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Declaracao de Conflito de Interesses

Declaro nao possuir dgualguer Interesse
conflitante ou vinculo com instituicoes,
organizacoes ou pessoas gue possam, de
alguma forma, se beneficiar ou serem
prejudicadas pelos resultados das minhas
atividades no Ministério da Saude.



Gestao de Tecnologias em Saude

* Definicao:

— Conjunto de atividades gestoras relacionadas com os
processos de  avaliacao, Incorporacao, difuséo,
gerenciamento da utilizacao e retirada de tecnologias do
sistema de saude.

— Este processo deve ter como referenciais as necessidades
de saude, o orcamento publico, as responsabilidades dos
trés niveis de governo e do controle social, além dos
principios de equidade, universalidade e integralidade, que
fundamentam a atencao a saude no Brasil.



Tecnologias em Saude

 Definicao:

— Medicamentos, materiais, equipamentos e
procedimentos, sistemas organizacionais,
educacionais, de informacOes e de suporte, e
programas e protocolos assistenciais, por meio dos
quais a atencédo e os cuidados com a salude séo
prestados a populacao.



Informacéo a ser investigada

Sensibilidade em relacéo ao contexto

Dimensoes

Acuréacia Capacidade da tecnologia em realizar um dado diagnéstico. Pouco sensivel.

Eficacia Beneficio da tecnologia sob condi¢es ideais (ensaios clinicos) Pouco sensivel.

Existéncia de efeitos colaterais e adversos provenientes do uso .
ran . P nsivel.
Seguranca da tecnologia ouco sensive
Bastante sensivel.

Efetividade Beneficio da tecnologia sob condigdes da pratica clinica Depende do acesso ao sistema, acuracia

habitual

diagndstica, eficécia, adeséo do
paciente.

Avaliacéo econébmica
(custo-efetividade,
custo-utilidade)

Busca-se inferir se o beneficio gerado pela tecnologia
compensa seus custos, comparado com as alternativas ja
existentes no sistema de salde.

Bastante sensivel.
Depende do tipo de sistema de salde,
bem como do seu grau de
financiamento.

Impacto orgcamentario

Estimativa do aumento do gasto advinda da introducéo e
difusdo de uma tecnologia em um sistema de salde.

Bastante sensivel.
Depende de fatores epidemioldgicos, do
nivel de cobertura e do acesso ao
sistema de salde.

Igualdade da atencdo a saude, sem privilégios

Bastante sensivel.

Equidade (socioecondmicos) ou preconceitos (variacdes biologicas | Cada localidade, regido ou pais tem suas
naturais). proprias necessidades em saude.
Adequacdo a filosofia ou codigo delimitado pelos principios Sensivel
- de moralidade que sdo definidos por uma sociedade ou -
Etica g P Costumes e culturas locais que podem

cultura, considerado ideal no carater e na conduta
humana.

afetar a percepcéo ética.




« De um modo geral, o processo de sistematizagao do _
conhecimento consiste em obter evidéncias de duas categorias
distintas:

— A primeira refere-se a evidéncia que é pouco influenciada pelo
contexto, uma vez que ela & obtida de forma relativamente
uniforme:

* acuracia; eficacia; e seguranca.

— Na segunda categoria, por outro lado, a evidéncia € fortemente
sensivel ao contexto a que ela pertence:

- efetividade; custo-efetividade; impacto orcamentario; impacto ambiental; equidade;
e ética.

Nesses casos deve haver muita cautela em transferir as
recomendacoes de estudos realizados em outros contextos para
uma determinada situacao.

Assim, a gestdo de tecnologias em saude deve ser um
processo amplo, criterioso, transparente e continuo.



Setores envolvidos no processo de
gestao de tecnologias em saude

— Administracdo direta do Ministério da Saude;

— Agéncias de Vigilancia Sanitaria e de Saude Suplementar;
— Secretarias Estaduais e Municipais de Saude;

— Universidades, hospitais de ensino e centros de pesquisa;
— Prestadores de servico de saude;

— Ministério Publico;

— Poder Judiciario e Legislativo;

— Entidades do controle social, como Conselhos de Saude;

— Orgéaos do Executivo envolvidos com ciéncia, tecnologia e producéo
industrial;

— Sociedades Cientificas;

— Operadoras de plano de saude;

— Associacoes, conselhos e sociedades de profissionais;

— Camaras setoriais e entidades representativas da industria.



