Tecnologia e Autonomia em Satde

Incorporacao Tecnoldgica de Alta Complexidade

no SUS: a necessidade de regulacao

Introducéo

O desenvolvimento de produtos e servicos para os
sistemas de saldde, notadamente quanto aos medi-
camentos, equipamentos médicos e materiais diversos,
representa um dos fenémenos mais importantes ocor-
ridos na drea da sadde nos paises desenvolvidos nos
Ultimos cinqienta anos. A emergéncia e consolidacéo
da sadde como direito de cidadania (ampliando o
acesso da populacdo aos servicos ofertados), a transi-
c&o demogrdfica e epidemiolégica (aumento da es-
peranca de vido, reducdo da mortalidade por doencas
infecciosas e aumento e diversificacdo das doencas
crénico-degenerativas), o fortalecimento do médico
como principal profissional do setor, a formulacéo e
implementaca@o de politicas publicas nas dreas de
ciéncia e tecnologio em satde e a consolidac@o da
indUstria vinculada ao complexo industrial da saude
séo alguns dos fatores que est@o por tras desse feno-
meno, cujo resultado tem sido a crescente demanda
por servicos de alta densidade tecnolégica, a incor-
poracdo acelerada de novos produtos e servicos diag-
ndsticos e terapéuticos e a expressiva participacdo
do sefor privado na oferta desses servicos.

As tecnologias em sadde, que incluem os “medi-
camentos, materiais e procedimentos, sistemas orga-
nizacionais, informacionais, educacionais e de suporte,
e os programas e protocolos assistenciais, por meio
dos quais a atencdo e os cuidados de saide sdo pres-
tados & populacao” (BRASIL, 2005), podem ser clas-
sificadas segundo diferentes critérios. De acordo com
a tipologia proposta por Goodman (1998), sdo frés
as principais formas de classificacdo das tecnologias
em satde: (1) segundo sua natureza material (férmacos
e imunobioldgicos; equipamentos, dispositivos e outros
materiais médicos, hospitalares e odontolégicos;
procedimentos médico-cirirgicos; sistemas de apoio;
sistemas organizacionais); (2) segundo seus propdsitos
no cuidado de saude (prevencdo; rastreamento; diag-
noéstico; tratamento; reabilitacéo); e (3) segundo seus
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custos e complexidade tecnolégica (baixa complexi-
dade; média complexidade, alta complexidade).

No que diz respeito & complexidade tecnoldgica,
uma tecnologia ou procedimento de alta complexidade
possui trés afributos que o distingue da atencdo bdsica
e da média complexidade (VIANNA et al., 2005): (1)
alta densidade tecnolégica e/ou exigéncia de ex-
pertise e habilidades especiais, acima dos padrées
médios; (2) baixa freqiéncia relativa (de um modo geral,
procedimentos de alta complexidade t&m uma freqiéncia
inferior aos da atenc&@o bdsica e de média com-
plexidade); e (3i) alto custo unitério e/ou do fratamento
(decorrente da tecnologia em si mesma e/ou da duracdo
do tratamento, como é o caso da terapia intensiva,
hemodidlise e alguns medicamentos de dispensacdo
excepcional]. Além disso, é preciso destacar que o
conceito de alta complexidade é dinamico no tempo.

