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PREFACIO

A ampliacdo do acesso a medicamentos modernos como forma de
melhorar a saude publica no Brasil € um tema permanente da agenda do
Sindusfarma.

Ao longo dos anos, a entidade vem marcando posicéo a respeito dos
principais aspectos que esta questdo envolve, entre eles o modelo de regulacdo
econdmica do mercado farmacéutico, a carga tributaria, o financiamento e a
incorporacdo de novas tecnologias no SUS — Sistema Unico de Saude e no
Sistema de Saude Suplementar.

Por exemplo, o Sindusfarma defende uma regra de precos que remunere
adequadamente o esforco de desenvolvimento e langamento de produtos com
inovacéo radical ou incremental e critica a elevada e irracional tributacdo que
limita 0 acesso da populagao aos medicamentos.

Também reivindica fontes de financiamento amplas e duradouras que
favorecam a inovagcdo e chama a atencdo para a importadncia da inclusdo
perioddica de produtos de Ultima geragdo nos tratamentos oferecidos pelo pelo
sistema de saude brasileiro. Uma medida que, além dos beneficios terapéuticos
para os pacientes, incentiva os laboratérios farmacéuticos a investir cada vez
mais na descoberta e desenvolvimento de novos principios ativos e, sem duvida,
reduz as despesas com internacgdes.

Responsavel pela elaboracéo deste “Guia de acesso ao mercado brasileiro
de saude”, o Sindusfarma complementa e reforgca essa interlocugéo institucional,
oferecendo as empresas do setor cursos de especializag¢ao profissional e estudos
que fornecessem subsidios valiosos para a formatagdo e implementacdo de
estratégias eficazes de acesso aos mercados publico e privado.

Com o langamento deste livro e uma gama de agbes, o Sindusfarma
reafirma seu compromisso histérico ha mais de 90 anos com o crescimento e
a consolidagédo da industria farmacéutica instalada no pais, sempre em sintonia
com as demandas da sociedade brasileira.

Nelson Augusto Mussolini
Presidente Executivo do Sindusfarma
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APRESENTACAO

O mercado brasileiro de saude passou por profundas transformagées nos
Gltimos 20 anos. Com o avanco das tecnologias e dos sistemas de informacéo,
0 ambiente de negociacdo e a formagédo de precos se tornaram altamente
desafiadores para todos os participantes. A regulacao do mercado, a participacao
de diferentes tomadores de decisdao e o estabelecimento de novas regras
tornaram a entrada de novos produtos no Brasil um trabalho de alta precisao.

Apesar de todas os desafios econdmicas e politicas que enfrentamos no
Brasil, o setor de saude brasileiro € um dos maiores do mundo, sendo parte
importante dos negocios das principais industrias que atuam no setor. No
entanto, além de considerar a existéncia dos cerca de 216 milhdes de brasileiros,
a universalidade do SUS e a garantia constitucional da saude como um direito da
populacéo e um dever do Estado, € necessario entender como as engrenagens
do sistema funcionam. Mais do que isso, deve-se saber movimentar essas
engrenagens, de forma ética e dentro dos coédigos de conduta, para que o novo
tratamento seja disponibilizado a quem dele precisar.

Nesse novo contexto, uma grande fatia dos novos tratamentos,
principalmente os de grande investimento, ndo é financiada diretamente pelo
usuario. Existe um terceiro participante nesta decisdo: a fonte pagadora, seja
ela publica ou privada. Para que um reembolso e um financiamento seja feito, o
pagador avalia os resultados do novo tratamento em comparagcao com o que ja
esta sendo ofertado, como também, qual o impacto financeiro e 0 ganho de saide
ou de qualidade de vida, que seriam proporcionados pela sua incorporacéo da
tecnologia.

Desta forma, a construcdo de uma estratégia de acesso ao mercado
tornou-se um ponto fundamental para o setor de saude.

A visitagdo aos tomadores de decisdo, apresentacdo do produto,
relacionamento com as fontes pagadoras, participacdo em eventos do setor,
organizacdo de materiais, apresentacdo dos estudos de custo-efetividade,
simuladores de negociagéo e a proposta de formas de financiamento continuam
sendo agles eficientes e validas.

Contudo, é necessério ir além disso: a empresa que quiser alcangar
melhores resultados precisa ter uma estratégia bem-organizada por tras dessas
acoOes. A capacidade de utilizar as ferramentas adequadas para a discusséo do
valor do novo produto e de mensurar os resultados vinculados ao impacto destas
atividades, sdo essenciais para promover 0 acesso a novos produtos.

Aestratégia de acesso € muito mais do que a agéo de apresentar o produto
as fontes pagadoras, embora precise estar alinhada com o planejamento de
marketing da empresa. E uma atividade dinamica e multidiscplinar, que precisa
ser entendida pela empresa como norteadora do modelo de negécios.

José Fabio Moreira
Marcela Amaral Pontes
Renato Benine
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CAPITULO 1

ASSUNTOS REGULATORIOS PARA ACESSO AO MERCADO

Luciana Carrasco

Rosana Masteralo

NOTA: Nao ¢ a intengao deste capitulo apresentar toda a estrutura regulatéria
e legislagdes aplicadas ao tema. O objetivo aqui € chamar a atengéo para
aspectos e documentos dentro do processo regulatério que podem afetar
de forma direta o trabalho de acesso ao mercado que seré executado. Caso
exista a necessidade de maior aprofundamento do leitor sobre o tema,
recomendamos acesso a literatura técnica especifica sobre a categoria
regulatéria do produto e contato com a diretoria de assuntos técnicos e
regulatérios do Sindusfarma.

1.1 PROCESSO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO (LEI N° 6.360/1976")

O primeiro passo para que um novo medicamento possa entrar no mercado brasileiro
€ o requerimento de registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Sem esse registro o produto ndo pode ser comercializado no pais e nem passar
por outras etapas do processo de acesso ao mercado, como a solicitagcdo de precificacéo
junto a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) e a incorporagdo no
sistema publico ou suplementar de salde.

Ou seja, o processo de registro é o primeiro passo indispensavel para que os
pacientes tenham acesso ao medicamento.

O pedido de registro pode ser feito apenas pelo fabricante do medicamento ou por
um importador no Brasil autorizado pelo fabricante. Mudancas de apresentacéo, dosagem
ou embalagem de produtos anteriormente registrados sdo consideradas alteracdes de
registro, regidas sob normas especificas, que podem ou nédo ter impacto nos processos
de acesso ao mercado. No entanto, este material focara apenas em medicamentos novos.

Regularizacao da empresa

Para que o fabricante, ou seu representante autorizado através de procuracéo,
possa dar inicio ao processo de registro de um produto, € necessario que a empresa
esteja regularizada junto a Anvisa e tenha todas as autorizagbes e licengas exigidas pela
legislacéo vigente.

O processo de registro de medicamentos junto a Anvisa tem por objetivo garantir
a seguranga, qualidade e eficacia dos medicamentos disponiveis no pais. O requerente
deve elaborar um dossié de registro que deve conter toda a documentagéo necessaria,

bem como, todas as informacgdes referentes aos estudos clinicos e a parte farmacotécnica
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nos moldes estabelecidos pela Anvisa. A relagdo dos documentos necessarios para
a composicao do dossié e seu conteudo podem ser diferentes de acordo com o tipo de
medicamento que se deseja registrar, sua indicacéo e seu local de fabricacdo. Em linhas
gerais, s@o avaliados os seguintes pontos: documentacgéao, relatorio(s) técnico(s) e dados

de eficacia e seguranca.

1.2 BULA

A bula é o documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas
e orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional no Brasil?2. Nela estao
registradas as indicagdes no Brasil para qual o medicamento tem aprovacdo da Anvisa,
instrucbes de uso, dosagem, preparo para utilizagdo, eventos adversos, principais
resultados de eficacia e seguranca, onde o medicamento deve ser aplicado e os beneficios
esperados com seu uso.

A primeira acéo das fontes pagadoras, publicas e privadas, sera consultar a bula
do medicamento para entender para quem, quando e por que motivo deveriam autorizar
sua cobertura/reembolso. Se o pedido de reembolso for diferente do que esta descrito em
bula (indicacdo para condicao de saude diferente, por exemplo), as fontes pagadoras néo
tém obrigatoriedade de autorizar/financiar seu uso, como poderemos verificar no capitulo
7 deste guia.

Sob a perspectiva de acesso, a bula é a ferramenta fundamental de trabalho
no mercado local. Ela pode ser um potencializador ou um grande limitador das acoes
que a area de acesso pode realizar no mercado local, dependendo da forma como for
registrada na Anvisa e de sua consonancia com os resultados clinicos disponiveis
sobre o medicamento.

As exigéncias de contetdo da bula podem variar entre os paises e, desta forma, a
bula de um determinado medicamento pode n&o conter as mesmas indicacbes em todos os
paises. Em relacdo as agbes de acesso, alguns fatores sao de grande importancia e devem
ser observados no processo de desenvolvimento/adaptacéo e aprovacéo interna da bula

do medicamento no Brasil.

1.2.1 Indicacdes e/ou grupo de pacientes cobertos pela bula local

Para prescricéo particular, ou seja, onde o paciente paga do seu préprio bolso, o
médico assume a responsabilidade e pode prescrever para seu paciente o uso dentro
ou fora da bula (ou off-label) registrada na Anvisa. No caso da cobertura/financiamento
por fontes pagadoras, mesmo o médico prescrevendo, somente existe obrigatoriedade de
cobertura para indicagdes constantes na bula local do medicamento.

Assim, s6 terdo cobertura oficial as indicagdes descritas na bula local do
medicamento. Caso, no futuro, novas indicagdes sejam aprovadas, estas terédo que ser

incluidas na bula do medicamento para que sua cobertura seja oficial.
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Desta forma, a definicdo das indicacdes na bula local deve ser “passar por uma
avaliagdo interna abrangente". Esta agéo interna é de grande valia para as atividades de
acesso, uma vez que cobre a base da discussdo sobre o uso oficial do medicamento no
Brasil.

As fontes pagadoras podem decidir a cobertura de uso fora de bula (ou off-label),
sendo estd uma acéo unilateral, ou seja, a proposta ndo pode partir do fabricante. Isso

tanto no mercado publico como no mercado privado.

Exemplo: Tratamento da Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI) no
SuUs3

A Secretaria de Atencé@o a Saude (SAS) do Ministério da Saude publicou em julho
de 2018 a Portaria Conjunta n° 18 aprovando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (forma neovascular). Este
PCDT orienta o uso do bevacizumabe como uma nova opg¢éo de tratamento para pessoas
que desenvolveram Degeneracdao Macular Relacionada a Idade (DMRI). O bevacizumabe
ndo possui indicagdo na bula brasileira registrada na Anvisa para o tratamento da DMRI.

A autorizacdo de uso excepcional do bevacizumabe para o tratamento da doenca
no SUS foi concedida pela Anvisa, atendendo a solicitacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec), apds comprovar a eficacia e a seguranga,
através da avaliacdo dos estudos cientificos sobre o efeito do bevacizumabe na DMRI.
A decisao também considerou o fato do medicamento ja ser usado para DMRI em varios
paises como Tailandia, Estados Unidos, Itélia e Franca.

1.2.2 Ambiente de utilizacéo e instru¢ées de preparo e aplicacao

Parece um detalhe meramente técnico da bula do produto, mas a forma de utilizagao
do produto pode interferir de forma significativa na decisdo de cobertura de um novo
medicamento e dificultar a aplicagéo de estratégias e atividades planejadas de acesso. A
posologia, 0 tempo de uso e as instru¢cdes de preparo e aplicacéo constituem a base por
onde se comeca a realizar as estimativas de custos que vao compor as mensagens de
acesso e as andlises econémicas.

No caso do sistema publico, como existe o programa de assisténcia farmacéutica
(ver capitulo 6 desta publicagéo), a possibilidade de cobertura de tratamentos realizados em
casa é maior, diferente da salude suplementar onde a assisténcia farmacéutica domiciliar
néo é de cobertura obrigatéria, sendo cada plano de saude livre para incorporéa-la ou néo.

Assim, no caso da saude suplementar, os dizeres da bula podem ser a diferenca
entre ter ou néo ter a cobertura dos planos de saude. Abaixo, alguns exemplos de dizeres
que podem ser adaptados:
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- “O tratamento deve ser administrado por profissionais de satde com experién-
cia”
«  “Medicamento restrito a uso hospitalar”

*  “Necessidade de hospitalizagdo do doente e de acompanhamento médico du-
rante e apos a aplicagcao”

1.2.3 Posologia

Aposologia e a forma de utilizar um produto estdo descritas na bula do medicamento.
Desta forma, o que sera considerado nos processos de avaliagdo de tecnologias em saude,
tanto no SUS como na Saude Suplementar, é o que esta na bula.

Caso a dose ou forma de aplicagéo utilizada nos estudos clinicos pés-registro do
medicamento sejam diferentes da bula, esta informacgéo podera ser contestada pela fonte
pagadora. Assim, estudos novos com doses diferentes do que preconizado em bula devem
ser objeto de ampla discussado dentro da empresa.

Em 2022, foi publicada a Lei n°® 14.338/2022, que altera a Lei n°® 11.903/2009, para
dispor sobre a bula digital de medicamentos. Em julho de 2024, a Anvisa publicou a RDC n°
885, que estabelece o projeto piloto com diretrizes transitorias para implementacao da bula
digital, permitindo a dispensa opcional da bula impressa em embalagens de medicamentos,
com garantia de seu fornecimento mediante solicitacdo do estabelecimento de saude, do
profissional prescritor ou do paciente. Esta regulamentacgéo prevé o uso da bula digital para
medicmentos em embalagem de amostras gratis, com destinagdo a estabelecimentos de
saude, exceto farmacias e drogarias, com destinagdo governamental, acondicionados em
embalagens que contenham as marcas governamentais préprias do Ministério da Saude; e
isentos de prescrigcdo, acondicionados em embalagens multiplas*.

Esse tema é muito importante para o setor, visto que o acesso a bulas digitais
ja & uma realidade para os profissionais de saude que atuam nos hospitais publicos e
privados no Brasil, por isso, o Sindusfarma esta participando ativamente destas discussoes
e acompanhara todo o processo.

1.3 CASOS ESPECIAIS NA REGULAGAO DE MERCADO

1.3.1 Aprovacao prioritaria de medicamentos

Apesar da grande maioria dos medicamentos terem que passar pelo processo regular
de registro junta a Anvisa, existem excecoes em relagdo ao tempo de analise do produto.
Essa aprovacao mais rapida, no entanto, dependera inteiramente das caracteristicas do
medicamento.

Em 2018, os critérios de prioridades para registro de medicamentos foram reavaliados
pela Anvisa que estabeleceu duas categorias: “prioritaria” e “ordinaria”. Isso foi feito através
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da RDC n° 204/2017°, que determinou as regras para os pedidos de priorizagdo de analise
junto a Anvisa. Esta RDC, entre outros detalhes, determina que seréo classificadas como
prioritarias as peticdes de registro de medicamentos enquadrados em um ou mais dos
seguintes critérios®:
»  Medicamento utilizado para doenga negligenciada, emergente ou reemergente,
emergéncias em saude publica ou condigbes sérias debilitantes, e nas situa-

¢bes em que nado houver alternativa terapéutica disponivel ou quando apresen-
tar uma melhora significativa de seguranca, eficacia ou adeséao ao tratamento;

. Medicamento novo, nova forma farmacéutica, nova indicacao terapéutica ou
nova concentracao destinados a populacédo pediatrica;

»  Vacinas ou soros hiperimunes a serem incorporados no Programa Nacional de
Imunizagéo do Ministério da Saude;

+  Medicamento inovador ou novo, para insumo farmacéutico ativo fabricado no
pais;

+  Astrés (3) primeiras peticoes de medicamento genérico inédito para cada insu-
mo farmacéutico ativo ou associacdo e forma farmacéutica, de grupos econoé-
micos distintos;

+  Medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no ambito do SUS,
que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP), mediante
a submissao inicial completa de todos os documentos e estudos previstos na
regulamentacéo vigente.