Por que instituir uma
Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude?
Acentuado desenvolvimento cientifico e tecnologico e a expansado do

complexo industrial da saude, que levam a insercéo acelerada de novas
tecnologias no mercado.

Processos de inovagado tecnologica que podem acarretar aumento dos
custos dos sistemas de saude, pois ocasionam investimentos em
infraestrutura e capacitacéo de recursos humanos.

Meétodos diagnosticos e terapéuticos gerados em paises desenvolvidos, que
sao exportados para aqueles em desenvolvimento sem avaliacdo dos
efeitos esperados, tendo como parametro as necessidades epidemiologicas
e a capacidade instalada desses paises.

Devido a incorporagdo sem critérios técnicos e ao uso inadequado destas
tecnologias implicam riscos para os usuarios, assim como comprometem a
efetividade do sistema de saude.



Por que instituir uma
Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude?

Auséncia de processos sistematizados que possibilitem identificar
tecnologias emergentes para incorporacdo no sistema de saude.

Mecanismos insuficientes de monitoramento dos resultados para a saude e
dos impactos causados pelas tecnologias ainda em estagio inicial de sua
utilizacao.

Novas tecnologias tendem historicamente a ser agregativas, € nao
substitutivas, e os critérios de obsolescéncia sdo de complexa definic&o.

Processo de difusao inicial cria demandas por novas tecnologias e gera
uma pressao sobre o sistema para que haja a incorporacéo, ainda que nao
se conheca a sua efetividade e, tampouco, tenham sido calculados os
recursos financeiros necessarios para incorporacao.



Por que instituir uma
Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude?

Crencas de que, Iisoladamente, as tecnologias
resolverao os problemas de saude e promoverao mais
gualidade de vida, garantindo maior consolidacao das
acoes e dos servicos.

Decisdes judiciais tém obrigado o sistema de salde a
garantir a oferta de procedimentos e medicamentos.
Alguns, inclusive, destituidos de evidéncia cientifica,
causando impacto significativo nas previsoes
orcamentarias do sistema de saude.



Declaracoes atuals

O Presidente do Conselho Nacional de Secretarios da Saude (CONASS)
OSMAR GASPARINI TERRA, referindo-se ao “caso de medicamentos com
eficacia semelhante, dois medicamentos tendo o mesmo efeito, por que
obrigar o setor publlco a comprar sempre o medicamento de maior custo,
como é a regra das acOes judiciais, se com o de menor custo se pode
conseguir o mesmo resultado? Trata- se aqui de garantir o efeito do
medicamento, a melhoria do paciente, respeitando o recurso publico, que
assim ird render mais em beneficio da populacao”.

(http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/S
r Osmar Terra.pdf).

O Presidente do Supremo Tribunal Federal, Ministro GILMAR MENDES,
“considerou que devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS
em detrimento de opcao diversa escolhida pelo paciente, ‘sempre que nao
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude
existente™.

(http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=113461
)
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Michaei Rawiins

“Nao somos
crueéis”

O diretor da agéncia
britanica Nice fala sobre

o desafio de recusar drogas
caras e pouco eficazes

EPOCA - Quando o Nice recomenda
que o governo britanico ndao forneca
uma nova droga, a populacaorecla-
ma. Como garantir que as decisdes
sejam justas?

Michael Rawlins - Nao somos
cruéis. Tentamos zelar por todos, e
nao por alguns. Se gastarmos muito
dinheiro com remedios caros para
poucas pessoas, muitas outras nao
terao acesso aos que realmente fun-
cionam. Os métodos de avaliacao
de custo-efetividade ndo sao perfei-
tos, mas eles permitem distribuir os
recursos com equidade.

DeclaracOes atuais

EPOCA - O que vocés fazem é dar
um valor monetario a vida?
Rawlins - Ndo estamos colocando
um “preco” na vida. A vida nao tem
preco. Estamos distribuindo nossos
recursos finitos de forma que eles
estejam disponiveis a todas as pes-
soas da melhor forma possivel. Gas-
tamos menos em saude que os Es-
tados Unidos. Apesar disso, nossos
resultados sao melhores.

EPOCA - Os investimentos feitos
pelos laboratérios para desenvoliver
novas drogas justificam os precos?