O desenvolvimento de novas tecnologios em satde
tem sido particularmente répido e importante em alguns
sefores cujos produtos podem ser classificados como de
alta complexidade (LEHOUX, 2002): informdtica e
produtos derivados das tecnologias de defesa (ultra-som,
ressonéncia magnética, densitometria, tomografia
computadorizadal; projetos de telesaude (internet, cabo
Stico, satélite); biotecnologias, com vdrios setores de
inovacdo; vacinas, tanto para doencas infecciosas como
cronicas; pesquisa sobre novos materiais e microelefrénica
(implantes cardiacos, auditivos etc); e medicamentos. O
rapido desenvolvimento dessas tecnologios gera
importantes resultados comerciais, clinicos e sociais. Do
ponto de vista comercial, as tecnologias em saide geram
renda para os profissionais, produtores e distribuidores, o
que explica, em grande parte, as pressdes exercidas para
sua adocdo e utilizacdo. Do ponto de vista clinico, elas
aumentam a capacidade de acéo dos médicos e demais
profissionais de satde em gerar saberes (capacidade
diagnéstica) e em permitir intervencdes sobre o corpo
humano e suas funcées fisioldgicas (capacidade
terapéutica), influindo sobre o estado de saude e a
qualidade de vida dos pacientes. E, do ponto de vista da
sociedade, as tecnologias afetam a distribuicao das
vantagens e dos custos entre diferentes grupos sociais.

Considerando a importéncia de regular o processo
de incorporacd@o de novas tecnologias em sadde,
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notadamente aquelas de alta complexidade, o objetivo
do presente trabalho é apresentar alguns resultados a
respeito da incorporacdo tecnolégica de alta comple-
xidade no Sistema Unico de Saude, destacando o papel
do Ministério da Saude, os fatores que interferem no
processo de incorporacdo de novas tecnologias em say-
de e as possibilidades de atuacdo dos gestores esta-
duais. Os resultados foram extraidos de informacées cole-
tadas pelos autores em entrevistas realizadas no primeiro
semesfre de 2007 com diferentes gestores do SUS.

O Papel do Ministério da Saude

O papel do Ministério da Saude ¢ central no pro-
cesso de incorporac@o de tecnologias no sistema de
savde brasileiro, na medida em que é a instancia que
possui a funcao de definir uma Politica Nacional de
Saude e, denfro dela, a regulamentacd@o e o estabele-
cimento de direfrizes para ndo apenas estabelecer
quais sdo as prioridades no desenvolvimento tecno-
l6gico, mas também a forma como essa tecnologia
serd incorporada. No enfanto, sé recentemente o Mi-
nistério da Saude se esfruturou para fazer a avaliacdo
e a incorporac@o de tecnologias, com o estabele-
cimento da Comissdo de Incorporacéo de Tecnologias
em Saude (CITEC).

A CITEC foi criada em janeiro de 2006 e ¢ uma
instancia colegiada constituida por representantes das
trés principais secretarias que participam do processo
de incorporacd@o de tecnologios do Ministério da Sau-
de - Secretaria de Atencé@o & Satde (SAS), Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) -mais as duas
agéncias na drea de satde -Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa) e Agéncia Nacional de Saide
Suplementar (ANS). As decisdes s@o por consenso ou
por voto, ndo cabendo a abstencdo, dada a relevancia
e o papel que cada um desses segmentos tem no processo
decisério. Além desses participantes, a CITEC pode
constituir grupos de apoio técnico, chamar pesqui-
sadores e profissionais de reconhecida competéncia em
sua drea de atuacdo para participar da discussdo.

Antes da criacdo da CITEC, a SAS era a Unica drea
dentro do MS responsdével por avaliar e incorporar
produtos e servicos de alta complexidade no Sistema
Unico de Saude (SUS). Como era de se esperar, o
processo que culminou na criacdo da CITEC ndo foi
répido nem livre de resisténcias, como apontam os
diferentes gestores entrevistados que participaram des-
se processo. Apesar das resisténcias, a constituicdo da
CITEC é considerada positiva, tanto denfro quanto fora
do govemo. Dentro do govermo porque propiciou maior
aproximacdo enfre varios 6rgé&os e ministérios e, do ponto
de vista do setor privado, a iniciativa foi bem vista:

"Pelo menos, por uma questdo que incomodava
muito o setor empresarial: quando eles entravam com
um processo no MS para apresentacdo de uma nova
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tecnologia para ser incorporada, isso aparentemente
cafa num buraco negro e ninguém sabia com quem
estava, onde estava, efc. Entéo agora a enfrada do
processo é pela CITEC, que distribui o processo para
outras instancias”

(Entrevistado)

Dois outros aspectos foram apontados como
avancos importantes. A primeira é que a CITEC vai
analisar a incorporacdo de uma deferminada tecno-
logia, avaliando n&o sé a quest@o da eficécia, mas
tfambém as questdes de natureza econdmica, politica
e social. O segundo aspecto é que, com a CITEC, a
decis@o passa a ser colegiada e ndo mais a decisdo
de uma Unica secretaria.