Dentro do planejamento de acesso, é importante verificar essa possibilidade e
contemplé-la no cronograma de ag¢bes para o langamento de um produto, uma vez que
isso pode acelerar o processo de registro, caso o nhovo medicamento se encaixe nestas
condi¢cdes. De outro modo, o processo segue no tempo regulamentar.

O registro do produto € um marco no cronograma de atividades de acesso ao
mercado e marketing, pois divide o pré-langamento do langamento. O tempo entre uma
fase e outra & importante. Por exemplo, se o produto for levado ao conhecimento dos
pagadores com uma antecipagdo maior que 12 meses antes do langamento, isso pode ser
considerado muito inapropriado pelo pagador.

1.3.2 Doencas raras

Foi publicada pela Anvisa em 2017, a RDC n° 205%, que estabeleceu um processo
especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificagdo de boas praticas de fabricacdo e
registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengédo de doengas
raras.

Este processo foi desenvolvido com o objetivo de acelerar o registro de medicamentos

para doengas raras para um tempo maximo de 4 meses. As exigéncias de garantia de
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qualidade e seguranca dessas drogas permanecem as mesmas dos demais processos,
sendo a diferenga a celeridade dos procedimentos de registro, principalmente através de
substituicdes de alguns procedimentos legais, incluindo a possibilidade de apresentacao
de documentos para a complementagdo de dados e provas adicionais posteriormente a
concessao do registro, por meio de assinatura de termo de compromisso entre a Anvisa e
a empresa solicitante do registro.

Todavia, esta norma néao traz nenhum dispositivo que trata dos procedimentos para
submissdo de tais complementagdes ou sobre o contelido do termo de compromisso, por
isso, devera ser publicado pela Anvisa um instrumento regulatério especifico para dispor
sobre os procedimentos administrativos para a apresentacéo de dados e provas adicionais
posteriormente a concessao do registro ou pés-registro de medicamentos.

Para produtos destinados a doengas raras, o processo de precificagdo na CMED,
deve ser solicitado em até 30 dias apds a publicagdo do registro na Anvisa, conforme
determina a RDC n° 293, de 15 de julho de 2019’.

1.3.3 Uso compassivo e acesso a medicamentos

Acesso expandido

Um programa de acesso expandido é a disponibilizagcdo de um medicamento novo,
promissor, ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no pais, o
qual estd em estudo clinico de fase lll ou ja tem seu desenvolvimento concluido. Este
medicamento é destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos
registrados.

Essa é, por exemplo, uma das formas de acesso aos pacientes portadores de
doencas raras a medicamentos ainda em desenvolvimento e, portanto, sem registro no
mundo. Essa condi¢éo é usualmente aplicada aos estudos ja em fase lll (Ultima etapa de
testes) e deve beneficiar um grupo de pacientes com o aval da Anvisa. Portanto, trata-se de
um pedido de acesso a um produto farmacéutico em desenvolvimento, sem que o paciente
faca parte do grupo de individuos pesquisados.

As solicitagbes de anuéncia dos programas de acesso expandido e uso compassivo
serdo analisadas pela Anvisa e devem atender aos seguintes critérios:

I.  Gravidade e estagio da doenca;

Il.  Auséncia de alternativa terapéutica satisfatéria no pais para a condi¢éo
clinica e seus estagios;

Ill.  Gravidade do quadro clinico e presenca de comorbidades; e

IV. Avaliacdo da relagéo risco beneficio do uso do medicamento solicitado.
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Uso compassivo

O uso compassivo é caracterizado por ser uma demanda individual. Assim como no
caso do programa de acesso expandido, trata-se da disponibilizacdo de medicamento novo
promissor, em desenvolvimento, ainda sem registro na Anvisa. No entanto, é destinado
ao uso pessoal de pacientes nédo participantes do programa de acesso expandido ou
de pesquisa clinica. E destinado a portadores de doencas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados no
pais. Para tanto, é necessario um parecer técnico de um médico que ateste que o uso do
medicamento € indicado para aquele paciente.

Programa de fornecimento de medicamento pés-estudo

Através deste programa é feita a disponibilizagéo gratuita de medicamento aos
participantes de uma pesquisa clinica, nos casos de encerramento do estudo ou quando a
participacdo do paciente € finalizada.

Mais informacgGes sobre esse tema podem ser encontradas na RDC n° 38/20138 ou
suas atualizacoes.

1.3.4 Procedimento otimizado de analise (reliance)

Em 2022, a Anvisa publicou a RDC n° 741/2022° que dispbe sobre os critérios
gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de procedimento
otimizado de analise.

De acordo com a definicdo da Organizagédo Mundial da Saude (OMS), “reliance” é
“o ato pelo qual uma autoridade reguladora nacional pode avaliar e considerar de forma
significativa as avaliagdes realizadas por outra autoridade ou instituicdo de confianca, ou
qualquer outra informagéo autorizada, para chegar a sua propria decisao”.

Desta forma, a edicdo no Brasil de uma norma de confianga regulatéria representa
um importante passo da Anvisa em dire¢do a uma forma mais inovadora e eficaz de otimizar
a anadlise de registros de produtos, bem como para realizar seus processos de inspec¢éo e
certificacéo.

A confianga mutua entre autoridades reguladoras é uma abordagem importante
para a acao internacional, pois, além de fortalecer a capacidade regulatéria, aumenta a
disponibilidade de medicamentos e economiza recursos financeiros. Do ponto de vista do
acesso, espera-se que os produtos passiveis de reliance, tenham seus registros aprovados
na Anvisa, em menor tempo, visto que terdo suas analises realizadas de forma otimizada
pois havera aproveitamento da analise da autoridade sanitaria equivalente do pais onde o
medicamento ja é registrado.
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1.4 OUTROS FATORES REGULATORIOS SIGNIFICANTES PARA A AREA DE
ACESSO

1.4.1 Propaganda de medicamentos

E uma necessidade basica, nas atividades de acesso, fornecer materiais cientificos
e dados sobre o produto para as fontes pagadoras. No entanto, a distribuicdo desses
materiais € controlada pela Anvisa, uma vez que, dependendo de como é feita, pode
acabar sendo considerada como propaganda irregular. Por isso, o profissional de acesso
deve estar ciente sobre os regulamentos vigentes da Anvisa referentes a propaganda de
medicamentos para desenvolver o seu trabalho.

Desde 2008, a Resolucéo vigente sobre propaganda de medicamentos, é a RDC
n°® 96/2008'°, que traz alguns desafios para area de acesso conforme destacado abaixo:

Pela legislacédo, a propaganda pode ser feita apenas para médicos ou profissionais
de saude. Mas, por vezes, 0s gestores nos sistemas publicos e privados ndo sédo médicos
ou outros profissionais de saude. Contudo, eles ainda precisam receber informagbes
sobre o0 produto e seus compradores. Portanto, é de suma importancia que ao fornecer
materiais para esses gestores, se tenha em mente que a linguagem e método de entrega
sdo diferentes. Aqui, estamos falando de um procedimento administrativo para atender uma
demanda por informacgéo e ndo a geracao de uma demanda pelo produto.

E importante destacar que consta na Agenda Regulatéria da Anvisa de 2023, no item
8.44, a atualizagédo do arcabouco regulatorio sobre propaganda, publicidade, informacéo e
outras praticas, cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial de medicamentos
com o intuito de aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria. O Sindusfarma
acompanhara de perto esse importante processo regulatorio e enviara contribuicdes para
aperfeicoar essa normativa e eliminar ou reduzir os atuais desafios relacionados a area de
acesso.

1.4.2 Biossimilares

Para auxiliar nossos leitores em relacdo a biossimilares, buscamos a versao
revisada em outubro de 2018 da nota de esclarecimento n® 003/2017® que apresenta um
posicionamento oficial da Agéncia até o presente momento. Entre diversas informacdes

selecionamos as que atingem diretamente o trabalho de acesso ao mercado:

»  Os produtos conhecidos internacionalmente como “biossimilares” sdo aqueles
registrados no Brasil pela via de desenvolvimento por comparabilidade, preco-
nizada pela RDC n° 55/2010.

+ Atualmente a intercambialidade ou a substituicdo deste tipo de produtos esta
sob a responsabilidade do médico conforme sua pratica clinica. Ja que os bios-
similares, conforme descrito na nota de esclarecimento', ndo tém essa previ-
séo legal como tiveram os medicamentos genéricos e posteriormente os medi-
camentos similares.
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+ Importante ressaltar que a avaliacdo médica e a adequada atencédo farmacéu-
tica sdo imprescindiveis no caso de trocas de produtos biossimilares e seus
comparadores, tanto para fins de prescricéo e uso adequado do produto quanto
para fins de farmacovigilancia e acompanhamento pds-mercado desses pro-
dutos.

Desta forma, podemos avaliar que a regulamentacdo de biossimilares, bem como
seu processo de incorporagdo ao Sistema Brasileiro de Saude permanecem como um
assunto em andamento, bem como, destacamos que consta na Agenda Regulatéria da
Anvisa de 2024/2025, no item 8.3 a atualiza¢do dos requisitos técnicos e regulatérios para
o registro de Produtos Biolégicos, englobando os biossimilares.

1.4.3 Terapia génica — a nova fronteira em saude

Em 2016, a Anvisa instituiu a Camara Técnica de Terapias Avangadas'? (CAT).
Esta camara tem como objetivo funcionar como uma instancia consultiva da Anvisa para
assuntos relativos a regulagédo de terapias celulares avangadas, engenharia de tecidos e
terapia génica.Entre as atividades da Cémara esta o assessoramento na elaboracdo de
regulamentos que definam critérios de avaliagdo de seguranca e eficacia de produtos de
terapias avancadas.

Em 2021, a Anvisa aprovou os marcos regulatorios referentes a estes produtos,
incluindo a RDC n° 506/2021 que determinou os critérios especificos para estudos com
produtos de terapias avangadas, métodos que consistem no uso de material genético
(genes e células) em diversos tratamentos, a RDC n° 505/2021, que dispde sobre registro
de produto de terapia avancada e a RDC n° 508/2021, que dispde sobre as Boas Praticas
em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da outras providéncias.

O objetivo do desenvolvimento desses produtos é o fornecimento de terapias de
qualidade, seguras e mais eficazes para uma série de doencas como canceres e doencas
hereditarias, genéticas, degenerativas e raras.

1.5 RECOMENDACOES PARA A AREA DE ACESSO

»  Aareade saude no Brasil é bastante regulamentada, por isso, € necessario dia-
riamente consultar o Diario Oficial da Unido para acompanhar as atualiza¢des
legislativas, portarias e regulamentos relacionados a medicamentos.

+ Disciplina e organizac¢do sao caracteristicas necessarias e bem-vindas.

«  Desenvolvimento de documentos robustos, bem elaborados e conectados com
toda a estratégia da empresa sao um fator-chave de sucesso.

* A éarea de acesso precisa acompanhar o processo regulatorio a fim de que
possiveis impactos das informacdes registradas na bula do produto sejam ana-
lisados e revistos durante o processo de registro, evitando assim complicagdes
futuras de acesso e financiamento do tratamento.

+  Atencgéo aos prazos.
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CAPITULO 2

PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS

Bruno Abreu

Marcela Amaral Pontes

NOTA: Nao ¢ a intengdo deste capitulo apresentar toda a estrutura regulatéria
e legislagoes aplicadas ao tema. O objetivo aqui é chamar a atengéo para
aspectos e documentos dentro do processo regulatério que podem afetar
de forma direta o trabalho de acesso ao mercado que sera executado.
Caso exista a necessidade de maior aprofundamento do leitor sobre o tema,
recomendamos acesso a literatura técnica especifica sobre a categoria
regulatéria do produto e contato com a diretoria de mercado e assuntos
juridicos do Sindusfarma.

2.1 REGULAGAO ECONOMICA DO MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO

O controle de pregcos sobre produtos e servicos foi implantado formalmente no
Brasil na década de 40 e, para alguns setores essa regulagéo vigora até os dias atuais
com diversas modificagdes ocorridas ao longo do tempo. Antes da criacdo da Camara de
regulacao do mercado de medicamentos (CMED), o Brasil passou por diversos modelos de
regulacao dos precos de medicamentos, exercidos por 6rgdos extintos como a Comissao
Nacional de Estimulo a Estabilizagcdo de Pregcos (Conep), na década de 60 e o Conselho
Interministerial de Precos (CIP), na década de 70. Nos anos 80, devido a alta inflagéo,
diversos congelamentos de precos foram efetuados €, na década de 90, ocorreu a liberagao
dos precos, porém reajustes bastante elevados foram identificados e, em meados de 2000
foi editada a medida provisoria, convertida na Lei n° 10.213, de 27 de margco de 2001,
que criou a Camara de Medicamentos (Camed), com competéncia para atuar regulando
as atividades dos produtores e importadores de medicamentos. Essa Medida Provisoria
foi publicada como resultado da Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) instaurada em
1999 e destinada a fazer uma extensa andlise e investigacao do setor farmacéutico com
enfoque na regulacdo sanitaria e econdmica, e apresentou conclusdes e recomendacoes
em diversas areas do setor farmacéutico. A CPI investigou os reajustes abusivos de
precos e determinou a criagdo de um marco regulatério para corrigir as falhas do mercado
de medicamentos, de forma a deixa-lo mais concorrencial e competitivo na formacéo de
precos?345,

Em substituicao a Camed, em 26 de junho de 2003 foi criada a CMED, por meio da
Medida Provisoria n°® 123, convertida na Lei n°® 10.742/2003, a qual manteve o objetivo da
Camed de definicdo de normas de regulagao econémica para o setor farmacéutico, a fim de
promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por meio de mecanismos que estimulem
a oferta de medicamentos e competitividade do setor®.
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2.2 CAMARA DE REGULACAO DE MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED)

A CMED é um 6rgéo interministerial composto por representantes dos Ministérios da
Casa Civil, do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, da Saude, da Fazenda e
da Justica e Seguranca Publica. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce
o papel de Secretaria-Executiva da Camara (SCMED). O Comité Técnico-Executivo (CTE)
da CMED é o nucleo executivo colegiado da CMED que conta com um representante de
cada Ministério membro. E o Conselho de Ministros (CM) da CMED ¢ érgéo de deliberagéo
superior e final da CMED, suas deliberacdes sdo publicadas em resolugdes®”.

Essa Camara é responsavel pela definicdo de diretrizes e procedimentos relativos
a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos; estabelecimento de critérios para
fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; monitoramento do mercado de medicamentos,
aplicacéao de penalidades, protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos; entre
outras. O quadro 1 apresenta mais detalhes sobre a atual composi¢éo da CMED.

A CMED regula, além de laboratérios produtores e importadores de medicamentos,
demais pessoas juridicas envolvidas na comercializagdo de medicamentos, tais como,

farmacias e drogarias; distribuidoras de medicamentos, entre outras.

