagfes de pacientes com seis



Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestédo e Incorporagao de Tecnologias em Saude

representacdes, profissionais de salde com seis representacdes, gestores com duas
representacdes, visto que os inscritos desistiram ou ndo confirmaram a participacao,
fabricantes de tecnologias com seis representacdes e representantes de instituicdes de
ensino e pesquisa com cinco representacdes. Enfim, esclareceu-se que a reuniao se daria
em blocos e a cada bloco, uma rodada de respostas.

A Secretaria Adjunta de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Saude (SCTIE/MS), Ana Paula Teles Barreto, abriu as participacfes contextualizando
a importancia e relevancia da audiéncia para ampliar a discussdo sobre o uso de limiares,
demonstrou interesse de que essa audiéncia consolidasse todas as informacdes referentes
ao processo e contribuicdes que pudessem subsidiar a decisdo de uso de limiares de custo-
efetividade.

A diretora do DGTIS, Dra. Vania Cristina Canuto Santos, ressalta a importancia
do processo, visto a complexidade do processo de decisdo para incorporacdo de
tecnologias, a importancia do uso de métodos robustos, além de destacar a necessidade
de transparéncia dessa decisdo, de modo a ser mais efetivo e sistematico. Esclareceu ainda
sobre como se da o uso desses limiares, da sua metodologia e aplicagéo.

Em seguida, o técnico Ricardo Fernandes, do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (Nats/INC), apresenta os documentos e
detalhamento das oficinas realizadas para determinar o limiar de custo-efetividade. Inicia
a sua fala com um resumo sobre os dois relatérios, o primeiro publicado em 2021 contou
com alguns estudos que foram fundamentais para a construcao desse limiar, com base em
discussdes na Conitec, ressaltando que o uso deste limiar de custo-efetividade ndo sera
um parametro Gnico, mais uma das diversas dimensdes que podem cooperar na tomada
de decisdo. Apresentou-se ainda estudos realizados pelo IECS (Instituto de Efectividad
clinica y Sanitaria) para a realidade brasileira, onde foi estimado um aumento esperado
no gasto per capita em salde associado ao aumento de uma unidade na expectativa na
vida, onde também foi observado uma alta correlacdo entre a expectativa de vida e 0
aumento esperado no gasto em salde por ano adicional de vida, fortalecendo o
fundamento pressuposto do método. Apresentou ainda o método de fronteira de

eficiéncia, que é uma alternativa de avaliacdo recomendada quando se propde o custo
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considerado custo-efetivo de uma tecnologia, quando a ICER (Razdo de Custo-
Efetividade Incremental — do inglés, Incremental Cost-Effectiveness Ratio) ndo é superior
a ICER das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, e pode ser utilizado quando os
desfechos clinicos sdo comparaveis entre as tecnologias. Entretanto, o uso desse método
é dificultado quando ndo ha limiares definidos de disposicdo a pagar, como no caso de
doencas raras. Apresentou-se ainda as recomendagdes finais obtidas na primeira oficina
realizada a qual relata principalmente que a ICER ndo é um parametro isolado dos demais
fatores envolvidos na discussdo de tomada de decisdo em saude, e com relacéo a isso
relembra as dimensdes da Avaliacdo de Tecnologia em Salude (ATS) regida basicamente
em guatros dominios, que seriam: clinico, econémico, paciente e organizacional. Ressalta
que o limiar de disposi¢do a pagar compde um parametro que pertence exclusivamente a
analises de custo-efetividade ou custo-utilidade, mas que ndo é um determinante univoco
de uma recomendacdo de incorporacdo. Ressalta que 0 QALY (anos de vida ajustados a
qualidade — do inglés, Quality-Adjusted Life Years) é o desfecho mais comparavel entre
qualquer tecnologia nas decisbes em saude e que utiliza-lo maximiza a eficiéncia
alocativa, pois pauta as decisfes no custo de oportunidade. Sobre os limiares alternativos
comentou que foram excluidas as doencas de final de vida, assim como realizado pelo
processo da agéncia inglesa NICE e incluidos doencas raras, negligenciadas e doencas
acometendo criancgas, e ressaltou que essas definicdes ndo foram concluidas na primeira
oficina para esses grupos. O valor do limiar alternativo foi baseado na renda per capita e
foi proposto numa relagdo de 3x o valor de 40 mil reais do limiar geral proposto e
finalizou apresentando os limiares utilizados em outros paises, cujos métodos séo bastante
robustos e bem construidos.