Papel dos Gestores Estaduais de Saude

Todos os entrevistados reconhecem que a definicao
da incorporac@o de tecnologia é uma questdo
nacional e que, portanto, ¢ uma func@o que deve ser
exercida pelo gestor federal. Entretanto, reconhecem
a existéncia de competéncias regionais, estaduais e
municipais que podem ser exploradas. De um lado,
qualquer secretaria estadual ou municipal de saude
pode ser demandante de avaliacdo da incorporacdo
de determinado procedimento, além de participar da
definicéo das politicas locais de atencdo & saude. De
outro, os estados podem suplementar o papel do
govermno federal, criando critérios, definindo protocolos,
efc. Além disso, uma vez que haja autorizac@o para
que a tecnologia ser comercializada, as secretarias
estaduais podem se antecipar & decisdo do governo
federal, arcando com as conseqiéncias e os custos
dessa decisdo. Nesse sentido, elas podem decidir
incorporar alguma tecnologia que ainda ndo faz parte
do conjunto de procedimentos reconhecidos pela esfera
federal, mas ndo podem deixar de oferecer nenhum
procedimento que & foi incorporado no SUS.

Existe também o reconhecimento de que as secre-
tarias estaduais de saude, a partir da pressdo que
passaram a sofrer com as acdes judiciais, est@o buscan-
do estruturar melhor suas dreas de avaliacéo, inclusive
como resposta a esse processo. Sdo Paulo, em particular,
foi citado como um dos estados que retnem todas as
condicdes para estabelecer instancias de avaliacao
como a CITEC. Na opinido de um enfrevistado:

"Para vocé ter uma idéia, existe quase uma dezena
de institutos de pesquisa vinculados & Secretaria de
Saude de SP, que sd@o locais onde se discute desde
procedimentos bdsicos em satde até alta tecnologia.
Eu penso que é possivel articular essas diferentes
instituicdes para discutir a quest@o da incorporacdo
de tecnologia. As condicdes existem. E Sado Paulo tem
hoje o maior parque industrial do pafs”.

(Entrevistado)
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Fatores que Interferem no Processo de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS

Os conflitos provocados pela atuacao dos diversos
segmentos que possuem inferesse na incorporacdo de
determinada tecnologia, notadamente a industria, as
especialidades médicas afins e os usudrios, representam
um fator que pressiona o gestor piblico no sentido de
incorporar deferminadas tecnologias. Como exemplo,
foi citado que a inclus@o de procedimentos na Tabela
SUS foi, ao longo do tempo, muito pressionada pelos
grupos de especialidades médicas e, no caso dos
procedimentos de diagndstico, pela industria. Destaque
foi dado para a atuacdo dos usudrios ou representantes
dos pacientes, que interferem e questionam o processo
de incorporac@o, algumas vezes até com estimulo da
industria e dos médicos:

"Por exemplo, o grupo de pacientes renais crénicos
¢ extremamente organizado e atua no sentido de
garantir a incorporacd@o imediata de um novo
medicamento ou substancia que impacta o sistema. O
mesmo acontece com os medicamentos anti-retrovirais,
que possuem usudrios pressionando o sistema pela
incorporac@o, mesmo se esses medicamentos ainda
est@o em fase de teste”.

(Entrevistado)

O processo conhecido como judicializac@o da
savde constitui um fator novo que também tem
pressionado o sistema publico de saude, ndo como
demandante da incorporacdo, mas de resposta do
sistema. Isso, segundo os enfrevistados, fem aumentado
muito nos dltimos frés anos, com muita press@o sobre
as secretarias estaduais de saude, por serem elas as
responsdveis, em sua grande maioria, pelos servicos
de alta complexidade, envolvendo procedimentos e
medicamentos de alto custo.