Tabela 1: Composicdo CMED.

CM

CTE

Composicao

Ministério da Saude (MS)Casa Civil

Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos

Ministério da Fazenda

Ministério da Justica e Seguranga Publica (MJ)

Algumas competéncias

Orgéo de deliberagéo final
Decisbes tomadas por
unanimidade

MS: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e
Complexo da Saude (SECTICS)

Casa Civil: Secretaria-Executiva (SE)

MJ: Secretaria Nacional do Consumidor (SENACON)

MF: Secretaria de Reformas Econémicas (SRE) MDIC:

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagéo,
Comeércio e Servigos (SDIC)

Decide, em instancia final, os
recursos interpostos contra
as decisdes da SE

Decisdes tomadas por
unanimidade

S{®|VISPIN Secretaria-executiva

Implementa deliberacées e
diretrizes definidas pelo CM
e CTE

Instaura e julga processos
administrativos

Presta apoio técnico, juridico

e administrativo a CMED

2.3 PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS:

Para que um medicamento seja comercializado no Brasil € necessario que o produto
possua o registro sanitario aprovado pela Anvisa e o preco maximo de venda estabelecido
pela CMED.

A CMED define trés tipos de precgo, de acordo com a finalidade da venda:
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Preco Fabrica (PF): preco maximo ao qual um laboratério ou um distribuidor
podem comercializar um medicamento. Abrange a margem de lucro do laboratério e dos
distribuidores.

Preco Maximo ao Consumidor (PMC): maior pre¢co em que um medicamento pode
ser vendido para o consumidor em uma farmécia ou drogaria. Consigna a margem de lucro
do varejo — farmacias e drogarias.

Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): resulta da aplicagdo do redutor
denominado Coeficiente de Adequacgéo de Preco (CAP) sobre o Preco Fabrica, quando for
0 caso.

A Resolugé@o n° 2, de 5 de marco de 2004, é a principal normativa para a definicdo
de pregos de produtos novos e novas apresentacoes de medicamentos ja disponiveis no
mercado, que possuem o registro sanitario aprovado pela Anvisa. Os medicamentos, de
acordo com suas caracteristicas regulatorias séo classificados em seis categorias e, para
cada categoria sdo estabelecidos os critérios para precificacdo. Essa Resolugédo também
prevé que, medicamentos que ndo se encaixem nas categorias estabelecidas, seréo
classificados como caso omisso®.

A precificagéo de biolégicos ndo novos ¢ estabelecida em uma normativa especifica,
o Comunicado n°® 9/2016, que enquadra esses medicamentos como casos Oomissos e
determina quatro critérios para definicao de precos®.

A Ultima atualizacdo sobre os critérios de precificacdo de medicamentos no pais foi
realizada a partir da publicacdo da Resolugdo CMED n° 2/2019, que libera dos critérios para
0 estabelecimento ou o ajuste de precos os medicamentos isentos de prescricdo meédica
(MIP), medicamentos fitoterapicos, produtos tradicionais fitoterapicos e anestésicos locais
injetaveis de uso odontoldgico; ou seja; a CMED nao define mais o PF dessas classes de
medicamentos, apenas monitora o comportamento do PF e do PMC, visando acompanhar
a evolugéo dos pregos e a manutengéo da concorréncia™. A Figura 1 apresenta um resumo

dos grupos, categorias e metodologias de precificagéo.
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Figura 1: Grupos, categorias e metodologias de precificacdo de medicamentos no Brasil''.
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Fonte: CMED/Anvisa

As principais metodologias utilizadas pela CMED para precificacao de medicamentos

Referenciamento externo de precos (REP)

Se baseia no prego de um produto farmacéutico em uma ou varias jurisdigdes para
avaliagcdo comparativa ou definicdo de preco de referéncia. O objetivo dessa metodologia
€ avaliar a adequacgao dos precos dos produtos farmacéuticos com base nos precos de
referéncia selecionados, com vista a fixagdo ou negociagdo do preco do produto numa
determinada jurisdi¢éo.?

No Brasil, a Resolugéo n° 2/2004, utiliza como referéncia o PF de nove paises —
Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia, Nova
Zelandia e Portugal —, acrescido do pais de origem do produto. Essa metodologia é
utilizada para precificar os medicamentos classificados nas Categorias |, Il, V e biologicos
ndo novos. Para conversédo dos precos dos paises, € aplicada a taxa média de cambio,
tendo como referéncia oficial do Banco Central do Brasil, calculada para o periodo de
sessenta dias Uteis anteriores a data de aprovacgéo do preco.

Para o uso do REP é importante destacar que a CMED escolhe o menor prego entre
os paises referéncia. E, para o PF ser considerado definitivo no Brasil, 0 novo medicamento

deve ter preco publicado em, pelo menos, 3 paises de referéncia.
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Referenciamento interno de precos (RIP)

Utiliza os precos de um conjunto de produtos farmacéuticos terapeuticamente
comparaveis e permutaveis, para derivar um preco ou valor de referéncia para efeitos de
fixacdo, negociag@o do preco ou taxa de reembolso de um produto. A comparabilidade
e intercambialidade terapéutica podem ser determinadas classe farmacoldgica ou por
indicacao terapéutica. O RIP tem por objetivo harmonizar precos de produtos com efeitos
terapéuticos iguais ou semelhantes, de forma a reduzir a variabilidade de precos entre
produtos comparaveis.'?

A CMED utiliza o RIP de diferentes formas para precificar produtos classificados nas
Categorias Il, I, 1V, V e bioldégicos ndo novos.

Categorias Il e V: 0 PF sera baseado no custo de tratamento com os medicamentos
utilizados para a mesma indicagcéo terapéutica, ndo podendo, em qualquer hipotese, ser
superior ao menor prego praticado dentre os paises utilizados como REP.

Categoria lll: o PF ndo podera ser superior a média aritmética dos precos das
apresentacbes do medicamento, com igual concentracéo e mesma forma farmacéutica, ja
comercializadas pela propria empresa.

Categoria IV: o PF ndo podera ultrapassar o preco médio das apresentagdes dos
medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma concentragéo disponiveis no mercado,
na mesma forma farmacéutica, ponderado pelo faturamento de cada apresentagéo.

Categoria V: o PF de uma nova associa¢do no pais de monodrogas que sejam
comercializadas separadamente, ndo poderda ser superior a soma dos pregcos das
monodrogas.

Biolbgicos néo novos: o PF sera definido com base na média do custo de tratamento
com 0 mesmo medicamento ou com molécula similar, ndo podendo, em qualquer hipétese,
ser superior ao menor PF dos paises utilizados como REP.

Preco vinculado
Consiste em fixar o preco de medicamentos genéricos ou biossimilares a partir de

uma fracao do pregco do medicamento referéncia ou originador. O principal objetivo dessa
metodologia é garantir que os precos dos produtos cépias garantam o mesmo tratamento
a um custo mais baixo, visto que ndo precisam do mesmo investimento em pesquisa para
o seu desenvolvimento.'?

No Brasil, o pre¢co dos genéricos nao pode ser superior a 65% do preco do
medicamento de referéncia correspondente.

Vale reforcar que, para as categorias que possuem mais de uma metodologia de
precificacao estabelecida, a CMED definira o preco a partir da metodologia que resulta o
menor PF.
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2.4 COEFICIENTE DE ADEQUAQAO DE PRECOS (CAP)

A aplicacdo do CAP é determinada para uma lista especifica de medicamentos
e, quando a legislagcdo nao prevé a aplicacdo do CAP, o PMVG ¢ igual ao PF. O CAP
€ um desconto minimo obrigatério, atualizado idealmente todo ano, que incide sobre o
PF de alguns medicamentos para as compras realizadas pelos entes da administracao
publica direta e indireta, gerando assim o PMVG. Esse desconto foi definido para otimizar o
processo de compras de medicamentos pela administragédo publica, a partir da observagao
dos tetos legais de precos e redugdo dos custos desses produtos para o governo'',

O calculo do CAP é feito a partir da média da razdo entre o Produto Interno Bruto
(PIB) per capita do Brasil e o PIB per capita da cesta de paises utilizados como referéncia
externa de precos pelo Brasil, ponderada pelo PIB. Esse indice € extraido do Relatério do
indice de Desenvolvimento Humano das Nacdes Unidas e atualizado anualmente (Brasil,
2011). Atualmente o CAP esta 21,53%, conforme Resolugao CMED n° 5/20200.

A Resolugao CMED n° 3/2011 estabelece que o CAP pode ser aplicado ao prego de
produtos listados em ato normativo especifico e que pertencem aos seguintes programas,
politicas de salde ou situagdes™:

»  Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
+  Programa Nacional de DST/AIDS

+  Programa de Sangue e Hemoderivados

+  Medicamentos antineoplasicos ou adjuvantes tratamento de cancer

+  Produtos comprados por for¢a de acao judicial, independentemente de consta-
rem na lista especifica.

+  Categorias |, Il e V da Resolucdo n° 2/2004, constantes na lista especifica.

2.5 SOLICITAGAO E PUBLICAGAO DO PRECO DE MEDICAMENTO

Ap6s a publicacdo do registro sanitario, o detentor do registro podera enviar uma
série de informacdes estabelecidas na Resolugdo n° 2/2004, a SCMED, por meio do
Documento Informativo de Preco (DIP), para analise e definicdo do PF maximo permitido
para comercializagdo no pais. A partir das informagdes enviadas a CMED, o medicamento
podera ser classificado nas categorias previstas nas normativas vigentes, considerando
se a molécula € nova no pais, se € nova no portifélio da empresa, se € um produto com
alteracbes farmacotécnicas ou ainda, se é genérico.

A CMED néo define prazo para solicitagdo do registro do PF, porém, desde 2017,
com a publicagdo da RDC n° 204/2017 — que dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritaria, de peticbes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos — e da RDC n° 205/2017 — que estabelece procedimento especial para
registro de medicamentos para doencgas raras — o detentor do registro possui até 30 dias
apos a publicacdo do registro para solicitar o PF e 365 dias para comercializar no pais'®'".
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Porém hé& prazos para andlise dos precos, de acordo com a Categoria e com a
instancia de andlise. A Figura 2 apresenta os prazos de andlise, de acordo com a Categoria,
e esclarece que ha 3 instancias para analise do preco. Ap6s a primeira analise, caso o
preco solicitado ndo esteja de acordo com o solicitado, os detentores de registro possuem
15 dias para se manifestar e apresentar novos argumentos. Caso a empresa néo concorde
com a segunda andlise, é possivel se manifestar novamente, dentro de mais 15 dias para
apds a comunicacao da deciséo.

Apbs a definicdo do PF, a CMED publica mensalmente os pre¢os dos medicamentos,
no sitio eletrénico da Anvisa, em um documento denominado “Lista CMED”. Essa lista
contém o PF, o PMC e o PMVG adicionados dos impostos sobre bens de consumo definidos
no pais.

Figura 2: Prazos e instancias para analise de prego'.
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2.6 AJUSTE ANUAL DE PRECOS

A Resolugcdo CMED n° 01/2015, estabelece os critérios de ajuste anual de precos.
Ao detentor do registro é permitida a alteracdo do preco desde que nao ultrapasse o teto
permitido pela regulacédo. O ajuste de pregos, ocorre em 31 de marco de cada ano, calculado
a partir do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) — acumulado no periodo
dos doze meses anteriores a publicacdo do ajuste de precos; um fator de produtividade
(Fator X); uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores (Fator Y) e uma
parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z), conforme determinar a
férmula: VPP=IPCA-X+Z"°.

Fator X é estabelecido a partir da estimativa de ganhos prospectivos de produtividade.
O Fator Y incorpora variaveis nao recuperaveis que impactam nos custos de produgao da
indUstria farmacéutica e precisam ser recompensados, como a variagao cambial e a variagdo
da energia elétrica. O Fator Z visa a promover a concorréncia nos diversos mercados de
medicamentos, ajustando precgos relativos entre os mercados com menor concorréncia e
os mais competitivos. O indice utilizado para determinagéo da concentragdo de mercado é
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o de indice de Herfindahl-Hirschman (HHI) — calcula a soma dos quadrados da participagéo
de cada empresa presente no mercado. Quanto mais elevado for o valor de HHI, maior
sera o nivel de concentragcao e menor sera a concorréncia. A CMED determina trés niveis
de concentracdo de mercado: mercados concentrados, moderadamente concentrados e
concorrenciais.

2.7 IMPOSTOS SOBRE MEDICAMENTOS

Os impostos que incidem sobre o prego dos medicamentos sdo o Imposto sobre
Operacoes relativas a Circulagcdo de Mercadorias (ICMS) e os impostos para contribuicéo
aos Programas de Integragdo Social e a Contribuicdo para Financiamento da Seguridade
Social (PIS/COFINS). Os medicamentos financiados pela administracéo publica e entendidos
pelo poder executivo como relevantes para o sistema de salde estdo sujeitos a isencéo
de ICMS e de PIS/COFINS, conforme publicacdes periodicas realizadas pelo Ministério da
Fazenda e Unidades Federativas?®?'.

2.8 DA TEORIA A PRATICA

A atual normativa da CMED para precificagdo de medicamentos possui 19 anos
e nao acompanhou a inovagao tecnolédgica dos produtos e modernizagéo regulatéria da
Anvisa. Portanto, para atender a atual demanda, diversos entendimentos sdo gerados
pela falta de regras claras e consistentes. Portanto, ressalta-se que as empresas que
comercializam medicamentos no pais devem acompanhar as atas das reunides do CTE e
pareceres técnicos da CMED disponiveis para identificar as metodologias que vem sendo
emprega pela CMED.

2.9 RECOMENDAGCOES PARA A AREA DE ACESSO

«  E fundamental que a area de acesso das empresas participe ativamente do
processo de precificacdo de medicamentos, uma vez que o preco estabelecido
afeta de forma direta a estratégia de disponibilizagdo do produto no mercado.

«  E perfeitamente possivel realizar exercicios prévios ao processo de registro
sanitario e precificacdo para estimar/antecipar os possiveis cenarios de
disponibilizagao do produto no mercado.

* A compreensao sobre o processo de precificagdo no Brasil pelas areas globais
das empresas € fundamental para garantir o sucesso do produto no pais, uma
vez que os modelos de precifica¢do e de sistema de saude do Brasil possuem
caracteristicas diferentes de outros paises.
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CAPIiTULO 3

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE (ATS)

Alexander Itria
Gabriela Vilela

Renato Mantelli Picoli

Um importante desafio para os sistemas de salde consiste em promover o uso
sistematico do conhecimento nos seus processos de tomada de decisdo. Nesse sentido, a
ATS é um instrumento capaz de auxiliar gestores, sejam publicos ou privados, a tomarem
decisbes mais transparentes e racionais para os sistemas de salude e para a sociedade,
pois utilizam o conhecimento cientifico em linguagem pragméatica para subsidiar esse
processo. Portanto, a ponderacdo das consequéncias clinicas, econémicas, sociais, éticas
e legais acerca do uso de uma determinada tecnologia em saude é alicergada no melhor
embasamento cientifico disponivel’2.

Desta forma, um relato sistematizado e abrangente das evidéncias, fornecido em
tempo oportuno e com rigor metodoldgico é imprescindivel. Para tanto, a padronizacéo de
parametros minimos de qualidade sdo fundamentais para assegurar transparéncia e evitar
possiveis erros, seja na selecéo das evidéncias ou na interpretacéo dos resultados?.

