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Agéncias Reguladoras na Saude

e ANVISA — Registro de medicamentos e autorizacao de sua
comercializacao, com base em avaliacao de eficacia e seguranca.

 ANS — Elaboracao do rol de procedimentos e eventos em saude, que
constituira referéncia basica para determinar a cobertura minima
obrigatoria dos planos de saude.
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Exemplo: Desenvolvimento de um novo
medicamento para tratamento oncologico
pela industria farmacéutica

Registro na ANVISA

Uso na Saude Uso no SUS
suplementar S
(ANS) ?)
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Processo de incorporacao de tecnologias no SUS
(medicamentos, produtos ou procedimentos)

Competéncia do MS, assessorado pela CONITEC (instituida pela Lei n2
12.401, de 28/04/2011)

* Secretaria-Executiva da CONITEC é exercida pelo DGITIS/SCTIE

* Plenario da comissao: 13 membros com direito a voto, entre os quais
7 sao representantes de Secretarias do Ministério da Saude. Os
membros externos ao Ministério da Saude sao os seguintes: ANS;
Anvisa; CNS; Conass; Conasems; e CFM.
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Processo de incorporacao de tecnologias no SUS
(medicamentos, produtos ou procedimentos)

A assessoria prestada pela Conitec consistira na producao de relatorio
de recomendacao, com parecer favoravel ou desfavoravel a
incorporacao pretendida, que contera, entre outros:

i) as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e
a seguranca do medicamento, produto ou procedimento;

ii) a avaliacdo econdomica comparativa dos beneficios e dos custos
em relacao as tecnologias ja incorporadas; e

iii) o impacto da incorporag¢ao da tecnologia no SUS, especialmente
quanto ao aspecto orcamentario
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Etapas do processo

* Protocolo da demanda (demandantes internos ou externos)
* Execucao da ATS

(avaliacao das evidéncias cientificas e avaliacdo econdmica)

* Deliberacao do plenario da CONITEC

(recomendacao preliminar e final apds consulta publica)

* Decisao do SCTIE e publicacao de portaria

* Pactuacao do financiamento da tecnologia incorporada (CIT)
* Aquisicao do medicamento

* Disponibilizacao aos usuarios do SUS
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Relacoes entre ANVISA, ANS e o processo de incorporacao de
tecnologias

ANVISA

A demanda pela incorporacao de uma tecnologia s6 podera ocorrer
apos o seu registro

* Possibilidade de sobreposicao de esforcos relativos a analise da
eficacia e da seguranca de uma tecnologia medicamento

ANS

* Aincorporacao de tecnologias pelo SUS pode influenciar a cobertura
dos planos de saude

——=\
s i
OILER ALERT
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Relatorio n® 833608

* Planejamento baseado em riscos
* Mapeamento de riscos - 19 riscos mapeados e validados junto aos gestores

* Analise preliminar dos controles existentes e priorizacao dos riscos a serem
trabalhados com base em seu impacto e probabilidade (11 riscos
priorizados)

* Elaboracao das questoes de auditoria e definicao dos tipos de testes a
serem conduzidos (testes de controle x testes substantivos)

* Escopo —amostra nao probabilistica de medicamentos cuja demanda pela
incorporacao foi protocolada entre 2017 e 2019
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Questoes de auditoria

1. O processo de ATS para incorporacao ou ampliagdo de uso de medicamentos é
realizado com suporte em estudos adequados, sobretudo quanto a qualidade das
evidéncias cientificas e a metodologia de avaliacao econdmica?

2. A incorporagdo ou a ampliagdo do uso de novos medicamentos e precedida de
adequada analise do Relatorio Técnico e das contribuices recebidas da
sociedade pelos membros da Conitec?

3. Os prazos envolvidos no processo de incorporagdo de um medicamento tém
proporcionado o acesso oportuno a tecnologia pelos usuarios do SUS?