Se a pressdo da industria e as demandas corpora-
fivas (dos médicos e dos usudrios), juntamente com as
decisdes do poder judicidrio, representam aspectos que
tendem a tensionar o sistema, seja para incorporar
determinadas tecnologias, seja para garantir o acesso
ao que ainda ndo foi incorporado, outros fatores ope-
ram como barreiras & incorporacdo, como o impacto
financeiro que a incorporacdo pode representar para
o sistema de satde e a auséncia de profissionais
capacitados para lidar com as tecnologias em deter-
minadas regides do pafs. Quanto ao primeiro aspecto,
vale a pena citar o depoimento de dois entrevistados:

"Como eu posso infroduzir um medicamento ou um
procedimento exfremamente caro e que o sistema ndo
suporta, ou seja, ndo é possivel oferecer para todas as
pessoas que precisam@ Como eu incorporo isso” E ainda:
“Isso pode parecer irrelevante, mas em 5 anos, por exem-
plo, a dispensacdo de medicamentos de uso excepcional
saltou de R$ 250 milhdes para R$ 1,3 bilhses”.

(Entrevistado)
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Com relacdo & falta de profissionais, alguns
exemplos foram citados, como leitos de UTI e terapia
renal substitutiva, principalmente na regido Norte e,
em menor medida, na regi@o Nordeste: “Além do custo
elevado para aquisicdo dos equipamentos, faltam
profissionais formados - médicos e enfermeiros - para
trabalhar 1&" (Entrevistado). Outro exemplo: “Ha estados
que ndo possuem neurocirurgi@o ou ortopedista de
alta complexidade. Entdo vocé tem que deslocar os
pacientes ou a equipe de profissionais” (outro Entre-
vistado). A explicacdo para essa situacdo ¢ que os
profissionais sdo atraidos para os locais de maior
dinamismo econdmico, como S&o Paulo e os demais
estados das regides Sul e Sudeste, contribuindo para
restringir, limitar a expansd@o e o acesso a esses servicos.

Consideracdes Finais

A regulac@o da incorporac@o de novas tecnologias
em sadde constitui elemento central nos modernos
sistemas de atenc@o & sadde, seja para reduzir os efeitos
negativos do mercado quanto & oferta de cuidados
em saude, seja para orientar a natureza das tecnologias
que ser@o objeto de inovac@o e seu impacto sobre os
custos, seja ainda para direcionar os aspectos éticos
e sociais engendrados pela utilizacdo do conhecimento
técnico-cientifico modermo, que exige uma tomada de
posicdo coletiva.

Nesse senfido, cabe ao Ministério da Saide atuacdo
decisiva na incorporacdo tecnoldgica de alta
complexidade no sistema de satde brasileiro. Essa
atuacdo deve abranger ndo apenas o Sistema Unico de
Saude, mas também os prestadores privados que afuam
no sistema suplefivo de atencdo & sadde. Isso porque é
sabido que esses prestadores possuem papel de destaque
na incorporacd@o acritica de tecnologias de alta
densidade tecnoldgica e que, na maioria dos casos, @
incorporacd@o é determinada, fundamentalmente, pela
atuacdo das empresas do complexo industrial da saude
e pelos relacdes que se ddo entre essas empresas, os
prestadores de servicos e os profissionais médicos.

E importante destacar que, o Estado brasileiro
ainda possui pouco controle sobre esse processo.
Mesmo considerando as iniciativas recentes do
Ministério da Saude, que culminarom na estruturacéo
da Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (CITEC), é pouco provével que elas possam
exercer influéncia decisiva, dado que a légica da
incorporac@o tecnolégica de muitos produtos de alta
complexidade passa por fora do sistema, como é o
caso dos equipamentos de diagndstico por imagem.
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