3.1. HISTORIA DA AVALIAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - ATS

Os sistemas de saude dos diferentes paises apresentam grande diversidade no que
concerne as decisdes sobre incorporagdo de tecnologias e as expectativas dos usuarios
dos servigos. Escolhas dificeis sdo enfrentadas por gestores em todos os niveis do sistema
de saude. O arsenal de intervengdes na atencédo a saude é vasto, sendo continuamente
ampliado com novos medicamentos, produtos e procedimentos para saude.

Esta realidade faz com que, a cada ano, torne-se mais dificil para os sistemas
de saude fornecerem aos usudrios a intervencdo teoricamente mais eficaz disponivel
no mercado, em fungdo das pressdes geradas em relacdo ao aumento dos custos, a
capacitacéo de recursos humanos, as necessidades de atualizagdo dos instrumentos de
regulacéo e certificacéo, e aos investimentos na infraestrutura fisica*.

A avaliagéo de tecnologias em saude (ATS) surge nos paises desenvolvidos em
face dessa preocupacdo, com o objetivo de subsidiar as decisbes politicas quanto ao
impacto da tecnologia em saude. Goodman (1998) resume a ATS como “(...) um campo
multidisciplinar de andlise de politicas, que estuda as implicacGes clinicas, sociais, éticas e
econdmicas do desenvolvimento, difuséo e uso da tecnologia em saide™.

A crescente preocupacao dos gestores de servigos de saude em todo o mundo com
a limitacao de recursos tem como marco o fato de que, ap6s a Segunda Guerra Mundial, os
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gastos com a saude passaram a crescer de maneira significativa nos paises desenvolvidos
em consequéncia do grande desenvolvimento tecnoldgico. A resposta inicialmente dada
por diferentes governantes a elevagéo dos gastos em saude foi a contengcéo de custos.
Enquanto este tema dominava os agentes de politica em saldde em muitos paises, os
profissionais de satde comecaram a enfatizar a necessidade de avaliar os resultados de
suas praticas, pois muitas intervencdes da pratica comum eram lesivas ou pouco efetivas
para a saude da populacéo e grandes variagcdes na pratica clinica eram encontradas em
algumas éareas da atencéo a saude?*.

A ATS foi reconhecida como pratica cientifica e tecnoldgica primeiramente nos
sistemas de saude dos paises desenvolvidos da Europa Ocidental a partir do final dos anos
1970, notadamente naqueles com sistemas de saude publicos e de cobertura universal
(Holanda, Reino Unido e Suécia). Ao longo das ultimas cinco décadas, a presenca e a
visibilidade da ATS também como parte da politica de salde se disseminaram na Europa,
na América do Norte, na Australia e, mais tardiamente, nos paises em desenvolvimentos.

Em uma perspectiva historica, a expansao e difusédo da ATS pode ser dividida em trés
fases: fortalecimento como campo cientifico (1978-1987), legitimacéo nas politicas (1988-
2002) e institucionalizacao e desenvolvimento internacional (2003 até os dias atuais)®.

Desde a metade dos anos 1990, todos os sistemas de saude dos paises da
Organizacao para Cooperacéao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) e da maioria dos
“paises de renda média” utilizam a ATS nos processos de decisdo para incorporacao
de tecnologias aos sistemas de saude, com especificidades nacionais. Essa pratica foi
institucionalizada por meio dacriagédo de agénciasde ATS que assumiram aresponsabilidade
de fornecer aos gestores avaliagbes apoiadas em sinteses do conhecimento cientifico
disponivel sobre a eficacia, a efetividade e a eficiéncia de tecnologias oferecidas para o
mercado. Ocorreu importante processo de internacionalizagdo da ATS, como pode ser
observado pela criacdo de redes e pelo progressivo aumento do numero de agéncias
integrantes da International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA).

Ao longo dos ultimos anos, a ATS apresentou desenvolvimento metodologico e
expansao de sua influéncia no meio cientifico e entre os gestores em saude. As tensbes
e as divergéncias entre os grupos de interesse sdo constantes e inevitaveis, pois esses
grupos possuem perspectivas diferentes sobre a melhor maneira de equilibrar interesses
que séo conflitantes com os orgamentos finitos dos sistemas de saude e que devem, ao
mesmo tempo, garantir o acesso a tecnologias de salde seguras, eficazes, custo-efetivas,
de forma oportuna e socialmente aceitavel?*®.

Mais recentemente, agéncias de ATS tém organizado a sua atuagéo por duas etapas,
a ATS propriamente dita, técnico-cientifica e com participagao mais restrita e a denominada
appraisal, quando ha ampliacéo na participacéo da sociedade e sdo apresentadas também
consideragdes de natureza ética, cultural e social.
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3.2 A ATS NO BRASIL

O interesse em se estabelecer uma estrutura formal de avaliagdo para apoiar as
atividades de incorporacéo de novas tecnologias no mercado e no sistema de saude data
dos anos 1980°. A ATS foi discutida formalmente pela primeira vez no Brasil em 1983, em
seminario promovido pela Organizagédo Pan Americana da Saude/Organiza¢do Mundial da
Saude (OPAS/OMS) em parceria com o governo brasileiro, em Brasilia. No final da década
de 1980°, iniciaram-se atividades pontuais de ensino e pesquisa em ATS em algumas
instituicdes universitarias. No final da década de 1990, o projeto governamental Reforgo a
Reorganizacdo do Sistema Unico de Saude (Reforsus), financiado pelo Banco Mundial e
pelo Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), incluiu a avaliagdo de tecnologias
na proposta de avaliagdo dos sistemas e servigos de saude por recomendagédo dos agentes
financiadores.

No Brasil, o processo de ATS se desenvolveu em ritmo mais acelerado a partir de
2004, quando ocorreu a constituicdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) e a
aprovacao da Politica Nacional de Gestédo de Tecnologias em Saude.

A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (Rebrats) foi desenvolvida
em 2011 com o objetivo de produzir e disseminar estudos e pesquisas prioritarias no campo
de ATS; padronizar metodologias; validar e atestar a qualidade dos estudos; promover
capacitagdo profissional na area; e estabelecer mecanismos para monitoramento de
tecnologias novas e emergentes.

Nesse mesmo ano, a Lei n°® 12.401, que altera a Lei n® 8.080 de 1990, regulamentada
pelo Decreto n° 7.646/2011, instituiu a criagdo da Comissao Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (Conitec). A partir dai a ATS passou a ser utilizada, com o respaldo da
legislagéo, como ferramenta para subsidiar a tomada de decisdo no ambito do SUS.

3.3A DEFINIQAO DE ATS

A ATS caracteriza-se por ser uma area de atuacdo multidisciplinar, em que
diferentes profissionais de saude, engenheiros, economistas, estatisticos, matematicos e
pesquisadores com outras formag¢des atuam conjuntamente para revisar as pesquisas ja
existentes sobre a seguranca e a eficacia de uma determinada tecnologia de saude ou para
produzir novos estudos, quando ndo houver evidéncias convincentes sobre o desempenho
de um tratamento.

A razdo para se efetuar a avaliagdo de tecnologias em saude é auxiliar os
formuladores de politicas a estabelecer as prioridades entre as diferentes tecnologias que
CONCorrem por recursos escassos.

A ATS abrange a investigagdo das consequéncias clinicas, econdmicas e sociais
do emprego das tecnologias em saude, emergentes ou ja existentes, desde a pesquisa

e desenvolvimento até a obsolescéncia. Sdo avaliadas diversas—dimensdes analiticas,
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como, eficacia, efetividade, seguranga, riscos, custos, relacdes de custo-efetividade,
custo-beneficio e custo-utilidade, equidade, ética, implicacdes econémicas e ambientais
das tecnologias?.

Para a INAHTA as principais dimensbes que devem ser contempladas nas avaliagdes

tecnologicas em saude deveriam ser:

a. Tecnologia de segurancga: avaliar os potenciais efeitos adversos de diagnoéstico
e terapéuticos.

b. Eficacia e efetividade: avaliar a capacidade das tecnologias em produzir efeitos
benéficos, tanto em situacdes reais ou ideais.

c. Eficiéncia (avaliagdo econdémica): apos a eficicia da tecnologia ser testada, é
necessario avaliar a sua eficacia na aplicagao do sistema.

d. Consequéncias sociais: avaliar as consequéncias sociais da aplicacao da tec-
nologia. Isso inclui a avaliagéo da equidade, bem como os custos associados
com o uso da tecnologia.

e. Implicacées éticas: considerar as implicagdes éticas das decisdes sobre a in-
corporacao de novas tecnologias.

f.  Aceitabilidade, disponibilidade, acessibilidade e utilizagao indicagées: apreciar
essas questdes durante o processo de incorporagéo e uso da tecnologia.

3.4 O QUE E UMA “TECNOLOGIA EM SAUDE”?

De acordo com a Organiza¢ao Mundial da Saude, tecnologia em saude € a “aplicacéo
de conhecimentos e habilidades organizados na forma de dispositivos, medicamentos,
vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos para resolver um problema de saude e
melhorar a qualidade de vida”. O termo “tecnologia em saude” abrange, entdo, um conjunto
de aparatos com o objetivo de promover a saude, prevenir e tratar as doencas e reabilitar

as pessoas, incluindo:
* medicamentos
»  dispositivos médicos
+  procedimentos

+ sistemas organizacionais e de suporte dentro dos quais os cuidados a saude
séo oferecidos
As tecnologias em salde estdo presentes desde a prevencdo de doencgas até o
tratamento e a recuperagdo da salde das pessoas. A utilizacdo correta das tecnologias
em saude e a atualizaga@o constante das informacgdes sobre elas séo imprescindiveis para
garantir o devido beneficio aos pacientes e aos seus cuidadores e familiares.
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3.5 BASE DE ELABORAGAO DE UMA ATS

Antes de se iniciar um estudo de ATS, deve-se ter em mente a finalidade (se para
decisdes de cobertura, por exemplo), 0 escopo, 0 prazo para execugao € a justificativa do
estudo. Tais itens balizaréo a profundidade das etapas envolvidas na sua realizagédo, uma
vez que podem ser customizadas de acordo com o documento a ser desenvolvido. Porém,
independentemente de ser mais sucinto, como uma revisao rapida, ou mais abrangente,
como uma revisado sistematica, uma ATS deve fornecer evidéncias imparciais e robustas
do valor que uma tecnologia pode oferecer aos diversos atores envolvidos no processo e
apresentar de forma compilada os dados cientificos sobre a tematica’.

Assim, os passos para elaboragdo um estudo de ATS com enfoque na dimenséo
clinica contemplam: (1) elaboracdo da pergunta de pesquisa; (2) busca na literatura e
respectivas fontes de dados; (3) selecdo dos artigos; (4) extragéo e sintese dos dados;
(5) avaliagdo da qualidade metodologica ou do risco de viés dos estudos incluidos; (6)
avaliacdo da certeza do conjunto das evidéncias; e (7) redacdo do documento para
divulgacéo dos resultados.

3.5.1. Elaboracao da pergunta de pesquisa

O primeiro passo para iniciar um estudo de ATS é elaborar uma pergunta de pesquisa
clara, estruturada e objetiva. E necessario saber qual o problema e que tipo de informagéo
buscar, para, a partir dai, identificar onde procura-la e o(s) tipo(s) de evidéncia(s) que
podera(ao) conter tal resposta®.

Uma boa pergunta de pesquisa deve conter as variaveis que definem o escopo
da avaliacdo e norteiam a busca de evidéncias, assim como investiga a relag@o entre
dois eventos, comparando-os. Para auxiliar na sua estruturagdo, normalmente utiliza-se
o acrénimo PICO, em que os componentes popula¢do (quem se beneficiara com o uso da
tecnologia), intervengéo ou exposicéo [dependendo do caso] (qual a tecnologia em saude
serd avaliada), comparacgéo (qual é opcao disponibilizada no momento, ou, qual o padréao-
ouro de tratamento [dependendo do caso]) e desfecho [O, outcome, do inglés] (quais séo
os desfechos clinicamente relevantes) sao elencados. Um quinto componente da pergunta,
o tipo de estudo (S, study type, do inglés; ou T, tipo de estudo, em portugués) também &
definido quando se decide por restringi-los®®.

Muitas vezes, no inicio da pesquisa, ndo se tem certeza do que sera relatado pelos
estudos disponiveis na area. Assim, pode ser interessante definir o minimo necessario para
iniciar a pesquisa, evitando-se especificagdes excessivas®.

3.5.2 Busca na literatura e fontes de dados

Anatureza da pergunta de pesquisa, os tipos de estudos que deveréo ser identificados
e a especificidade da tematica séo itens que direcionam a escolha das bases de dados. Isso
porque é relevante saber quais sdo as fontes de informacgéo pertinentes para localizar as
evidéncias cientificas'®. Bases de livre acesso e abrangentes, como PubMed via MEDLINE,
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Cochrane Library e BVS (Biblioteca Virtual em Saude, do Centro Latino-Americano e do
Caribe de Informacéo em Ciéncias da Saude — BIREME, uma execucdo da Organizacéo
Pan-Americana da Saude - OPAS), sédo fundamentais para a busca de Informacdes®'.
Outras também podem ser consultadas, a depender da tematica ou da disponibilidade de

acesso, pois algumas séo pagas, como as elencadas no Tabela 1.

Tabela 1: Fontes de informagéo secundarias e primarias.

Bases de dados Endereco eletrénico Observacao
Fonte de informacao secundaria

Trip Database https://www.tripdatabase.com/ Metabuscador

Revisdes sistematicas, avaliagbes
http://www.crd.york.ac.uk/CMS2Web/ | de tecnologias em saude e
avaliagbes econdmicas

Centre for Reviews and
Dissemination (CRD)

Avaliagéo de tecnologias em

INAHTA Database https://database.inahta.org/ satde

Revisdes sistematicas Cochranee
diretério de estudos primarios

Fontes de informacao primaria

PubMed via MEDLINE | https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed | Base americana

Cochrane Library http://www.cochranelibrary.com/

Base europeia, acesso restrito

Embase https://www.embase.com/#search

P (pago)
Biblioteca Virtual em . Base latino-americana, vinculada
Saude (BVS) https://bvsalud.org/ 2 OPAS

Scopus https://www.scopus.com/home.uri Acesso restrito (pago)

Adaptado de Pereira (2019)'? e Brasil (2014)°

Cada base de dados bibliografica dispde de um vocabulario controlado para catalogar
os artigos e padronizar a indexacgdo. O MeSH (Medical Subject Headings) € o vocabulario
controlado do PubMed e o DeCS (Descritores em Ciéncias da Saude) é o da BIREME.
E importante conhecé-los para auxiliar na identificacdo dos termos a serem utilizados na
estratégia de busca, a fim de refina-la e contemplar o maior nUmero possivel de evidéncias
que atendam a questédo. Sinébnimos também podem ser utilizados com esse objetivo.

Com base nos componentes da pergunta, os termos localizados podem ser
combinados utilizando-se os operadores booleanos “AND”, “OR” ou “NOT”, para compor
a estratégia de busca. Igualmente a teoria dos conjuntos (em matematica), os operadores
booleanos podem ser combinados com a intencéo de intersec¢éo (em que se utiliza o
“AND”), soma (em que se utiliza o “OR”) ou exclusdo (em que o “NOT” é utilizado) de
assuntos da busca'.