Em seguida inicia-se o primeiro bloco de participacfes dos inscritos, sendo que
cada orador teve trés minutos para contextualizacdo da sua fala.

Como paciente, a senhora Danielle Segal, pedagoga e paciente oncoldgica de tipo
raro da doenca, relata que passou por diversas especialidades, entretanto, por ser uma
doenca rara os médicos do SUS (Sistema Unico de Sadde) e da iniciativa privada
demonstraram desconhecimento da sua doenca. Relatou em seguida que conseguiu

tratamento adequado através de médicos que atendem pelo convénio, que o SUS é falho
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ao disponibilizar o medicamento para o tratamento e relatou que ndo consegue adquirir o
medicamento de alto custo, seguiu questionando o motivo deste problema, apesar de ser
um direito a salde e relatou que o problema ja se estende por cinco anos, desde o seu
diagnostico. Enfim, questiona o motivo de acordar o limite de um PIB por paciente.

Representante dos metodologistas, Dra. Flavia Elias, pesquisadora em Saude
Publica da Fiocruz-Brasilia e ex-coordenadora de ATS do DECIT- Ministério da Salde,
ressalta que a discussdo € muito importante para as politicas publicas brasileiras e que
antes dela ser pesquisadora foi membro da comissao e que do ponto de vista metodoldgico
ela considera que a aplicabilidade dos limiares seria mais oportuno frente as politicas
publicas, entendendo que seria um cenario mais viavel para o Brasil. Relata ainda que
deve-se pensar sobre um fundo para a oncologia e como a faixa de limiares propostos
pode ajudar a alcancar a eficiéncia e equidade locativa.

Como representante de fabricante de tecnologia, o senhor Bruno Salgado Riveros,
gerente Sénior de acesso estratégico na Merck Sharp & Dohme, inicia sua fala destacando
que a discussao de limiar de custo-efetividade é um grande avanco para a tomada de
decisdo na avaliacdo de tecnologias e também uma oportunidade para evoluirem na
contribuicdo e utilizacdo de ferramentas metodoldgicas que auxiliam no investimento de
recurso financeiro de forma mais eficiente. O entendimento que reporta é de que essa
discussdo deve ser aprofundada pela sociedade brasileira através da criagcdo de um grupo
de trabalho pois o limiar de custo-efetividade possui varias facetas: técnico-cientifica,
econdmica, €tica e social, e ndo esté claro qual o peso de cada uma dessas faces sobre 0s
demais paramentos, o0 que pode ser traduzido em prejuizos a inovagdo. Ressalta que essa
deciséo deve ser aprofundada e acha importante que considerar esse limiar neste momento
é precoce, portanto sugere a criacdo de um grupo de trabalho com o intuito de buscas e
consensos sobre o tema de modo a antever riscos para a sociedade sobre o uso de limiares
de custo-efetividade com base no PIB per capita.