Rawlins - Nao. Algumas empresas
gastam em marketing e outras coisas
o dobro do que investem em pesquisa
e desenvolvimento. Cobram precos
exageradamente altos para recuperar
os investimentos em marketing e dar
grandes lucros aos acionistas. *

SEM
CORACAO?
Michael Rawlins
dirige o Instituto
Nacional para
aSaldeea
Exceléncia
Clinica (Nice),
do Reino Unido,
desde 1999



Proposta da
Politica Nacional de Gestao de

Tecnologias em Saude — PNGTS



A PNGTS foi elaborada seguindo os principios da:

— Politica Nacional de Saude;
— Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude.

Sobretudo, no gue se refere ao aprimoramento da capacidade
regulatdria do Estado.

- na ampliacédo da producao de conhecimentos cientificos

- Sistematizacao e articulacéo dos processos de incorporacao,
monitoramento e abandono de tecnologias no sistema de
saude;

- rede de avaliacao de tecnologias;



« O documento é resultado de discussdes no ambito:

— Comisséo de Elaboracdo da Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude; e

— Consulta Publica por meio da Portaria n° 2.480/GM de 13 de
outubro de 2006.

— Foruns de debate, entre 2007 e 2008, no campo do direito a
saude, da medicina baseada em eV|denC|as da avaliacao
econdmica, da gestdo no Sistema Unico de Saude e na Salde
Suplementar

— Grupo de Trabalho de C&T da CIT — 2008-20009.




Do objetivo geral
da PNGTS



— Maximizar os beneficios de saude a serem obtidos
com o0s recursos disponiveis, assegurando o
acesso da populacdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condi¢cOes de equidade.



Dos objetivos especificos
da PNGTS



— Orientar os gestores do SUS e da Saude Suplementar nos
processos de incorporagao de tecnologias nos sistemas e servicos
de saude.

— Nortear a institucionalizacdo dos processos de avaliacao e de
incorporacdo de tecnologias baseados na analise das
consequéncias e dos custos para o sistema de saude e para a
populacédo nas esferas de gestao do SUS e na Saude Suplementar.

— Promover o uso do conhecimento técnico-cientifico atualizado no
processo de gestao de tecnologias em saude.

— Sensibilizar os profissionais de saude e a sociedade em geral para
a importancia das consequéncias econdmicas e sociais do uso
Inapropriado de tecnologias nos sistemas e servi¢os de saude.

— Fortalecer o uso de criterios e 0s processos de priorizacdo da
incorporacgao de tecnologias, considerando aspectos de efetividade,
necessidade, seguranca, eficiéncia e equidade.



Dos principios
da PNGTS



— A gestao de tecnologias deve utilizar as evidéncias
cientificas e considerar 0os seguintes atributos: seguranca,
eficacia, efetividade, eficiéncia e impactos econdémicos,
éticos, sociais e ambientais da tecnologia em questéo.

— A producéao e a difusao de informacdes relativas a avaliacao
de tecnologias deverdo levar em conta o tipo da analise, 0
publico-alvo, a linguagem adequada, o tempo disponivel e a
transparéncia, além de explicitar os eventuais conflitos de
Interesse.

— Os processos de avaliacao promovidos e as decisdoes de
incorporacdo tomadas pelos gestores de saude devem
ocorrer de modo critico, permanente e independente.



— O processo de incorporacao de tecnologias no sistema deve
envolver diferentes atores da sociedade, adotar o Principio da
Precaucao e considerar a universalidade do acesso, a equidade, a
sustentabilidade das tecnologias.

— O conhecimento sobre as tecnologias efetivas e seguras na atencao
a saude deve ser disseminado de forma transparente e continua aos
profissionais de saude e a populacao.

— A ética em pesquisa envolvendo seres humanos sera considerada
para comprovacdo de boas praticas no processo de avaliacdo de
tecnologias. Os aspectos bioéticos envolvidos na garantia da
eqlidade e da aplicacao de recursos publicos serdao analisados para
incorporacéao tecnoldgica no sistema de saude.

— O processo de incorporacao de tecnologias no sistema deve incluir
atores representativos dos interesses da sociedade.



Das diretrizes
da PNGTS



— Utilizacdo de evidéncia cientifica para subsidiar a gestéo:
Avaliacao de Tecnologias em Saude

— Aprimoramento do processo de incorporacao de tecnologias
— Racionalizacao da utilizacao da tecnologia

— Apoio ao fortalecimento do ensino e da pesquisa em gestao
de tecnologias em saude

— Sistematizacao e disseminacao de informacoes
— Fortalecimento das estruturas governamentais

— Articulacéo politico-institucional e intersetorial



Das responsabilidades
Institucionais da PNGTS



Quanto a Avaliacao de Tecnologias em Saude:

— O colegiado de Ciéncia, Tecnhologia e Inovacdo do Ministério da
Saude, em conjunto com gestores do SUS, devera estabelecer as
prioridades de estudos a serem encomendados pelo Ministério da
Saude, tendo por base critérios previamente definidos e pactuados
com a sociedade.