E possivel restringir a estratégia de busca por idioma, data ou pais de publicago,
por exemplo, ou mesmo o campo em que se deseja localizar os termos de interesse, como
titulo, resumo e palavras-chaves. Contudo, € importante ter em mente que as restricbes
podem representar perda na captacdo de evidéncias, devendo ser ponderada.

Avaliagcao de Tecnologias em Saude (ATS)

26


http://www.tripdatabase.com/
http://www.crd.york.ac.uk/CMS2Web/
http://www.cochranelibrary.com/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.scopus.com/home.uri

Para cada base, deve ser mantido o registro da estratégia de busca utilizada, os
resultados encontrados e a data da busca. Tais informacdes conferem reprodutibilidade das
etapas realizadas, transparéncia dos métodos, inspira confianga nos resultados; devendo,

portanto, constar no documento em elaboragéo™.

3.5.3. Selecao dos artigos

Concluida a busca, € necessario proceder a sele¢éo dos estudos a partir de critérios
de elegibilidade pré-definidos, os quais sdo estabelecidos durante o delineamento da
pergunta PICO, e devem ser claramente mencionados no texto. Primeiramente, é feita a
triagem a partir da leitura de titulos e de resumos. Os artigos selecionados nesta primeira
fase devem ser lidos na integra, a fim de identificar se, de fato, atendem aos critérios pré-
estabelecidos e sdo passiveis de inclusdo. Os estudos excluidos, apos leitura na integra,
devem ser justificados’.

A busca e a selecdo devem ser bem executadas, de modo que seja possivel
identificar e incluir estudos relevantes sobre o assunto™.

Para a selecédo das evidéncias, muitas vezes, o delineamento epidemiologico dos
estudos importa, pois produzem evidéncias de qualidades diferentes e que ndo possuem as
mesmas capacidades de neutralizar vieses e fatores de confusé&o. Assim, ocasionalmente,
alguns estudos nao séo incluidos porque o delineamento adotado n&o é o mais indicado para
responder a pergunta em questdo ou mesmo porque sdo considerados metodologicamente
mais fracos’®.

Assim, por vezes, sugere-se especificar os delineamentos de estudos a serem
incluidos a partir do escopo da questéo, sendo que em alguns casos, priorizam-se estudos
secundarios, pelo fato de ja compilarem os resultados dos estudos primarios's. Neste
ponto, importante notar que historicamente as revisbes sistematicas de boa qualidade
(consideradas estudos secundarios) sao classificadas no topo da pirdmide de hierarquia
das evidéncias, sendo, sem grande rigor, consideradas o melhor nivel de evidéncia para
tomada de decisao'”. Abaixo delas, em regra, estdo os estudos primarios. Primeiramente,
encontram-se 0s experimentais (como o ensaio clinico randomizado — ECR) e, em seguida,
0s observacionais, que contemplam estudos de coorte, caso-controle, transversais, séries
e relato de casos, hierarquizados também do maior pro menor?®.

Tais informagbes denotam que, via de regra, o primeiro julgamento acerca da
qualidade de um estudo decorre a partir do seu delineamento epidemiolégico. Contudo,
importante dizer que esta classificagéo acerca da hierarquia das evidéncias néo é estanque.
O sistema Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation -
GRADE (que sera abordado mais a frente) veio justamente para quebrar esse paradigma,
tornando-o permeavel.
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3.5.4 Extracao e sintese dos dados

Essa fase € de suma importéncia, pois a coleta e a analise dos dados revelarao
os resultados do trabalho executado. Em geral, coletam-se dados como, autor, data de
publicacéo, tipo de estudo, participantes (numero, critérios de selecdo e caracteristicas
basais), exposicao ou intervencgéo, desfecho, tempo de seguimento e perdas'®®.

Uma vez agrupados os dados relevantes, segue-se 0 processo de sintese das
evidéncias. A profundidade da sintese dependera do nivel do relatério solicitado e das
necessidades identificadas antecipadamente pelo solicitante, devendo haver equilibrio entre
o rigor e o tempo disponivel para sua execucao’. Em regra, procede-se a sintese narrativa
dos estudos incluidos e apresenta-se o calculo de estatisticas descritivas, faz-se inferéncias
visando a utilizacdo que auxilie na resposta do objetivo. Quando possivel, a sumarizagéo
dos dados obtidos pode ser realizada por meio de meta-analise (soma estatistica dos
resultados dos estudos incluidos a partir de uma estimativa geral ponderada)', desde que
nao haja heterogeneidade entre os estudos contidos na sintese quantitativa'®.

3.5.5 Avaliacao da qualidade metodol6gica ou do risco de viés

Os estudos incluidos nos documentos de ATS sdo avaliados criticamente quanto
a(s) limitagoes, fortalezas, confianga, validade e relevancia dos métodos empregados
para gerar as descobertas e os resultados. Isso porque ndo é pelo fato de um ECR ser
considerado um delineamento padrao-ouro, por exemplo, que esse tipo de estudo nao
possa conter limitagcbes metodoldgicas que introduzam vieses e diminuam a confianga nos
seus resultados. De igual modo, estudos observacionais bem conduzidos podem gerar
resultados de alta credibilidade®. O delineamento de um estudo néo é por si s6 uma garantia
de qualidade, pois a depender do delineamento, pontos metodologicos especificos podem
ter maior ou menor relevancia para a introdugéo vieses. Desta forma, a condugao do estudo
pelo grupo de pesquisa é tdo importante quanto, ja que os atributos empregados podem
interferir nos desfechos analisados. Tornando, portanto, fundamental a avaliagéo do risco de
viés e do rigor metodologico empregados na conducao de cada estudo. Varios instrumentos
estdo disponiveis para auxiliar a avaliagdo critica de estudos primarios e secundarios™. A
Tabela 2 relaciona alguns desses instrumentos que podem ser empregados segundo o
delineamento epidemioldgico dos estudos. Contudo, importante dizer que ndo se resumem
a esses, o Instituto Joanna Briggs — JBI, por exemplo, possui uma série de ferramentas
para avaliagéo critica da evidéncia que nao estdo elencadas aqui.

Digno de nota que as ferramentas para avaliacdo de qualidade se diferenciam dos
guias para orientacao relato (como o PRISMA para revisdes sisteméticas e 0 CONSORT
para ECR, por exemplo), devendo os primeiros serem adotados para a finalidade em tela'®.
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Tabela 2: Ferramentas para a avaliagéo do risco de viés segundo o delineamento de estudo.

Ferramenta Delineamento de estudo

Cochrane Risk of Bias 2.0 (ROB 2.0) Ensaios clinicos randomizados

Risk of Bias in Non-Randomized Studies of Intervention (ROBINS-I)
Newcastle-Ottawa Scale (NOS)

Estudos nao randomizados

Estudos de acuracia

Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 2 (QUADAS-2) diagnostica

A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews 2 — AMSTAR-2;

Risk Of Bias In Systematic Reviews (ROBIS) Revisdes sistematicas

3.5.6 Avaliacao da certeza do conjunto das evidéncias

A certeza do conjunto das evidéncias reflete 0 quanto estamos confiantes nos
resultados apresentados. A maioria dos sistemas de classificagcédo de evidéncias adotava
a premissa de que o delineamento dos estudos era um fator determinante para qualidade.
Contudo, o Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation
(GRADE), um sistema para classificar as evidéncias, inovou nesse aspecto, ao levantar
que outros fatores como a precisédo dos resultados, podem ser tdo importantes quanto o
delineamento. Assim, desfechos provenientes de ensaios clinicos randomizados podem
iniciar a avaliacao com alta qualidade, pelo delineamento, mas tornar-se baixa apos a
andlise critica'®. Enquanto aqueles gerados por estudos observacionais podem comecar
como baixa qualidade, mas serem majorados ap0s tal avaliagéo.

O sistema GRADE oferece um processo transparente e estruturado para desenvolver
e apresentar os resumos de evidéncias (Summary of Evidence)®*?' ao se confeccionar
revisdes sistematicas. E constituido por cinco critérios para rebaixar a qualidade (risco de
viés, evidéncia indireta, inconsisténcia, imprecisao e viés de publicagdo)2°?2%" e outros trés
critérios para aumentar a qualidade da evidéncia (grande magnitude de efeito, efeito dose-
resposta e fatores de confusao residuais), 0os quais séo aplicados para os estudos clinicos
randomizados e os observacionais, respectivamente?.

As avaliagdes sao realizadas por desfechos, os quais podem ser classificados em
criticos, importantes ou pouco importantes, permitindo interpretagéo acerca da qualidade
para desfechos de maior ou menor relevancia?.

Ao concluir a avaliagdo, os resultados do desfecho (numero de estudos que
contribuiram para os resultados, valor da medida de associagéo e respectivo intervalo de
confianga) séo avaliados conforme a qualidade das evidéncias, em que s@o apresentados
os julgamentos para cada um dos fatores contribuintes (assim como as devidas justificativas
para rebaixa-la ou aumentéa-la). Ao final tem-se o resultado com base na certeza do
conjunto das evidéncias que compdem aquele desfecho, podendo ser classificadas em
alta, moderada, baixa ou muito baixa. Desta forma, se um estudo de ATS aponta alta
confianca para um desfecho, dificilmente pesquisas futuras modificaréo o efeito observado.
Em contrapartida, para um desfecho de baixa confianca, a publicacédo de novos estudos
provavelmente alterara as estimativas®.
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3.5.7 Redacédo do documento para divulgacao dos resultados

Esta etapa inclui o desenvolvimento de um relatério conciso que cubra de forma
sucinta e metodologicamente adequado, todos os componentes que pretende-se abordar
na proposta de estudo de ATS’. Deve-se contextualizar o documento com a literatura
vigente, justificar a realizacéo do estudo, apresentando os objetivos e o resumo do que foi
realizado, destacando as principais mensagens do relatério e descrevendo o publico-alvo.
Recomenda-se abordar os métodos e os resultados, descrevendo o contexto da pergunta e
relatando os nUmeros da busca, as caracteristicas dos estudos incluidos e a qualidade da
evidéncia. Deve-se apresentar uma sintese do que foi encontrado, as limitagcdes do estudo
de ATS conduzido e o que foi feito para mitiga-las. Além disso, € importante apresentar
nas informacdes finais as implicacbes para a pratica e para pesquisas futuras. Quando
oportuno, pode-se apresentar as informac¢des encontradas em Agéncias de Avaliacédo de

Tecnologias em Saude que apreciaram a tematica” 4381,

3.6 DIFERENGCA ENTRE REVISAO SISTEMATICA E META-ANALISE

Arevisao sistematica sintetiza os resultados de estudos primarios que se enquadram
nos critérios de elegibilidade para responder uma pergunta de pesquisa. Baseia-se em
métodos rigorosos, explicitos e reprodutiveis, para minimizar o risco de viés, entender as
inconsisténcias dos resultados e fornecer resultados confiaveis para a tomada de decisdo®.

Ja a meta-analise é um método estatistico que pode ser utilizado em uma revisao
sistematica para combinar os resultados de dois ou mais estudos independentes, de modo
a gerar uma Unica estimativa de efeito que, inclusive, pode ser mais precisa com relagédo
ao tamanho do efeito, do que as geradas pelos estudos primarios individuais. Isso porque
ha consideravel aumento do poder estatistico com o aumento do tamanho da amostra, ja

que os estudos sdo combinados®.

3.7. AVALIACAO ECONOMICA

A avaliacdo econdmica em saude é definida como uma comparagéo de diferentes
intervencdes, a qual utiliza métodos para andlise dos custos e das consequéncias da
inclusdo ou exclusdo de tecnologias em um sistema de saude®. A avaliagdo econémica
permite a andlise e a comparacgéao de diferentes tecnologias desde op¢des de a prevengéo,
o diagnéstico até o tratamento de uma doenga. Cabe destacar que as dimensdes clinica e
econdmica da ATS antecedem as demais (social, ética, legal), pois um resultado negativo
em uma delas pode ser impeditivo para adog¢ao, comercializacao e difusdo de uma dada
tecnologia®. Desta forma, eficacia, efetividade, acuracia (a depender da tecnologia),
segurancga e custo sdo os primeiros itens a serem analisados.
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3.7.1 Tipos de avaliacdo econdmica

A avaliacdo econdmica em saude subdivide-se em quatro tipos a depender dos
parametros clinicos e econémicos a serem utilizados: custo-minimizacéo, custo-efetividade,
custo-utilidade e custo-beneficio®.

As avaliacbes econ6micas em saude se diferenciam devido as caracteristicas
de resultado, magnitude e/ou forma de mensurar o desfecho clinico de interesse. Neste
sentido, analises de custo minimizacao correspondem a diferencas de custos, ndo sendo
consideradas as diferencas de desfecho clinico (eficacia e seguranca), pois estes sédo
equivalentes entre as tecnologias avaliadas. Por outro lado, as anélises de custo-efetividade
e custo-utilidade apresentam necessariamente diferencas de desfechos clinicos (eficacia e
segurancga) e os custos sdo expressos em unidades monetarias. Para a analise de custo-
efetividade, os efeitos clinicos sdo medidos em unidades clinico-epidemioldgicas, incluindo
desfechos intermediarios, como nivel de hemoglobina glicada em diabetes ou resposta
completa em cancer, e ainda desfechos finais, como anos de vida ganhos ou eventos
clinicos evitados, como morte3335,

Ja para a analise de custo-utilidade, o desfecho clinico € dado por uma medida
de anos de vida ajustado por qualidade (AVAQ). Neste, o parametro utilidade refere-se a
percepcdo de qualidade de vida, onde 1 corresponde a saude plena e 0 que representa
morte®.

Por fim, a andlise de custo-beneficio, estabelece uma relagéo entre os recursos
econdmicos gastos e os recursos economizados, onde ambos os parametros (clinicos
e econdmicos) sdo expressos em unidades monetarias. A tabela 3 resume a principais
caracteristicas das avaliagbes econémicas de custo-minimizagéo, custo-efetividade, custo-
utilidade e custo-beneficio.

Tabela 3: Caracteristicas das avaliagbes econdmicas.

Tipo de analise Descricao Calculo

Os efeitos sobre a saude das intervengoes
avaliadas sé@o considerados similares

e, portanto, somente seus custos séo
comparados.

Custo-
minimizagao

[(C1-C2)]

Os custos sé@o expressos em unidades
monetarias e os efeitos em unidades R$/medida de desfecho
clinico-epidemiolégicas, como anos de vida | [ (C1-C2)/(Q1-Q2)]
ganhos ou eventos clinicos evitados.

Custo-
efetividade

Os custos sé@o expressos em unidades
monetarias e os efeitos s&o medidos em

Custo- Anos de Vida Ajustados pela Qualidade
utilidade (AVAQ) ou em Anos de Vida Ajustados pela
Incapacidade (AVAI).

Tanto os custos quanto os efeitos sao
valorados e mensurados em unidades
monetarias.

R$ / QALY ganho
[(C1-C2)/(Q1-Q2)]

Custo-
beneficio

R$ liquido
[ ( B total — Q total) ]

Adaptado de Raskati (2010)* e Drummond 2005%
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Por fim, é fundamental que as analises econOmicas relatem a razdo de custo
efetividade incremental, dada pela razéo das diferencas de custos e diferencas de efeitos
entre as duas estratégias comparadas (1). A razéo de custo efetividade incremental (RCEI)
€ interpretada como o custo extra para se obter uma unidade de efetividade. A figura 1
mostra o plano de custo efetividade, incluindo os quadrantes de troca (1 e 3), o quadrante
dominado (4) e o quadrante dominante (2).