Representante dos gestores do SUS, a senhora Marcela Correia, farmacéutica,
Chefe Estadual de farméacia e terapéutica do Estado de Pernambuco, ressalta em sua
participacdo a importancia de estabelecer o limiar de custo-efetividade pois acredita que

ele possa facilitar a tomada de decisdo, todavia, tem o receio de que esses ndo sejam
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utilizados como referéncia as como valores engessados o que resulta em processos de
judicializacdo. Sobre este Gltimo, comenta para evitar este tipo de processo, seria
necessario fazer uma flexibilizacdo dos limiares para doengas raras, cancer e doencas
orfaos, isto porque os tratamentos destas condicdes sdo mais onerosos. Acredita que o
valor de referéncia deva ser pautado na abordagem metodoldgica da eficiéncia do sistema
de satde, bem como o custo de oportunidade e na fronteira de eficiéncia. Demonstra
receio com a pressdo da inddstria em alguns processos, pois 0 sistema precisa ser
sustentavel para que ndo ocorra um colapso na saude publica, pois quando a Conitec
recomenda a ndo incorporacdo de uma tecnologia o resultado é a judicializacdo para o
Estado.

O profissional de saude, senhor Adriano de Sousa Silva, Coordenador do SAMU
e de Vigilancia Sanitaria do Municipio de Milagres, Bahia, questiona sobre o processo de
avaliacdo de novas tecnologias, num momento em que esta disseminada a integracao do
mundo real e virtual e de que forma pode-se incorporar novas tecnologias sob o uso dos
limiares de custo-efetividade nas decisdes de saude, principalmente no cenario das
doencas raras e do tratamento oncoldgico. Enfim, questiona de que maneira utilizar
ferramentas digitais para desenvolver tratamentos de baixo custo de varias doencas.

Apo0s essa rodada de apresentacdes, a diretora do DGITS, Dra. Véania Canuto
comenta sobre os relatos obtidos até o momento, relata que teve contribuicbes
importantes, reflete sobre a questdo de uso da faixa de limiares, a preocupagdo com a
carga de doenca no pais, mas esclarece que ha estudos robustos que sustentam a proposta
e, ainda, a flexibilizacdo dos limiares para as doencas raras e oncologicas. Esclarece que
o limiar é um gasto por um beneficio em salde a mais, mas que em alguns cenarios de
doencas que ja possuem uma gama de opcOes terapéuticas e que uma nova Opcao
terapéutica agrega pouco beneficio, e com base nisso, acredita poder considerar a
existéncia de um limiar “negativo”.

Dra. Marisa Santos, médica coordenadora do Nats/INC, também esclarece alguns
questionamentos em relacdo ao limiar neste bloco de participages, ressalta que o limiar
ndo se trata do prego atribuido a uma vida, mas uma premissa sobre beneficio clinico e

custo adicional a pagar, 0 que permite que as pessoas possam interpretar se uma
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tecnologia em saude, por exemplo, um medicamento, € eficiente ou ndo. Ressalta que ndo
existe varios limiares, que esta sendo proposto apenas um com quatro modificadores, para
doencas graves e em criancas, por exemplo, e que nesses casos seria aceito um limiar de
até trés vezes o valor proposto de 40 mil reais. Ressalta que é contra ter um fundo para
oncologia, pois acredita que assim considera que a oncologia é mais importante que as
outras doencas, no seu entendimento, seria um privilégio a um determinado grupo de
doenca. Emrelacdo ao impacto do uso do limiar comenta que este seria apenas um critério
a mais que sera analisado na tomada de decisdo. Enfim, esclarece que o limiar proposto
ndo foi baseado no célculo do PIB, mas nos estudos que estdo descritos no relatério.

Em seguida inicia-se o segundo bloco de participacdes com a paciente, senhora
Maria Helena Pereira, membro da Associacdo Brasileira de Ataxias Hereditarias
(ABAHE), que relata em sua participacdo ser portadora de uma doenca ultrarrara.
Apresenta o receito no seu circulo de pacientes, onde havia esperanca de tratamento da
doenca até a proposicdo de um limiar de custo-efetividade, pois a doenca tem uma
estimativa de custo de 50 mil dolares por ano e, de acordo com o limiar estabelecido, a
doenca ndo seré atendida pelo SUS, ficando os pacientes desassistidos.