— O Ministério da Saude devera coordenar, em ambito nacional, as
acOes de ATS previstas nas diretrizes desta Politica por meio do
orgao de ciéncia, tecnologia e inovacao da administracao direta ou
de entidade especificamente criada para tal fim.

— O o6rgéo do Ministério da Saude responsavel pela Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude devera coordenar a
rede de centros colaboradores — instituicbes de ensino e pesquisa
No pais — para a geracao e a sintese de evidéncias cientificas no
campo de ATS.



Quanto a incorporacao, uso e monitoramento da tecnologia:

Cabe ao Ministério da Saude:

Coordenar as atividades de incorporagdo e exclusdo de tecnologias no seu ambito de
atuacao.

Regulamentar a implantacdo de tecnologias na rede de atencdo de forma a garantir
acesso a todos que necessitarem, em condi¢cdes adequadas e seguras de uso.

Apoiar os gestores na implantagao das tecnologias e no seu monitoramento e manutengao
apos a incorporacao.

Desenvolver e aprimorar sistemas que permitam a obtengdo de informagéo quanto aos
resultados e impactos da utilizacao de tecnologias nos sistemas de saude.

Para ambas as funcdes, avaliacdo de tecnologias em saude e gestdo da
incorporacdo _de tecnologias, considera-se que as Secretarias Estaduais e

Municipais de Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Agéncia
Nacional de Salde _Suplementar exercerao e participarao da implantacao desta
politica em conformidade com suas responsabilidades institucionais.



Do acompanhamento e da
avaliacao da PNGTS



— Desenvolvimento de modelo para analise da implantagéo
desta Politica junto aos gestores do Sistema Unico de
Saude e de Saude Suplementar.

— Elaboracdo e acompanhamento de indicadores para
monitorar a difusdo das diretrizes desta Politica com o0s
setores envolvidos no processo de gestao de tecnologias
em saude.

— Desenvolvimento de processos e meétodos de coleta de
dados, de analise e de organizacdo dos resultados das
acoes decorrentes desta Politica, permitindo a analise de
Impacto nas condicOes de saude, o aprimoramento da
gestao e a ampla disseminacao destas informacoes.



Minuta Portaria de instituicao da PNGTS

Art. 1° Instituir, na forma de anexo desta Portaria, a Politica Nacional de Gestéo de
Tecnologias em Saude.

8 1° - A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude sera implantada de forma
gradativa e articulada nas trés esferas de gestdo do SUS.

§ 2° - No Sistema Unico de Saude, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias de Salde sera
implementada a luz dos principios de universalidade, equidade e integralidade.

Art. 2° E objetivo geral da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias de Saude
maximizar os beneficios de salude a serem obtidos com o0s recursos disponiveis,
assegurando o acesso da populacao a tecnologias efetivas e seguras, em
condicOes de equidade.

Art. 3° Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias de Saude, sera implantada pelos 6rgédos e
instituicbes sob gestdo federal, respeitadas as competéncias institucionais dos o6rgaos do
Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 40 Determinar a Secretaria de Atencdo a Saude, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, por intermédio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria de

Vigilancia a Saude e demais 6rgdos desse Ministério, que adotem de forma articulada todas as

grovidégcias necessarias a plena implementacao da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias
e Saude.



Minuta Portaria de instituicao da PNGTS

Art. 5° Caberd aos Municipios, aos Estados e do Distrito Federal o
desenvolvimento de estratégias para implementacdo das diretrizes da Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias de Saude de forma gradativa e articulada
entre as esferas de gestao.

Art. 6° Cabe a Unido, aos Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal o
monitoramento e a avaliacdo das acOes advindas das diretrizes dessa
Politica, no seu ambito de atuacao e gestao.

Paragrafo Gnico. Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal poderdo
complementar o objeto desta Portaria para atender as necessidades e
peculiaridades regionais.

Art. 7° Compete a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) a adocdo das medidas necessarias a estruturacdo da Politica
Nacional de Gestéao de Tecnologias em Saude.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.



Mobilizacdo para o HTAi 2011 — Marco para a PNGTS

RIO DE JANEIRO, 25 a 29 JUNHO DE 2011



