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ntes de examinarmos a politica atual de

avaliacdo de tecnologias de salde (ATS) da

Secretaria de Estado da Salde de Sao Paulo
(SES/SP) é preciso definir o processo e sua importancia
para as politicas publicas e consolidacdo do SUS e o
histérico recente da organizagao da ATS no Brasil e em
Sao Paulo. ATS pode ser definida como campo de acao
multidisciplinar de analise das implicagcdbes médicas,
econdmicas, sociais e éticas da incorporacao, difusao
e uso de determinada tecnologia de salude. A importancia
do processo reside na necessidade de se estabelecer
ligacdo entre o mundo da pesquisa, aqui entendido
como pesquisadores, empresas de producao de tecnologia
médica e universidades e aqueles que tém que decidir pela
aquisicao e incorporacao destas tecnologias e, tam-
bém, de certa maneira, “traduzir” para o publico leigo o
significado, vantagens e riscos das inovagdes. Entende-
-se, como tecnologia na area da saude, qualquer produto
ou procedimento que tenha como finalidade prevenir,
diagnosticar, tratar ou reabilitar o paciente portador de
determinado agravo. A ATS se refere, portanto, a métodos
de verificacdo de seguranca, eficacia e viabilidade eco-
ndmica, incluindo aspectos éticos, que podem ajudar o
gestor na tomada de decisdes. Ha diferentes técnicas
de producao das avaliacdbes que nao serao aqui abor-
dadas, mas estarao presentes em outros artigos desta
edicao.

A organizacao da Politica Nacional de Ciéncia e Tec-
nologia e Inovacao em Saude (PNCTIS) iniciou em 2004,
com o processo de institucionalizacdo da area de ATS
no Ministério da Salde (MS). Também nesta época foi
criado o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao. A
122 Conferéncia Nacional de Salde (2004) indicou a
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formacao da Coordenacao Geral de Avaliagao de Tec-
nologias em Salde (CGATS) vinculada a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministé-
rio da Salde (SCTIES). Todas essas acoes terminaram
resultando também na organizacao da Rede Brasileira
de Avaliagcdo Tecnologia e Salde (REBRATS), em 2008,
institucionalizada pela Portaria 2.195/11, como parte
do esforco de estabelecimento de cooperacoes interna-
cionais, via associacao do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude (DECIT)/SCTIE, com
a International Network of Agencies for Health Techno-
logy Assessment (INAHTA). Recentemente foi criado, por
meio do Decreto 7.797 de 30/08/2012, o Departamen-
to de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Salde
(DGITS), vinculado a SCTIE.

No estado de Sao Paulo, como parte do esforco em
se dotar os diversos 6rgaos da administracdo publica
de estruturas especializadas em Ciéncia e Tecnologia,
foi criada por meio do Decreto 49.343 de 24/01/2005,
a Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos de Saude (CCTIES). A estrutura da CCTIES foi
fixada pelo Decreto 51.283 de 18/11/2006, que prevé
a criacao do Grupo de Gerenciamento e Incorporagao
de Tecnologia e Insumos com dois Centros de Insumos
e cada um com um Nucleo de Controle e Dispensacao
e do Grupo de Gerenciamento Administrativo do Centro
de Monitoramento e Avaliagcdo, com Nucleo de Avalia-
cao de Tecnologias. Apesar da estrutura criada ha que
se reconhecer que na pratica a CCTIES, durante muitos
anos, jamais conseguiu desenvolver qualquer politica
de avaliacao de insumos. E ndo o fez porque desde sua
criacao havia uma motivacao premente, ligada a neces-
sidade da SES/SP, de organizar de forma centralizada, a
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Assisténcia Farmacéutica e mais do que isso enfrentar
com urgéncia o crescente nimero de acdes judiciais e
suas consequéncias administrativas. Até os dias de hoje
as funcoes relativas a Ciéncia e Tecnologia do organo-
grama da coordenadoria estao ocupadas por diversos
servidores que foram recrutados para dar conta destas
necessidades. Mais ainda, a partir de 2007, a area de
informatica da SES/SP organizou o chamado SCODES
(Sistema de Controle de Demandas Especiais) vincula-
do a CCTIES até passado recente e hoje de responsabi-
lidade da Chefia de Gabinete, que chegou a ocupar, com
dezenas de servidores, todo o primeiro andar do prédio
da SES/SP. Estas informacdes e esclarecimentos sao
necessarios para que entendamos porque a preocupa-
c¢ao com o desenvolvimento de estrutura e politicas de
ATS é recente e ainda inicial no ambito da CCTIES.