A metodologista, Norma Rubini, Diretora Cientifica da Associacdo Brasileira de
Alergia e Imunologia (ASBAI) entende que a discussdo e a adog¢do de parametros para
incorporacao de tecnologias sdo necessarias, incluindo a existéncia do limiar de custo-
efetividade como um dos pilares na tomada de decisdo na incorporacgdo de tecnologias.
Onde ja existe opgdo terapéutica o limiar podera auxiliar no processo, uma vez que
envolve eficiéncia de alocacédo de recursos, contudo, acredita que a custo-efetividade ndo
deve ser um parametro dominante e isolado dos demais fatores para a tomada de decisao,
mas uma referéncia. Sobre 0 QALY relata que a maior parte das analises econémicas que
o utilizam geralmente utiliza dados de outros paises e que esses dados podem n&o refletir
a realidade brasileira, além disso, relata dificuldade no uso do QALY como desfecho
principal, portanto, atenta para que as avaliagdes contemplem também outras medidas de
desfechos. Na sua opinido a adog¢do de um limiar de custo-efetividade tende a causar um

risco de inequidade de acesso nos SUS a tecnologias eficazes e seguras.
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Representante de fabricantes de tecnologia em saude, o senhor Fernando
Scandiuzzi, Gerente de RelagOes Institucionais da Bayer, reconhece os esforgos para o
aprimoramento de incorporacdes em ATS inclusive em relacdo a definicdo do limiar de
custo-efetividade e considera que para a definicdo deste limiar ndo se deve excluir outras
formas de analise. Relata que no documento disponibilizado em consulta publica ndo esta
claro como foi definido o valor de referéncia de 1 PIB per capita, além disso, as
referéncias utilizadas incluiram um estudo brasileiro que avalia as razdes de custo-
efetividade incrementais de tecnologias incorporadas pela Conitec, em um horizonte
temporal de 2012 a 2016 sem considerar as outras tecnologias que foram incorporadas
posterior a essa data com valores acima de 1 PIB per capita. A definicdo do limiar
alternativo de até 3x o PIB também nédo foi bem esclarecido em sua opinido. Sugere
considerar a disponibilidade orcamentaria no processo de tomada de decisdo definindo a
priorizacdo de alocacdo de recursos disponiveis por componente de financiamento,
considera também que a indUstria farmacéutica seja considerada pelo Ministério da Satde
como parceiro importante nesse processo.

Como representante de gestor, o senhor Diogo Vasconcelos, Diretor do
departamento de Ensino, Pesquisa e Extensdo (DEPEX) em Salde da Secretaria de Saude
de Colombo, Parana, acredita que o limiar é um critério a mais que deve ser considerado
na discussdo, porém a equidade deve estar dentro desses critérios, fator que é amparado
pela legislacdo. Além disso, preza pela transparéncia do processo e parceria entre 0s
diferentes niveis de gestdo nesse processo de definicdo de limiar.

A profissional de sadde, Dra. Agata Guedes, enfermeira, auditora e avaliadora de
tecnologias em saude, ressalta que diante das colocacGes ja colocadas seria importante
refletir sobre a ampliacdo das parcerias publicas e privadas para trazer a sustentabilidade
do sistema de saude.

Ao final do bloco a diretora do DGITS, Dra. Vania Canuto, refor¢a que o limiar
ndo é um parametro Unico, que nao é apenas dados de QALY que o Brasil ndo possui, no
entanto, também sdo escassos alguns dados de eficacia, pois a maioria dos estudos ndo

sdo realizados aqui no Brasil.
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Em seguida, Dr. Ivan Zimmermann, do Departamento de Saude Coletiva da
Universidade de Brasilia (DSC/UnB), fala sobre a clareza do documento publicado em
consulta publica, mas que na existéncia de equivoco na sua interpretacdo, pode-se
consultar o primeiro documento publicado em 2021. Esclarece que adequacbes do
documento atual seréo adotadas.