4. O impacto orcamentario real de um medicamento incorgorado ao SUS
corresponde ao impacto orgamentario previsto no processo de ATS:

5. O processo de monitoramento e reavaliacao das incorporacoes realizadas
implica, quando cabivel, o desinvestimento de medicamentos ineficazes ou mais
onerosos em comparagdo com opgodes ja incorporadas?
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Principais resultados

* foi possivel concluir que a tomada de decisdo acerca da incorporagcGo de
tecnologias no SUS e amparada em avaliacdo das evidéncias cientificas
disponiveis.

* foram identificados fatores que podem limitar o funcionamento dos controles
instituidos, a exemplo da escassez de evidéncias cientificas sobre determinados
tipos de medicamentos.

* Cabe ressalvar a auséncia de avaliagcGo da capacidade do SUS em suportar
financeiramente o impacto orcamentdrio decorrente da incorporacdo dos
medicamentos da amostra, o que pode comprometer a sustentabilidade
financeira do Sistema Unico de Saude.
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Principais resultados

* Foi evidenciado o descumprimento do prazo de 180 dias para oferta de
medicamentos aos pacientes do SUS apos sua incorporag@o:

O lapso temporal médio decorrido entre a data da incorporacGo e a efetiva
dispensacdo dos medicamentos da amostra foi de 624 dias. A etapa de pactuacdo
do financiamento da tecnologia na CIT consome parcela significativa desse prazo.

* O processo de monitoramento e reavaliagdo dos medicamentos incorporados
encontra-se em estagio inicial e ainda depende de iniciativas pontuais.

* foram identificadas boas prdticas no que tange a transparéncia dos atos
relacionados a avaliagcdo de tecnologias no SUS.
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Recomendacoes propostas

Foram propostas 17 recomendacoes direcionadas a SCTIE/MS e a SE/MS

* Nos casos de incorporacao de medicamentos para tratamento de doencas raras,
em que a evidéncia cientifica disponivel seja limitada e o grau de incerteza acerca
dos beneficios para a populacao-alvo seja elevado, utilizar condicionantes de
apresentacao de dados de vida real nas portarias de incorporacao.

* Elaborar plano de acao para definir a metodologia de incorporacao de
tecnologias com compartilhamento de riscos no ambito do SUS.

* Implementar mecanismo de avaliacao da capacidade orcamentaria de suportar os
custos decorrentes de novas incorporacdes, com o envolvimento das areas do
Ministério da Saude responsaveis pelo planejamento, orcamento e secretarias
finalisticas, de forma a manter a expansao da nova despesa compativel com a
previsao orcamentaria.
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Recomendacdes propostas

* Promover as alteracoes normativas cabiveis quanto ao processo de pactuacao do
financiamento das tecnologias incorporadas de modo que o ente financiador das
futuras aquisicoes seja definido previamente a publicacdao da portaria de

incorporacao.

e Estruturar processo de monitoramento e reavaliacao do desempenho das
tecnologias apods a sua incorporacao, definindo os responsaveis pela execucao, a
periodicidade das acdes a serem executadas e os critérios para priorizacao das
tecnologias a serem reavaliadas.
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Voltando ao assunto...

TR ALERT.

(SPOILER \

»MP 1067, de 02 de setembro de 2021, convertida na Lei 14.307/2022,
qgue alterou a Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o
processo de atualizacao das coberturas no ambito da saude
suplementar:

“As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec), instituida pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja
decisdo de incorporacdo ao SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo de até
60 (sessenta) dias.”
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Regulacao na Administracao Direta - Consideracoes finais

M

Impactos Uniformizacao
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Muito obrigada!

Coordenacio-Geral de Auditoria da Area da Saude
Diretoria de Auditoria de Politicas Sociais e Seguranca Publica
Secretaria Federal de Controle Interno

Contatos:
sfccgsau@cgu.gov.br
lorena.croitor@cqgu.gov.br
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