Figura 1: Quadrante de custo efetividade.

Diferenca de custos

-a
Menor efetividade Maior custo
Maior custo Maior efetividade
Quadrante 4 Quadrante 1 - troca
DOMINADO
> Diferenca de efeitos
Menor custo Menor custo
Menor efetividade Maior efetividade
Quadrante 3 - troca Quadrante 2 DOMINANTE

Adaptado de Raskati (2010)%*

Assim, a avaliacdo econémica em saude tem por finalidade orientar a adog¢ao de
tecnologias que tragam as melhores razdes entre custos e consequéncias, favorecendo
uma alocacéo eficiente de recursos em salde. Estas evidencias descrevem e esclarecem os
beneficios para o paciente, pagador e sociedade, ao apresentar os impactos humanisticos
e econdmicos.

Com isso, o pagador pode avaliar as consequéncias e nortear a tomada de decisao
ndo somente centrada no preco da tecnologia, mas também no beneficio clinico em saide
evidenciado, e portanto, estimar qual a disponibilidade a pagar pelo beneficio incremental
gerado.

Contudo, os resultados das avaliagbes econémicas em salde ndao devem servir
como Unico determinante nas decisdes, devendo assim, considerar outros fatores, como o
impacto orgamentério.
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3.7.2 Analise de Impacto Orcamentario

Em um cenario onde ha recursos limitados, o uso racional de recursos disponiveis é
fundamental, e se faz necessario o envolvimento de varios atores no processo de tomada
de decisdo em saude.

A Andlise de Impacto Orgcamentario (AlO) consiste em estimar o gasto incremental
gerado com a incorporagao de uma nova tecnologia. Assim, os gastos anuais sao estimados
para o cenario atual ou cenario de referéncia, e comparados com o cenario alternativo ou
apods a incorporacdo de uma nova tecnologia.

Para o calculo do impacto orcamentario, deve-se estabelecer a perspectiva de
andlise, ou seja, quem é o pagador, por exemplo, operadora de saude ou SUS; estimar
a populacdo total a receber a tecnologia; identificar, mensurar e valorar os recursos em
saude; descrever a distribuicdo de mercado entre as tecnologias no cenario referéncia
e a potencial taxa de difusdo da nova tecnologia, considerando um horizonte temporal
de cinco anos®. A figura mostra o esquema para construgdo de uma analise de impacto
orcamentario.

Figura 2: Esquema para construg@o de uma analise de impacto orgamentario.

e

Populscio ol | Fopulacio 10wl
5 P 3 Incagiéncia
ncicinca/Frevelines [ntareangies peeentio]
¥ [ =}
— ; N
Populagio doonte Fopulacio dosnis
% diagnosticadon’ Cragrdstico
W tratads Tratsmants
b r
1 Mo I
Populacio-alva Fopsilagko-abva

Herputalizagdes,

coriuitan, sty

Mianeirs atual de trater

Nowa
Wl el |
Ulizacho de recuros Utshrarko de reoursrs
J
= MHowd Wi djsa oy
Cusion wmitarcn precedments
- [—N_—1 v
1 skl |
Custo da doenca Drferwnca : Cuato da doenga

b

| IMpaCID DI AMENIAAO |

Fonte: Silva et al (2013)% adaptado de Sullivan et al (2013)%*.
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Assim, a AlO traz uma informagé@o complementar a analise econdbmica em saude,
e tem papel fundamental no processo de decisédo de incorporagdes de tecnologias em
salde, por estimar o impacto financeiro devido a uma nova tecnologia. Portando, a AlO
mostra qual o gasto incremental apds a ado¢ao ou exclusédo de uma tecnologia para um

determinado cenario de interesse (populacao alvo e perspectiva).

3.8 RECOMENDAGOES PARA A AREA DE ACESSO

O uso das evidéncias cientificas no processo decisério em saude é fundamental
para fortalecer o papel da area de acesso junto aos gestores de saude. Evidéncias clinicas
e econdmicas devem ser trabalhadas para suportar as tomadas de decisdes dos diversos
atores em saude e utilizadas para construir a estratégia de acesso como um caminho
que apresente alternativas e possibilidades para o pagador avaliar e compreender as
necessidades em saude nado atendidas, o beneficio clinico gerado pela nova tecnologia,
bem como as consequéncias econémicas.

Ao apresentar o racional clinico e econémico, comparando as diversas tecnologias
de interesse para uma mesma indicacdo, os atores tém a capacidade de escolher qual
tecnologia manifesta a melhor relacdo de custo associado ao desfecho adequado para o
processo de cuidado em questdo. Em outras palavras, qual tecnologia apresenta razéo de
custo efetividade incremental para um mesmo contexto de salde.

Assim, a ATS pode contribuir para maior transparéncia sobre o processo de
incorporagdo de tecnologias. A escolha de tecnologias com maior beneficio clinico e que
utilize os recursos disponiveis de forma racional, contribui para a melhora da qualidade dos
servicos em salde e consequente sustentabilidade dos sistemas de saude, tanto publico
quanto privado.

Por fim, os atores envolvidos com as estratégias de acesso, como parte integrante
da sociedade, tém papel fundamental na promog¢éao do uso de evidéncias, na capacitacao
e na disseminacgéo de conceitos e de resultados das avaliagbes de tecnologias em saude.
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CAPIiTULO 4

FINANCIAMENTO DA SAUDE NO BRASIL

Marcela Amaral Pontes

A Constituicdo Federal Brasileira (CF) de 1988 determina que “Saude é direito de
todos e dever do Estado™. A CF também esclarece que o sistema de salde brasileiro é
universal e publico e que a assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada. O Ministério da
Saude é o 6rgao responsavel por criar politicas publicas e leis para defender e incentivar
o setor de saude. Logo, o sistema de saude brasileiro pode ser acessado pelo cidadéao por
meio do Sistema Unico de Salde (SUS), publico e universal, financiado pelo Estado nos
niveis federal, estadual e municipal; pelos servigos de saude privados que atuam junta a
saude publica de forma complementar; e por meio do sistema de saude privado, seja pela
contratacdo de planos privados de assisténcia junto a operadoras de planos de saude
(Sistema de Saude Suplementar), ou pela contratagdo direta de servigos de saude junto
aos prestadores privados.

4.1 FINANCIAMENTO DA SAUDE PUBLICA NO BRASIL

O financiamento do Sistema Unico de Satde (SUS) é composto por diversas fontes,
conforme estabelecido no Art. 198 da CF'2. As principais fontes de financiamento do SUS
incluem a seguridade social, que possui um recurso proprio proveniente de contribuicbes
previdenciarias; e recursos destinados para esse fim, exclusivamente, provenientes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Além das fontes de financiamento, a legislagéo brasileira também define o percentual
minimo da receita que cada ente federativo deve aplicar em agbes e servigos de saude. A
arrecadacédo destinada a seguridade social, que abrange néo apenas a saude, mas também
a previdéncia e a assisténcia social provém dos impostos e contribuicdes listados na Figura
1. Uma porcentagem de outros tipos de taxas e impostos € destinada ao financiamento da
saude, como: Imposto Predial e Territorial Urbano (IPTU), Imposto sobre Propriedade de
Veiculos Automotores (IPVA), Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF), Imposto sobre
a Circulagdo de Mercadorias e Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de
Comunicacéo (ICMS), Imposto sobre Transmisséo de Bens Intervivos (ITBI), entre outros.
As taxas e impostos, independentemente de sua esfera de responsabilidade (federal,
estadual ou municipal), possuem cotas destinadas especificamente para o financiamento
da saude publica.

A gestéo desses recursos ocorre por meio do Fundo Nacional de Saude (FNS), que
€ responsavel por receber, gerenciar e repassar 0s recursos federais destinados a saude,
conforme as diretrizes estabelecidas pelo SUS.

E importante ressaltar que a alocag&o de recursos e as politicas de financiamento do
SUS podem ser ajustadas de acordo com as necessidades e os desafios enfrentados pelo
sistema de saude. O financiamento adequado é fundamental para garantir a eficacia e a
sustentabilidade do SUS, proporcionando atendimento de qualidade a populagéo brasileira.
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Tabela 1: Fontes de financiamento para a aplicagdo minima em agdes e servigos publicos de saude.

Responsavel Regra de calculo Fontes de financiamento
Contribuicdes sociais:
. X + CSLL
Até 2023, o valor correspondente a . Cofins
Governo aplicagdo m’nima do ano anterior, corrigido PIS
federal pelo IPCA (de acordo com a Emenda . Pasep
Constitucional 95) . RGPS
Impostos gerais
ITCMD
12% das receitas diretamente arrecadas e ICMS
ST das transferéncia constitucionais e legais da IPVA
estaduais 9 IRRF

Uniao (de acordo com EC 29).

Transferéncias da Unio:
FPE, IPI-Exportacao

ITCMD
12% das receitas diretamente arrecadas e ICMS
das transferéncia constitucionais e legais da | IPVA
GOUETD Unid e que sao de base estadual. IPTU
o 15% das receitas diretamente arrecadadas | ITBI
distrital a . ST ’
e das trasnferéncias constitucionais e legais | ISS
da Uni&o e dos Estados (de acordo com a IRPF

EC 29)

Transferéncias da Unido:
FPE, IPI-Exportacédo, FPM, ITR

ITR

IPTU

15% das receitas diretamente arrecadadas | IRRF
Governos e das trasnferéncias constitucionais e legais | ITBI
municipais da Uni&o e dos Estados (de acordo com a ISS

Transferéncia da Unido: FPM e ITR
Transferéncias do Estado:
IMCS, IPVA, IPI-Exportacao

EC 29)

4.2 INSTRUMENTOS PARA EXECUGCAO DO ORCAMENTO DA SAUDE

A execucdo das acdes governamentais é instrumentalizada por meio do Plano
Plurianual (PPA), pela Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO) e pela Lei Orcamentaria
Anual (LOA). Para receber recursos financeiros da Unido, destinados ao SUS, Estados e
Municipios devem atender aos critérios estabelecidos na Figura 2.

O PPA, previsto no Art. 165 da CF, com vigéncia de quatro anos, tem como fungao
estabelecer as diretrizes, objetivos e metas de médio prazo da administragédo publica. Cabe
aLDO, anualmente, enunciar as politicas publicas e respectivas prioridades para o exercicio
seguinte. Ja a LOA tem como principais objetivos estimar a receita e fixar a programacéo
das despesas para o exercicio financeiro. Os Planos de Governo exercem influéncia sobre o
PPA por expressarem, de antemao, as propostas defendidas/priorizadas pelos postulantes
aos cargos do Poder Executivo. Espera-se que esses documentos fornecam a base para
a elaboracdo do PPA, no qual estardo definidos os programas, indicadores, metas, agdes,
resultados e fontes de recursos, logo no primeiro ano do mandato do candidato eleito.
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Tabela 2: Condicionalidades para que esferas do SUS recebam os recursos financeiros destinados a
saude.

Legislacao Condicionalidade
Relatoério de gestéao

Art 3°, 8.142/1990 Contrapartida de recursos para a saude

Comisséo de elaboragéo da proposta do PCCS
Fundo de Saude

Conselho de Saude

Art 3° 8.142/1990 e art 22,
LC 141/2012

Plano de Saude

Plano Plurianual

Art. 30, LC 141/2012 LDO
LOA
Art 38, LC 141/2012 Alimentagao regular do SIOPS
Portaria 3.992/2017 Alimentacéo e atualizacao dos sistemas de informac6es da base

nacional do SUS

4.3 GESTAO DO SUS

A estrutura tripartite do SUS, divide as responsabilidades de gestéo e financiamento
da saude entre o Ministério da Saude, as secretarias estaduais e municipais de saude.
As decisGes sao compartilhadas entre as esferas de gestdo, por meio de comissdes e
conselhos, onde acontecem todas as pactuagdes e decisGes para o sistema de saude. A
direcao do SUS é Unica, de acordo com o inciso | do Art. 198 da CF, sendo exercida em
cada esfera de governo pelos seguintes érgaos:

Tabela 3: Orgéos responsaveis pela gestdo do SUS em cada esfera.

Esfera Gestor ()rgéos deliberativos Entidades representativas

- Ministério da Comisséo Intergestores ) .
Uniao Saude tripartite (CIT) Conselho Nacional de Saude (CNS)

Comisséo Intergestores
tripartite (CIT) Comissao
Intergestoresbipartite

Conselho Estadual de Saude (CES)

Secretaria
Ell Conselho Nacional de Secretarios de

DF de saude ou

equivalente (CIB) Saude (Conass)
Comissao Intergestores Conselho Municipal de Saude (CMS)
Secretaria g .~ | Conselho de Secretarias Municipais de
Municipios de saude ou tripartite (CIT) Comisséo Saude (Cosems)

equivalente IntergeszgrleBs)bmarme Conselho Nacional das Secretarias

Municipais de Saude (Conasems)
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Tabela 4: Fungéo dos 6rgéos responsaveis pela gestdao do SUS.

Estrutura
Ministério da Saude

(MS)

Secretaria Estadual de
Saude (SES)

Secretaria Municipalde
Saude (SMS)

Comissao
Intergestores Tripartite
(CIT)

Comissao
Intergestores Bipartite
((e]))

Conselho Nacional de
Secretario da Saude
(Conass)

Conselho Nacional de
Secretarias Municipais
de Saude (Conasems)

Conselhos de
Secretarias Municipais
de Saude (Cosems)

Funcao

Gestor nacional do SUS, formula, normatiza, fiscaliza, monitora e avalia
politicas e agbes, em articulagdo com o Conselho Nacional de Saude.
Atuano ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT) para pactuar
o Plano Nacional de Saude. Integram sua estrutura: Fiocruz, Funasa,

Anvisa, ANS,Hemobras, Inca, Into e oito hospitais federais.

Formulacéao e andlise técnica das politicas em satide e geral

Participa da formulagéo das politicas e acdes de saude, presta apoio
aos municipios em articulagdo com o conselho estadual e participa da
Comisséaolntergestores Bipartite (CIB) para aprovar e implementar o plano
estadual desaude.

Os Estados tem autonomia sobre os recursos gerados pelo préprio
estado, podendo decidir por incorporagdes além dos programas
Federais.

Planeja, organiza, controla, avalia e executa as agbes e servicos de saude
em articulagdo com o conselho municipal e a esfera estadual para aprovar
eimplantar o plano municipal de saude.

Os Municipios tém autonomia sobre os recursos gerados pelo
proprio estado, podendo decidir por incorporacdes além dos
programas Federaise Estaduais

Foro de negociacao e pactuagao As partes s@o autbnomas, nao
entre gestores federal, estaduale havendoimposi¢coes. Assim, todas
municipal, quanto aos aspectos as decisdes sao compartilhadas
operacionais do SUS. Decisdes sao e articuladas entre as partes
feitas através de consenso (Pactuacgéao)

Foro de negociacéo e pactuagio As comissGes avaliam e aprovam

entre gestores estadual e municipais, as propostas do MS, com

quanto aos aspectos operacionais definicao de{ critérios e cgnteL’Jdo,
do SUS como também apactuacéo entre

as partes.