Dra. Marisa Santos, do Nats/INC relata que para o caso de doencas ultrarraras,
tecnologias génicas ndo estdo incluidas no documento proposto, porque esses casos
merecem mais atengdo. Em relagdo aos outros critérios, informa que esta ocorrendo um
trabalho continuo para melhor detalha-los. Sobre a primeira oficina, comenta que o seu
contetdo sera incluido no material final de todo o processo. Em relacdo ao preco fixo
acredita que ndo existe maturidade para trabalhar com preco fixo. Sobre os
questionamentos referentes a proposta maxima de 3 PIB, esclareceu que esta € uma
decisdo dos membros da Conitec que entenderam ser a melhor estratégia, por voto da
maioria dos membros.

Em outro momento, inicia-se o terceiro bloco de participacdes, com a fala do
Senhor Luiz Felipe Castro (advogado e membro titular da Associacdo Baiana de
Portadores de Mucopolissacaridose e doencas Raras - Abamps). Durante sua participacdo
0 participante comenta que estava a pouco em defesa de uma paciente portadora de
doenca rara que ainda ndo teve o medicamento entregue para o tratamento. Diante a
situacdo faz reflexdo sobre a importancia da saude como pilar da constituicao federal, e
sobre seu descontentamento com a garantia de apenas servigos basicos a sociedade, pois
seu amparo constitucional garante mais que isso a sociedade. Tece uma critica sobre o
limite de custo-beneficio com a vida e que outros parametros deveriam ser adotados para
definir a garantia do acesso a salide de um paciente.

Em seguida Nelson Mussolini (presidente executivo da Sindusfarma) comenta
sobre a importancia da definicao dos termos e limiares, recobra concordancia com fala da
Dra. Vania em momento anterior a audiéncia, no que tange aos métodos explicitos,
robustos e bem estabelecidos. Em contrapartida, na sua opinido no documento proposto
para os limiares ha algumas falhas importantes sobre as definigdes que deveriam ser mais

claras e objetivas, principalmente porque se trata de um documento norteador onde deve
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existir transparéncia. Sugere ainda defini¢des sobre o uso do QALY, sobre custo-
oportunidade e fronteira de eficiéncia, definicbes de doencas raras, ultrarraras e limares
alternativos e seus critérios de uso em casos extraordinarios.

O préximo participante Murilo Cont6 (presidente da divisdo da ATS) parabeniza
o trabalho e comenta que a discussdo é importante porque muitos dos pontos levantados
na audiéncia ndo estavam claros no documento de limiares. Comenta sobre parametros
utilizados também por outros paises e comenta sobre o investimento publico em saude,
limitado e, portanto, deve-se atentar a estas particularidades de cada sistema de saude. Na
sua opinido ndo é possivel desvincular o uso de limiares do orgcamento escasso disponivel
para 0 SUS, o que se atrela as discussdes do custo-oportunidade. Sobre o desfecho QALY
acompanha alguns comentarios anteriores sobre este ndo ser o desfecho adequado para
alguns tipos de tecnologias como equipamentos.

Participante como profissional de saude, Dra. Adriana Seber (médica do grupo de
apoio ao adolescente e a Crianca com Cancer e do Hospital Samaritano de Sdo Paulo)
abre sua participagdo declarando-se contraria ao uso de limiares em caso de avaliagdo de
tecnologias em salde para criangas e promoveria inequidade e restricbes de uso as
diferentes classes de pacientes. Sugere discussdo sobre cuidados paliativos que embora
custo-efetivas ndo sdo discutidas para incorporacao por falta de interesse dos interessados,
sugere discussdes do que realmente seria custo-efetividade do ponto de visto do usuério
do cuidado, enfim propde que seja repensada a politica de precificacdo e reestruturacao
das estratégias de modificacdo das APACs, por exemplo, em caso de tratamento de
pacientes com cancer.