A partir de 2011, com o inicio da gestao do Secreta-
rio da Salde, Prof. Giovanni Guido Cerri, surge a diretriz
de se por em pratica linhas de acdo na CCTIES de acor-
do com o espirito inicial de criacdo da Coordenadoria
e, além disso, organizar formas de enfrentamento da
judicializacao. Para que se tenha ideia da necessidade
urgente de se organizar um sistema de ATS que permita
a mudanca, é indispensavel considerar alguns ndme-
ros. Em um periodo de 12 meses (novembro/2011 a
novembro/2012) foram gastos R$ 588.667.108,00 no
atendimento de demandas judiciais e solicitacbes ad-
ministrativas de medicamentos e outros insumos. Estas
demandas e solicitagcdes abrangem milhares de itens,
muitos deles solicitados com estimulo da prépria classe
médica e sem nenhum controle ou planejamento por
parte da SES/SP. Ha casos, como por exemplo, do
eculizumabe", que custaram mais de 30 milhdes de reais
ao contribuinte paulista durante este ano, sem que
tenhamos ainda um Parecer Técnico-Cientifico (PTC)
que ateste eficacia, seguranca e custo-efetividade deste
farmaco. E ainda que houvesse a certeza do beneficio,
0 mais correto seria demandar a Comissdo Nacional
de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC) no sentido
de se discutir a incorporacado a tabela SUS. Resumin-
do, quem incorpora inovacdes hoje no estado de Sao
Paulo é o poder judiciario. E neste contexto que esta
sendo organizada a Rede Paulista de Nucleos de ATS
(que sera abordada em outro artigo desta edicdo) e a
Rede Paulista de Pesquisa Clinica. Estas agbes tém

Il Eculizumabe é um anticorpo monoclonal indicado para sindrome hemolitico
urémico e hemoglobindria paroxistica noturna.
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sido desenvolvidas em comum acordo com a Chefia do
Gabinete, no sentido de se avaliar de forma sistema-
tica todo e qualquer insumo adquirido por via judicial
e estabelecer canais de relacionamento com o Poder
Judiciario, em que a SES/SP possa colocar de maneira
racional a contestacao a determinadas incorporacdes
que podem ser prejudiciais aos pacientes, além de tor-
nar muito dificil a adogao de uma politica de aquisicao
de insumos fundamentada em bases cientificas e em
avaliagdes econdmicas.

Para dar conta destes objetivos a acao inicial tém
sido qualificar o corpo de pareceristas com proficiéncia
para a tarefa. Ao longo de 2012 foram realizadas ofi-
cinas de sensibilizacao que deverao ser aprofundadas
em 2013, com participacao efetiva dos NATS ja estru-
turados no estado de Sao Paulo e de todas as institui-
¢coes que desejem participar do processo. O processo
de formacéao de parecerista que tenha dominio de todas
as etapas da avaliacdo ndo é tarefa trivial. E necessa-
rio preparo cientifico, dedicagao e, sobretudo, isencao,
além de treinamento tutorial especifico. Ou seja, nao
pode ser tratado como atividade extraordinaria, ha ne-
cessidade de profissionalizacao desta funcao.

Iniciou-se com o Instituto de Saulde (IS) discussao
sobre a estruturacao e oferecimento, em futuro breve,
de Programa de Aprimoramento Profissional especifico
em ATS. Criou-se também o Grupo Técnico de Pareceres
Cientificos, sob coordenacdo da CCTIES, para enfrenta-
mento de demandas mais urgentes na area de Assis-
téncia Farmacéutica, em que além da judicializacao,
ha crescente pressao pelas chamadas solicitacoes ad-
ministrativas. J& a Rede Paulista de Pesquisa Clinica,
ainda em estéagio de formagao, tem a missao de produ-
zir estudos clinicos que contribuam para as avaliagcoes,
sob patrocinio do estado e dentro das prioridades esta-
belecidas pela SES.