Entidade representativa dos entes estaduais e do Distrito Federal na CIT
paratratar de matérias referentes a saude

Entidade representativa dos entes municipais na CIT para tratar de
matériasreferentes a satde

Sao reconhecidos como entidades que representam os entes municipais,
no ambito estadual, para tratar de matérias referentes a satde, desde que
vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem

seusestatutos.
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4.4 ORGANIZACAO DOS RECURSOS PARA O FINANCIAMENTO DA SAUDE

Os recursos para financiamento do SUS sao organizados de acordo com as fontes:

Recursos da Uniao

Os valores arrecadados através dos impostos sdo repassados e distribuidos
para Estados, Municipios, consércios publicos, hospitais e entidades privadas sem fins
lucrativos. Os instrumentos de repasse, realizado pelo Ministério da Saude, séo:

Tabela 5: Instrumentos de repasse de recursos da Unido.

. . - Comprovacgao
Instrumentos Favorecidos Normas Condicoes Caracteristicas dos gastos
Fundo de
saude e -
conselho conﬁr%ﬂiias Relatorio Anual
gz Fundp s de LC 141/20122 .de .Sa,Ude conta bancaria de Gestao
fundo a fundo saude instituidos. e bl RAG
Elaboragao unica por bloco ( )
do plano de definanciamento
saude
Fundos Estar Projetos
desaude LC 141/2012 habilitado especificos, =
Convénio EPSFL Decreto conforme contas Egr?f;z%aggé
(CNES- 11.531/20232 normas bancéarias
CEBAS) vigentes individualizas
Fundos de Execucéo de
Saude; Proposta pp:?(%:ga:’
Contrato de C%T)S"cég:sloes Decreto dzutrgtl)zr:r? o atividades de Prestacao de
repasse Znti dades 11.531/20232 aprovado interesse contas
privadas sem pelo MS rgeg?r',r?éogg ri(?tr:a
fins lucrativos colaboragao.
Execucgéo de
programas, de
projetos e de
atividades,nos
Termo de Instituicoes Plano de termos -
Execucao Federais de Decreto trabalho estabelecidos (;{J ?Latg;%gg
PDECIENIEI[F2LEl  Servicos de | 10.426/2020* aprovado noplano de dop())b'eto
(TED) Satde pelo MS trabalhoe |
observada a
classificacao
funcional
programatica

Recurso de Programa/Acéao

E a dotagdo orgamentaria na qual as entidades publicas e privadas tém a iniciativa
de cadastrar propostas de projetos mediante programas previamente elencados pelo 6rgéo
publico concedente. Os recursos de programacao sao executados conforme o planejamento
da politica/ programa e disponibilidade orgamentaria®.
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Recurso de Emenda Parlamentar

E a dotagdo orcamentaria na qual o Poder Legislativo pode participar e influir no
Orcamento Geral da Unido com vistas a aperfeicoar as propostas encaminhadas pelo
Poder Executivo. O Ministério da Saude realiza o processamento das emendas de acordo
com a legislacéo vigente.

4.4.1 Fundo a fundo

A transferéncia de recursos fundo a fundo é realizada de forma regular, automéatica
e obrigatoria, independente de convénios ou instrumentos congéneres. Estados, Distrito
Federal e Municipios devem movimentar esses recursos por meio de fundos de saulde,
instituidos por Lei como unidades orcamentarias e gestoras dos recursos destinados a
acoes e servigos publicos de saude, e alimentar regularmente os sistemas de informacdes
que compdem a base nacional de informagdes do SUS. O conselho de satude também deve
estar instituido, receber o Plano de Saude e a Programacgéo Anual de acdes e servigos
publicos de saude, e aprovar o RAGS.

Em 2017, a CIT pactuou a unificagdo dos blocos de financiamento do SUS, o que
gerou a publicacdo da Portaria GM/MS n° 3.992/2017, que trata do financiamento e da
transferéncia dos recursos federais para as agdes e 0s servicos publicos de saude do
SUS, e altera a Portaria de Consolidagao GM/MS n° 6/2017, que contemplava a Portaria n°
204/2007, a qual definia a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0s servigos
de saude na forma dos blocos de financiamento: atencéo basica; atencao de média e alta
complexidade ambulatorial e hospitalar; vigilancia em salde; assisténcia farmacéutica e
gestao do SUSE.

A partir de 2018 o financiamento das agGes e servigos publicos em salde passou
a ser reunido em apenas dois blocos: investimento (obras e equipamentos) e custeio. O
FNS repassa os recursos em duas contas bancérias especificas vinculadas a dois blocos:
bloco de custeio, que engloba ac¢des e servigos relacionados ao nivel de atencdo ou a
area de atuagdo: atengdo basica; atencdo de média e alta complexidade ambulatorial
e hospitalar; assisténcia farmacéutica; vigilancia em sadde e gestdo do SUS, e devem
ser utilizados de acordo com o planejamento e realidade de cada local considerando
epidemiologia, demografia e situacdo socioecondmica. O bloco de investimentos ira
englobar grupos relacionados ao nivel de atencéo ou a &rea de atuagéo: atencao bésica;
atencao especializada; vigilancia em saude; gestao e desenvolvimento de tecnologias em
salde no sus e gestédo do SUS.

Em 2020, foi publicada a Portaria GM/MS n° 828 que altera a nomenclatura dos
blocos implementada pela Portaria GM/MS n° 3.992/2017, alterando o “Bloco de Custeio
das Acdes e Servicos Publicos de Saude” e o “Bloco de Investimento e Servigos Publicos
de Saude”, para “Bloco de Manutencgao das Ac¢bes e Servigos Publicos de Saude” e “Bloco
de Estruturagédo da Rede de Servigos Publicos de Saude”, respectivamente’.
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Atencao Primaria a Saude:

O financiamento da Atengédo Primaria a Saude (APS) esta regulamentado pela
Portaria GM/MS n° 2.979/2019, e atualizado pela Portaria G/MS n° 2.254/2021, que instituiu
o Programa Previne Brasil, que estabelece novo modelo de financiamento de custeio da
APS no ambito do SUS. O financiamento da APS possui quatro componentes®:

Capitacao ponderada
Célculo baseado na populagéo cadastrada e vinculada a uma equipe de equipe

de Salde da Familia (eSF) ou equipe de Atencdo Primaria (eAP); na vulnerabilidade
socioecondmica da populagdo cadastrada; no perfil demografico por faixa etaria da
populacdo cadastrada e; na classificacdo geogréafica do municipio definida pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Anteriormente, parte do financiamento da APS
era pago com base na populagdo do municipio (PAB-Fixo). Para cada um desses critérios
sdo estabelecidos pesos por pessoa cadastrada para o calculo do valor de incentivo.
O valor total a ser repassado por Municipio ou Distrito Federal sera a multiplicacédo da
pontuacédo estabelecida a partir do calculo sobre o peso para cada critério pelo valor per
capita definido em ato do Ministério da Saude. Atualmente, esse valor esta estabelecido
pela Portaria GM/MS n° 169/2020, correspondendo a R$ 50,50 por pessoa cadastrada. O
valor do incentivo por capitacdo ponderada é transferido mensalmente e recalculado para
todos os municipios a cada 4 meses®.

Pagamento por desempenho
Célculo considera os resultados de indicadores alcangcados pelas equipes

credenciadas e cadastradas no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).
O valor do pagamento por desempenho sera calculado a partir do cumprimento de meta
para cada indicador, de acordo com a categoria — processo, resultados intermediarios das
equipes; resultados em salde; e resultados globais de APS — por equipe e condicionado ao
tipo de equipe. Para o pagamento por desempenho deverao ser observados os resultados
dos indicadores para estabelecidos em portarias especificas. Os valores do incentivo
financeiro estéo definidos na Portaria GM/MS n°® 2.713/2020 e sao transferidos mensalmente
e recalculado simultaneamente para todos os municipios a cada quatro meses, a partir do
processo de avaliagcdo. O valor do incentivo financeiro federal de custeio mensal equivale
a: R$ 3.225,00 para eSF; R$ 2.418,75 para eAP Modalidade II; e R$ 1.612,50 para eAP
Modalidade I'°.

Incentivo para acdes estratégicas
O célculo leva em conta as especificidades e as prioridades em salde; os aspectos

estruturais das equipes; e a produgcédo em acgdes estratégicas em saude. As transferéncias
financeiras observam as regras previstas nas normas vigentes que regulamentam a
organizagéo, o funcionamento e financiamento das respectivas agbes, programas e
estratégias. As seguintes acoes, estratégias ou programas recebem incentivos para custeio:
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I. Programa Saude na hora;

Il. Equipe de Saude Bucal (eSB);

IIl. Unidade Odontolégica Moével (UOM);

IV. Centro de Especialidades Odontolégicas (CEO);
V. Laboratério Regional de Protese Dentaria (LRPD);
VI. Equipe de Consultério na Rua (eCR);

VIIl. Unidade Basica de Saude Fluvial (UBSF);

VIII. Equipe de Saude da Familia Ribeirinha (eSFR);
IX. Microscopista;
X. Equipe de Atencéo Basica Prisional (eABP);

XI. Custeio para o ente federativo responséavel pela gestao das a¢des de Atencao
Integral a Saude dos Adolescentes em Situagao de Privacdo de Liberdade;

XIl. Programa Saude na Escola (PSE);

XIll. Programa Academia da Saude;

XIV. Programas de apoio a informatizacao da APS;

XV. Incentivo aos municipios com residéncia médica multiprofissional;
XVI. Estratégia de Agentes Comunitérios de Saude (ACS);

XVII. Equipes Multiprofissionais na Atencao Primaria a Saude;

XVIII. Servigo de Especialidades em Saude Bucal — SESB, e

XIX.outros que venham a ser instituidos por meio de ato normativo especifico.

Incentivo financeiro com base em critério populacional

O incentivo financeiro com base em critério populacional considera a estimativa
populacional dos Municipios e DF mais recente divulgada pelo IBGE. O valor devera ser
corrigido anualmente em ato do Ministro da Saude. Para o ano de 2022, o valor foi instituido
pela Portaria GM/MS n°® 74/2023 em R$ 5,95 per capita/ano.

Os recursos destinados a manutengédo da APS devem ser utilizados para aquisi¢cdo
de materiais de uso Unico, tais como, produtos para saude (agulha, seringa, abaixador de
lingua, algodéo, gaze, esparadrapo, e outros), combustivel dos veiculos utilizados pelas
equipes e pacientes da APS, materiais educativos e técnicos, materiais de expediente,
materiais de higiene e limpeza, uniformes, eventos e ag¢des de educagdo em saude,
diarias e passagens para participacdo em congressos, pagamento dos servidores da
APS, reformas, reparos e adequagdes das unidades basicas de saude e outras agdes e
atividades que se destinem a manutencéo e funcionamento da APS. Servigcos de terceiros:
pagamento de provedor de internet para viabilizar o envio de bancos de dados, pagamento
de assessorias, consultorias e horas-aula em acgdes de interesse da APS; aluguel de

imoveis para atividades proprias da APS.
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Além dos componentes apresentados anteriormente, pode ocorrer um incremento
temporéario do piso de APS, por meio das Emendas Parlamentares. Os recursos podem
ser aplicados na manutencéo de unidades de atencao basica a saude e, que propiciem as
condicbes adequadas de infraestrutura e de recursos materiais destinados a assisténcia em
salde, sendo vedada a aplicacéo dos recursos de emendas parlamentares para pagamento
de pessoal e encargos, em observancia ao § 10, do Art. 166 da CF. O programa prevé
incrementar, de maneira temporaria, em até 100% do somatério dos recursos recebidos
fundo a fundo para a APS do ano anterior. Os valores maximos para pedido por municipio
séo disponibilizados em planilha especifica no site do FNS. Ap6s a Emenda Constitucional
n° 86/2015, a cada ano o Ministério da Saude regulamenta a aplicagcdo de recursos das

emendas por meio de portaria especifica'.

Atencao especializada

O financiamento federal das ag¢des e servigos de salde de média e alta complexidade
ambulatorial e hospitalar estdo organizados em dois componentes e compreende acoes e
servicos constantes nas seguintes politicas e programas do SUS:

I.  Rede de urgéncia e emergéncia;

Il.  Servigos de reabilitagéo;

Ill.  Servigos de atencao domiciliar;

IV. Rede hospitalar;

V. Servigos de atengdo materno-infantil;

VI. Servicos de transplante do Sistema Nacional de Transplantes (SNT);
VII. Servigos de atencao psicossocial;

VIII. Servigcos de sangue e hemoderivados;

IX. Atencdo ambulatorial especializada, incluindo os servicos de apoio
diagnostico e terapéuticos.

Limite Financeiro da Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar
MAC

Inclui os incentivos de custeio de agbes de média e alta complexidade em saude
e é transferido de forma regular (mensalmente) e automatica aos fundos de salude dos
Estados, DF e Municipios, conforme Programagéo Pactuada e Integrada (PPI). Com este
recurso federal o pagamento da producéo deve ser realizado de acordo com a Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (Tabela
SUS) e, para complemento de tabela, deve-se utilizar recursos proprios, conforme Portaria
GM/MS n° 1606/2001.

O monitoramento e a avaliagdo da producdo sdo realizados a partir dos dados
informados no Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA/SUS), tais como, exames
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laboratoriais, fisioterapias, ultrassonografias, tomografias, ressonancias, consultas de

especialidades, enfim procedimentos de média e alta complexidade da Tabela SUS — rede

propria ou rede contratada/conveniada (privada). E no Sistema de Informagéo Hospitalar

(SIH/SUS), por exemplo, internacbes hospitalares da rede propria e da rede contratada/

conveniada (filantrdpica e privada).

O Limite Financeiro de MAC é destinado ao financiamento de agdes e servigos de

média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar em satde. Existe uma parte fixa desse

limite que é definida a partir da capacidade instalada de produgdo ambulatorial e hospitalar

da rede local apresentada pelos Municipios, DF e Estados, calculada com base nos valores

estabelecidos na Tabela SUS e pactuada na CIB em cada Estado.

l.
II.
M.
IV.

VI.

VII.

Centro de Especialidades Odontolégicas (CEO);
Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU);
Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador;

Adesé@o a Contratualizacdo dos Hospitais de Ensino, dos Hospitais de
Pequeno Porte e dos Hospitais Filantropicos;

Fator de Incentivo ao Desenvolvimento do Ensino e da Pesquisa Universitaria
em Saude (FIDEPS);

Programa de Incentivo de Assisténcia a Populacgédo Indigena (IAPI);

Incentivo de Integragéo do SUS (INTEGRASUS);

VIII. outros que venham a ser instituidos por meio de ato normativo

Fundo de Acées Estratégicas e Compensacao (FAEC)

Financia os procedimentos e as politicas consideradas estratégicas, bem como

novos procedimentos incorporados a Tabela SUS. Os recursos financeiros sao transferidos

apos a apuracgao da producgédo dos estabelecimentos de salde registrada pelos respectivos
gestores nos SIA/SUS e SIH/SUS.

Procedimentos regulados pela Central Nacional de Regulacdo da Alta
Complexidade (CNRAC);

Transplantes e procedimentos vinculados;

Acles estratégicas ou emergenciais, de carater temporario, e implementadas
com prazo pré-definido; e

Novos procedimentos, ndo relacionados aos constantes da tabela vigente
Ou que ndo possuam parametros para permitir a definicdo de limite de
financiamento, por um periodo de seis meses, com vistas a permitir a
formacdo de série histérica necesséaria a sua agregagdo ao Componente
Limite Financeiro da Atencdo de MAC. O FNS disponibiliza os valores
maximos que podem ser solicitados pelos municipios e prestadores de
servicos (privados sem fins lucrativos/filantrépicos).
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O fornecimento de medicamentos oncoldgicos se da por meio da notificacdo do
uso de medicamentos em procedimentos quimioterapicos, no Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS (SAI/SUS). Nesse sistema ha a Autorizagdo de Procedimento de
Alta Complexidade (APAC), que é o documento pelo qual os gestores e profissionais
de saude solicitam o ressarcimento. Os medicamentos devem ser fornecidos pelos
estabelecimentos credenciados e s&o posteriormente ressarcidos conforme o cddigo do
procedimento informado na APAC. O codigo do procedimento é disponibilizado no Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP).