Como representante de indastria, o Senhor José Marcio Cerqueira (diretor
executivo da Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude — ABIIS) inicia a sua
participacdo comentando sobre o documento de limiares, que na sua opinido esta redigido
de forma muito subjetiva, portanto necessita melhorar a defini¢éo de conceitos utilizados.
Para ele aplicar as mesmas regras de avaliacdo de medicamentos e procedimentos também
ndo € cabivel, pois se tratam de tecnologias muito diferentes e prop&e o refinamento da
proposta para que erros ndo sejam cometidos nas avaliacGes. Para ele outro problema

observado no processo de avaliacdo de tecnologias pela Conitec sdo os valores
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determinados como limiares para aquisi¢do nas recomendacdes de incorporacdo, que sao
dificilmente praticados nas negociac¢des entre industria e SUS. Propde que nesse caso,
mais evidente em avaliacdo de produtos para saude, seja melhor discutida.

Representante de pacientes, a Senhora Marcia Brigido (administradora de posto
de saude em Séo Jodo do Meriti, RJ), inicia sua participacdo esclarecendo como se da seu
trabalho no servigo administrativo de um posto de satde, onde ocorre o atendimento
primario — atendimento este de carater preventivo e informativo. No seu relato descreve
atendimento de um paciente que foi diagnosticado com linfoma difuso e, portanto, seguiu-
se tentativa de encaminhamento do paciente para o nivel de atendimento terciario.
Comenta que o SUS é para todos e comenta que se entristece quando percebe que alguns
niveis de atendimento, uma porcentagem de pacientes nao é beneficiada pelo sistema.

Retomando a fala, a diretora do DGITS, Dra. Vania Cristina Canuto Santos,
comenta que o documento define claramente e causa estranheza que tantas pessoas
tenham indicado que ndo tenham entendido a metodologia robusta utilizada no processo
de elaboracdo do documento, que tem como referéncia a metodologia utilizada pela
Universidade de York. Sobre o QALY comenta que este é um desfecho utilizado
mundialmente, o melhor que se tem disponibilidade e que no caso de surgimento de outras
metodologias novas estratégias serdo adotadas. Sobre outros tipos de tecnologias, como
avaliacdo de produtos em saude, outras medidas de desfecho poderdo ser apresentadas e
avaliadas. Enfim reforca que o documento foi elaborado com base em estudos cientificos
sélidos e o estado da arte da proposta foi descrita conforme o esperado e estd claro a
proposta e o0 seu uso na avaliacdo de tecnologias em sadde no ambito da Conitec.

Para esclarecer alguns pontos levantados, a Dra. Marisa, colaboradora do
Nats/INC, retoma a fala e antes tece elogios sobre a cobertura do SUS, de acordo com a
sua visdo de servidora de uma instituicdo publica referéncia de transplantes em criancas,
em seguida comenta sobre a definicdo das doencas graves, proposta pelo representante da
Sindusfarma, Sr. Nelson Mussolini, que seria muito arriscado enumerar cada uma dessas
doencas e cometer o erro de deixar alguma de fora, 0 que poderia prejudicar os pacientes
que tenham estas doencas excluidas de uma lista engessada. Sobre custo-oportunidade, o

calculo resultou em 40 mil reais e ndo se trata de uma proposta alternativa de outro
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método, sobre a votagdo de manter o valor maximo de 3 PIBs para o limiar, esclareceu
que menos de 10% dos membros da Conitec votaram em incluir um valor maior que o
votado. Sobre o limiar do impacto orcamentario um documento esta em elaboracéo e sera
futuramente apresentado. Sobre a avaliacdo de produtos, lembrou que a Conitec esta em
atualizacdo para uma nova conformacdo do Plenario em Comissdes, e portanto, serdo
revisados 0s pontos a serem priorizados em cada tipo de avaliacao.