E sempre interessante lembrar que a literatura cien-
tifica, fonte das informacoes e evidéncias, é quase toda
constituida de artigos financiados pelos proprios labo-
ratorios interessados. E também necessario e urgente
conhecer o desfecho clinico dos pacientes que recebe-
ram medicamentos por via judicial nos Gltimos anos e
avaliar definitivamente se estas incorporacdes sao de
fato justificadas. Tem sido discutida, também, a possibi-
lidade de convénio com a FAPESP, com recursos da SES,
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para aumentar a oferta de financiamento nos préximos
editais do Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS)
com énfase em ATS e eventual criagdo de linha especifica
de editais dentro do Programa de politicas publicas.

A SES/SP tem colaborado com a CONITEC, partici-
pando como representacao titular do Conselho Nacio-
nal dos Secretarios de Salde (CONASS). A CONITEC,
criada em substituicdo a Comissao de Incorporacdo de
Tecnologia (CITEC/2006-2011), por meio do decreto
7.646/2011, possui hoje plenario com representacoes
do MS e de outros 6rgaos e tem nova dinamica na dis-
cussao e avaliacao da incorporacao, exclusao ou altera-
¢ao de medicamentos, equipamentos e procedimentos
a tabela SUS de maneira agil e racional. As deliberacdes
da CONITEC tém sido expostas a consulta publica e pos-
teriormente submetidas a SCTIES do MS para tomada
de decisao.

A estrutura da CONITEC é composta pela subcomis-
sdo de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDTs); de Atualizacao da Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Formulario
Terapéutico Nacional (FTN) e subcomissao de Atualiza-
cao da Relacao Nacional de Acoes e Servicos de Salde
(RENASES). Entre janeiro e setembro de 2012 foram
realizadas nove reunides com total de 134 pautas (80
externas e 54 do MS); 93 pautas (70%) relativas a me-
dicamentos; 50 demandas finalizadas com 33 incorpo-
ragoes, 12 nao incorporagdes e um caso de exclusao de
CID. Foram realizadas 22 consultas puablicas com um
total de 1598 contribuicdes, o que tem dado transpa-
réncia e participacdo de toda sociedade ao processo
de discussao de incorporacao. A maior parte das de-
mandas é da prépria industria farmacéutica. E preciso,
portanto, fortalecer a atividade de ATS em nosso meio
para que também possamos atuar como demandantes
de novas incorporacoes e como colaboradores nos PTC.

A tarefa colocada, portanto, ndo é simples. E com-
plexa e envolve, principalmente, formacgao de recursos
humanos em nivel de especializagdo e organizacao de
estruturas que possam inicialmente atender a enorme
demanda represada de avaliacoes de tecnologia de
salde, seja nos processos judiciais ou nas solicitacdes
administrativas. A intencdo é caminhar para a constitui-
¢ao de um corpo de pareceristas, que possa de manei-
ra antecipada, monitorar o horizonte tecnolégico e con-
tribuir para a elaboracao de guias de medicamentos,
equipamentos, procedimentos e outros que se tornem
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referéncia para as politicas da SES/SP e para a salde
suplementar para nortear editais de licitacdo, além de
colaborar permanentemente com a REBRATS e outras
iniciativas do Ministério da Saude. Para tanto € indis-
pensavel a colaboracdo de todos os atores envolvidos,
nado apenas a CCTIES, mas também e principalmente o
Instituto de Salde (que tém potencial para formacao de
pessoal especializado em ATS, além de colaborar com a
elaboracao de PTC e atualizacdes de protocolos), outros
institutos de pesquisa ligados a SES/SP, universidades
plblicas do sistema estadual e hospitais universitarios.

A auséncia de politicas e mecanismos de ATS como
instrumento de assessoria aos gestores na esfera publi-
ca sempre significara ma utilizagcdo dos escassos recur-
s0s orcamentarios e, em consequéncia, violagao indire-
ta dos principios de universalidade e integralidade ao
acesso da populacdo ao Sistema Unico de Salde que
sao eticamente inaceitaveis.
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