Outro colaborador que participou da elaboragdo do documento, Dr. Ivan
Zimmerman, acrescenta aos comentarios da Dra. Marisa que realmente o documento
proposto ainda ndo apresenta uma proposta de limiar de impacto orgamentario da Conitec,
pois esse tema ainda ndo esta tdo avancado nas discussdes internacionalmente como o
limiar de custo-efetividade esta, e portanto, ainda necessita de alguns esforcos para sua
elaboracéo.

Representante de instituicbes de ensino e pesquisa, Dra. Soraya Araujo,
pesquisadora na area de Participacdo Social em Salde e professora da Universidade de
Lisboa, comenta sobre o processo de implementacdo da ATS no Brasil e critica que esses
modelos de avaliacdo deveriam incorporar questdes sociais em forma de desfechos com
perspectiva do paciente. Se preocupa ainda com algumas discussdes sore a
disponibilidade da tecnologia e a capacidade orcamentaria do sistema, acreditando que o
limiar pode limitar incorporacdes e ferir os principios de equidade e igualdade.

Como representante de profissionais de sadde, o Senhor Masurquede Coimbra,
farmacéutico, mestre em Ciéncias da Saude e membro do Conselho Municipal de Saude
de Porto Alegre, RS, traz sua percep¢do do controle social, do ponto de vista da
assisténcia farmacéutica. Traduz seu receio sobre a implementacdo do limiar que, embora
seja um grande avanco para o sistema de saude, pode ser distorcido pela finitude de
recursos que o SUS tem e sugere a utilizacdo de multicritérios e divulgar mais as
informacdes para estimular a participacdo social nessas discussdes. Sobre as doencas
raras concorda que deve-se haver uma discussdo em separado para a proposicao de um
limiar.

Representante do segmento de fabricante de tecnologias em salde, o Senhor

Eduardo Calderari, vice-presidente executivo da Interfama, inicia a sua fala sobre a
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importancia de considerar o conjunto de evidéncias e todas as contribui¢des dos atores
envolvidos no processo de avaliacdo de tecnologias em saude. Tece preocupacdes sobre
os resultados praticos da adocdo de tantos critérios na definicdo do limiar e questiona a
ndo participacdo da inddstria no Plenario da Conitec, para que se seja uma discussao mais
ampla de todas as partes interessadas no processo de ATS no Brasil.

Também como representante de ensino, o professor doutor Eduardo Costa, médico
da Universidade do Estado do Rio de Janeiro — UERJ, parabeniza a elaboragdo do
documento e elogia as questdes detalhadas no mesmo, bem como sinaliza sua
compreensao para com o que foi descrito, concorda ainda com a possibilidade de avaliar
tecnologias ndo terapéuticas, assim como mencionado anteriormente por outros
participantes.

Novamente, retoma a fala, a diretora do DGITS, Dra. Vania Cristina Canuto
Santos, comentando os pontos levantados pelos participantes desse bloco, sobre a
importancia de considerar desfechos de qualidade de vida do paciente, que muitas ndo
sdo contemplados pelos estudos clinicos e sobre o uso de metodologia de multicritérios,
ou seja, o uso do peso (MCDA) na analise de tecnologias em saude, comenta que ndo ha
agéncias de ATS que facam uso deste critério e ndo haveria justificativa para adota-lo no
ambito da Conitec. Relembra que os critérios considerados sdo eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade, ndo havendo pesos ou notas a serem computadas nestes
critérios.

A colaboradora do INC, Dra. Marisa complementa a fala em resposta a Dra.
Soraya Araujo, pesquisadora na area de Participagdo Social em Salude e professora da
Universidade de Lisboa, sobre considerar a participacdo de pessoas qualificados no
processo de ATS na Conitec, que foi uma preocupacao ja proposta para resolucdo. Sobre
o limiar relembrou que o limiar é um referencial de eficiéncia da tecnologia e ndo uma
disposicdo a pagar. Sobre a fronteira de eficiéncia, esclarece que este critério ndo pode
ser utilizado em todos os tipos de tecnologia e em alguns cenarios ser considerado injusto
na tomada de deciséo.

Como representante de pacientes, a senhora Gislayne Moura, presidente do grupo

Guerreiros da Ataxia e mée de paciente, inicia sua fala sugerindo a audiéncia deveria dar
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mais abertura para os pacientes, com maior tempo de participacdo. Informa que sua filha
demorou 2 anos para ter seu diagnéstico confirmado, comenta sobre a dificuldade de
cuidado no tratamento da filha, dependente de cuidado integral. Comenta que nao é capaz
de comentar sobre o uso do QALY, descrito no documento de limiares, e descreve seu
medo sobre a adocdo de um limiar, que isso possa limitar a disponibilizacdo do cuidado
aos pacientes dependentes do SUS.

A proxima inscrita, representante de fabricantes de tecnologias em salde, Isabela
Vargas, advogada e relagdes governamentais da Amgen, inicia sua fala comentando sobre
0 estudo da Interfarma de 321 tecnologias, entre 2015 e 2022, onde apenas 61 destas
tecnologias receberam recomendacao final positiva a incorporacdo ao SUS, pela Conitec.
Estas avaliagdes, segundo a avaliacdo da Amgen, ndo deixam claro o que seria custo-
efetividade e quais seriam os demais fatores considerados na tomada de decisdo, uma vez
gue ndo houve percepcdo de homogeneidade das recomendacdes pesquisadas. Finaliza
sugerindo uma ampliacdo da participacdo de especialidades médicas e com voz mais ativa
nas discussdes da Conitec.

Como representante de instituicdes de ensino e pesquisa, Bettina D’ Alessandro,
economista e professora da Faculdade Global de Porto Alegre, RS, inicia sua participacdo
comentando sobre a leitura ao documento de limiares proposto inicialmente e ratifica que
faz sentido a proposta de limiar apresentado, embora também concorde que do ponto de
vista da sociedade seria importante expandir consideracdes de areas mais empaticas que
entendam ndo apenas de custo monetario, mas de custos medidos em beneficio de saude.
Se preocupa que a proposta de um limiar de custo-efetividade consequentemente ira
propor alteracdes na lei organica de salde e isso deve ser tratado com cuidado e atencéo.

Representando associacdo de pacientes, o Dr. Hilton Sigallis, vice-presidente da
Associacdo Brasileira de Amiloidose por Transtirretina — ABPAR, inicia sua fala
apoiando os pacientes com amiloidose associada a transtirretina e demonstra preocupacgao
com a disponibilizacdo de medicamentos a estes pacientes. Com a proposta do limiar, ele
entende que os pacientes com doencas raras seriam prejudicados do ponto de vista ao

acesso ao tratamento.
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Representando profissionais de saude, a Dra. Denise Mascagni, tecndloga de
medicina nuclear de instituicdo privada em Sao Paulo, SP, comenta que seria importante
maior representatividade da medicina nuclear, pois o setor ainda é subutilizado no SUS,
tanto no diagnostico como no tratamento.

Em esclarecimento final, a Dra. Marisa, do Nats/INC, faz um ualtimo
esclarecimento sobre qualidade de vida, que ndo é um desfecho subjetivo, ao contrario do
que a muitas pessoas acreditam, assim, 0s pacientes mais graves foram incluidos numa
proposta de limiar diferente.

Durante o fechamento da audiéncia, a Dra. Vania Canuto faz uma fala sobre a
importancia da transparéncia do processo, bem como a transparéncia do preco proposto
pelas industrias durante a avaliagdo da tecnologia, e relembra que a proposta do uso de
limiar de custo-efetividade ndo limita o processo de incorporagdo de tecnologias no
SUS.