A respectiva Secretaria de Salde repassa 0 recurso para essas unidades.
Os estabelecimentos habilitados em oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncolbgicos que, liviemente, podem padronizar e adquirir.
Diferentemente do financiamento da Assisténcia Farmacéutica, ndo existe uma lista de
medicamentos associados a cada tumor. O Ministério da Saude publica portarias referentes
a diferentes neoplasias. Para cada uma, esta definido o valor disponivel para tratamento
pelo SUS. Dessa forma, paga-se por ciclos de atendimento, tendo em vista a atencéo
integral ao paciente. Cabe ao servico e aos profissionais de satde determinar os protocolos
e 0s medicamentos que serdo adotados, de acordo com as evidéncias cientificas e os
padrdes da instituicdo em que atua'.

Assisténcia farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica é considerada fundamental para a ampliacdo e
qualificacdo do acesso da populagdo aos medicamentos constantes na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename). Esta organizada em trés componentes':

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Promove o acesso a medicamentos e insumos para o tratamento dos principais
problemas de saude identificados na APS. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados, sendo o repasse financeiro regulamentado pelo
Art. 537 da Portaria GM/MS n° 3.193/2019, a qual define a nova forma de financiamento
federal, considerando o indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM). O Ministério
da Saulde realiza o repasse de recursos financeiros com base no IDHM, conforme
classificagdo dos municipios nos seguintes grupos:

IDHM muito baixo: R$ 6,05 por habitante/ ano;

IDHM baixo: R$ 6,00 por habitante/ano;
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IDHM médio: R$ 5,95 por habitante/ano;

IDHM alto: R$ 5,90 por habitante/ano; e

IDHM muito alto: R$ 5,85 por habitante/ano.

As contrapartidas estadual e municipal devem ser de, no minimo, R$ 2,36 por
habitante/ano, cada. Esse recurso pode ser utilizado somente para aquisicdo de itens
desse Componente, dispostos nos Anexos | e IV da Rename.

A execucgao das acoes e servigcos de saude no d&mbito do CBAF é descentralizada,
sendo responsabilidade dos Estados, DF e Municipios. A excecéo das insulinas humanas
NPH e Regular, medicamentos e insumos do Programa Saude da Mulher, clindamicina
300 mg e rifampicina 300 mg (exclusivamente para tratamento de hidradenite supurativa
moderada), os quais sao adquiridos e distribuidos pelo Ministério da saude, a
responsabilidade pela selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de
estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos
do CBAF é dos entes municipais, municipais, estaduais e DF, conforme pactuagdo nas
respectivas CIB.

Até 15% da soma dos valores repassados pelos Estados e pelos proprios
Municipios podera ser aplicado na adequacgéo de espaco fisico das farmacias do SUS, na
aquisicdo de equipamentos e mobiliario destinados ao suporte das agdes de Assisténcia
Farmacéutica e na realizagéo de atividades vinculadas a educacdo continuada voltada a
qualificagdo dos recursos humanos da Assisténcia Farmacéutica na APS, sendo vedada a
utilizacdo dos recursos federais para esta finalidade.

O CBAF é responsavel pela aquisicao de medicamentos e insumos constantes do
anexo | e IV da Rename para atender a Politica Nacional de Atencao Integral a Saude das
Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema Prisional (PNAISP). Nesse caso, o repasse da
Unido é feito anualmente, em parcela Unica, correspondente a R$ 17,73 por pessoa privada
de liberdade inserida no Sistema Prisional, sendo a sua regulamentacao dada por Portaria
especifica, a qual estabelece o ente federativo ou municipio responsavel pela execugéo do
recurso repassado.

Também por intermédio do CBAF, o Ministério da Saude mantém a oferta de
medicamentos e insumos estratégicos para atendimento aos municipios atingidos por
desastres decorrentes de fenébmenos naturais. O “kit”, como é conhecido, & composto por
32 medicamentos e 16 insumos e visa o atendimento de até 500 pessoas desabrigadas e
desalojadas, por um periodo de até trés meses. Essa estratégia € prevista atualmente pela
Portaria GM/MS n° 874/20211°5.

Com o estabelecimento da Politica e do Programa Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, o CBAF é responsavel pelo financiamento de agbes de promogdo ao
desenvolvimento e acesso de medicamentos fitoterapicos no SUS.

Este Componente também financia agbes que ndo envolvem a aquisicdo
de medicamentos, por meio do Programa Nacional de Qualificagdo da Assisténcia
Farmacéutica no SUS (Qualifar-SUS). Esse Programa tem como objetivo contribuir para
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0 processo de aprimoramento, implementacao e integracdo sistémica das atividades da
Assisténcia Farmacéutica nas acgoes e servigos de saude, visando uma atengéo continua,
integral, segura, responsavel e humanizada.

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

Este componente elenca os medicamentos e insumos para prevencao, diagnostico,
tratamento e controle de doencas e agravos de perfil endémico, com importancia
epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que acometem populagdes vulneraveis,
contemplados em programas estratégicos de salude do SUS, tais como, tuberculose,
hanseniase, malaria, leishmaniose, doengca de chagas e outras doencas endémicas de
abrangéncia nacional ou regional; antiretrovirais do programa DST/AIDS; sangue e
hemoderivados; imunobiolégicos e demais programas estratégicos: controle do tabagismo,
influenza, prevencado ao virus sincicial respiratério, intoxicacao por cianeto, alimentacao
e nutricdo, hepatite, vacinas e soros. Os medicamentos e insumos do CESAF estéo
relacionados nos anexos Il e IV da Rename.

O financiamento, a aquisicdo e a distribuicdo sdo centralizadas pelos Ministério
da Saude, que encaminha os medicamentos para as Secretarias Estaduais de Saude, as
quais que tém a responsabilidade de fazer o armazenamento e distribuicdo aos municipios.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O CEAF é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado
pelabuscadagarantiadaintegralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial,
cujas linhas de cuidado estédo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicadas pelo Ministério da Saude. Os PCDT sdo documentos técnico-cientificos
elaborados pelo Ministério da Saude, baseados em evidéncia, que estabelecem critérios
para diagnéstico, tratamento e acompanhamento de uma doenca ou agravo em saude. O
CEAF atende atualmente 102 condic¢oes clinicas preconizadas em 93 PCDT. O elenco de
medicamentos do CEAF esté definido no Anexo Il da Rename.

O CEAF é regulamentado pela Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017 e pela
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 06/2017. Financiado pelas trés esferas, o acesso aos
medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas
no ambito do CEAF é garantido mediante a pactuacdo na CIT. A pactuagéo considera as
responsabilidades de cada esfera e divide os medicamentos em trés grupos'®:

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da
Saude, dividido em:

1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais
sao fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo para
tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;
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1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo
e dispensacao para tratamento das doengas contempladas no &mbito do CEAF;

Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Estados e do DF pelo financiamento, aquisi¢cao, programacgéo, armazenamento, distribuicao
e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no ambito do CEAF;

Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do DF e
dos Municipios para aquisi¢céo, programacao, armazenamento, distribuicéo e dispensacéao
e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o CBAF.

Programa Farmacia Popular

O pagamento das vendas dos medicamentos dispostos no elenco do Programa Aqui
tem Farméacia Popular, realizadas em farmacias e drogarias credenciadas, ocorre no més
subsequente, apds o processamento das Autorizagbes de Dispensacao de Medicamentos
e Correlatos (ADM), validadas no més anterior. Os pagamentos séo efetuados em contas
especificas abertas pelo Fundo Nacional de Salude, observadas as normas proprias da
administragéo financeira publica. O governo federal financia total ou até 90% do valor do

medicamento, e o cidadao financia o valor remanescente.

Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena

Os processos de aquisicdo de medicamentos sao conduzidos a nivel central pela
Secretaria de Saude Indigena (SESAI/MS) para contemplar as necessidades e as realidades
epidemioldgicas locais dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS).

Vigilancia em Saude

Piso fixo de vigildncia em saude (PFVS)

Constituido por incentivos financeiros que visam a implementacédo de estratégias
que aprimorem as acgdes e a gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Os valores
sdo ajustados anualmente com base na populagdo estimada pelo IBGE. E estabelecido
um valor per capita com base na estratificacdo das unidades federadas em funcéo da
situacdo epidemioldgica e do grau de dificuldade operacional para a execucgao das agbes
de vigilancia em saude'3,

Piso variavel de vigildncia em saude (PVVS)

Constituido por incentivos financeiros especificos, recebidos mediante adeséo pelos
entes federativos, regulamentados em atos especificos pelo Ministério da Saude:

I. Incentivo para implantacdo e manutencdo de acdes e servicos publicos
estratégicos de vigilancia em saude como Nucleos Hospitalares de
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Epidemiologia (NHE); Servico de Verificacdo de Obito (SVO); Vigilancia
Epidemiolégica da Influenza;

Il. Incentivo as ag¢des de vigilancia, prevencao e controle das DST/AIDS e
hepatites virais;

lll. Programa de Qualificacao das Ac¢des de Vigilancia em Saude (PQA-VS).

Assisténcia Financeira Complementar (AFC)

A Assisténcia Financeira Complementar da Unido aos Agentes de Combate as
Endemias foi definida pela Lei n® 12.994/2014, que institui o piso salarial profissional
nacional para o plano de carreira dos Agentes Comunitarios de Saude e dos Agentes de
Combate as Endemias (ACE), e regulamentada pelo Decreto n°® 8.474/2015, que define em
seu art. 5°, o valor de 95% (noventa e cinco por cento) do piso salarial.

Gestao do SUS:

Componente para qualificacdo da gestao
Recursos para qualificagdo do SUS e que sdo regulamentadas por portarias

especificas nas areas de: regulagdo, controle, avaliagdo e auditoria; planejamento e
orgamento; programagao; regionalizagao; incentivo a participacéo e controle social; gestao
do trabalho; educagdo na saude; informacgéo e informatica em saude e estruturagéo de
servicos e organizagdo de acdes de assisténcia farmacéutica; e outros que vierem a
ser instituidos por meio de ato normativo especifico. A transferéncia dos recursos deste
Componente ocorre mediante a adeséo ao Pacto pela Saude'>'3,

Componente para a implantacéao de acdes e servicos de saude

Recursos destinados a implantacéo de agdes e servicos de saude, transferido em
parcela unica: implantacao de Centros de Atengédo Psicossocial (CAPS); qualificagdo de
Centros de Atencdo Psicossocial; implantacdo de Residéncias Terapéuticas em Saude
Mental; fomento para agdes de reducdo de danos em Centros de Atencéo Psicossocial
Alcool e Drogas (CAPS AD); inclusdo social pelo trabalho para pessoas portadoras de
transtornos mentais e outros transtornos decorrentes do uso de alcool e outras drogas;
implantacéo de Centros de Especialidades Odontolégicas (CEO); implantagéo do Servigo
de Atendimento Movel de Urgéncia (SAMU); reestruturacdo dos Hospitais Coldnias de
Hanseniase; implantacéo de Centros de Referéncia em Saude do Trabalhador; adeséao a
Contratualizagédo dos Hospitais de Ensino; e outros que vierem a ser instituidos por meio
de ato normativo para fins de implantagao de politicas especificas' .
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4.4.2 Convénios

Acordo ou ajuste que disciplina a transferéncia de recursos financeiros de dotacdes
consignadas nos or¢gamentos fiscal e da seguridade social da Unido e que tenha como
participe, de um lado, 6rgdo ou entidade da administracdo publica federal, direta ou
indireta; e, de outro lado, 6rgéo ou entidade da administragdo publica estadual, distrital
ou municipal, direta ou indireta, ou ainda entidades privadas sem fins lucrativos, visando a
execucéao de programa de governo, envolvendo a realizac@o de projeto, atividade, servico,
aquisicdo de bens ou evento de interesse reciproco.

4.4.3 Contratos de repasse

Instrumento administrativo, celebrado com Estados, DF, Municipios, consércios
publicos e entidades privadas sem fins lucrativos, que atuam de forma complementar ao
poder publico na assisténcia a saude, destinado ao financiamento de acdes e servigos
publicos de saude, voltados ao fortalecimento do SUS. Os recursos destinados a esse
instrumento sdo alocados ao FNS, consignados no orgamento geral da Unido e viabilizados
por meio da prestagéo de servigos exercida pela Caixa Econdmica Federal, que atua como
mandataria na gestao operacional de agdes e programas a cargo do Ministério da Saude. No
ambito do SUS, o contrato de repasse visa ao financiamento de obras. Apds aprovacao da
LOA, o Ministério da Saude, por meio de suas Secretarias Finalisticas, estabelece diretrizes
e normas para orientar as demais instancias do SUS acerca da gestdo dos programas
e acdes e da aplicacdo dos recursos federias destinados ao atendimento das acdes e
servicos publicos de saude. Os programas e acdes financiaveis sdo disponibilizados no
Sistema de Gerenciamento de Objetos e Propostas. O contrato de repasse € semelhante ao
convénio em relagéo a seus fins: executar, de maneira descentralizada, objeto de interesse
comum entre os participes. Contudo, diferencia-se do convénio pela intermediagéo de uma
instituicdo ou agente financeiro publico federal, que atuard como representante da Unido
na execugdo e na fiscalizagédo da transferéncia.

4.4.4 Termo de execucéao descentralizada (TED)

Instrumento por meio do qual é ajustada a descentralizacéo de crédito entre 6rgéos
e/ou entidades integrantes dos orcamentos fiscal e da seguridade social da Unido, para
execucao de agoes de interesse da unidade orgamentaria descentralizadora e consecugéo
do objeto previsto no programa de trabalho, respeitada fielmente a classificagéo funcional
programatica’.
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4.4.5 Aplicacoes diretas

Aplicacao direta, pela unidade orgcamentaria, dos créditos a ela alocados ou oriundos
de descentralizagdo de outras entidades integrantes, ou ndo dos orcamentos fiscal e da
seguridade social, no ambito da mesma esfera de governo'.

4.5 FINANCIAMENTO DA SAUDE SUPLEMENTAR NO BRASIL

A salde suplementar no Brasil foi regulamentada em 1998 pela Lei n° 9.656, E, em
2000, foi criada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) pela Lei n° 9.661'":8,

A ANS foi desenvolvida com a missédo de “promover a defesa do interesse publico
na assisténcia suplementar a saude, regular as operadoras setoriais — inclusive quanto as
suas relagdes com prestadores e consumidores — e contribuir para o desenvolvimento das
acoOes de saude no pais™”.

Essa agéncia reguladora, vinculada ao Ministério da Saude, tem como objetivo
fiscalizar os planos de saude no Brasil e corrigir e atenuar as falhas de mercado, como, por
exemplo, a assimetria de informacdes entre clientes, operadoras e provedores de servigos
e a selecéo de risco.

Até 1998, os servicos oferecidos pela saude suplementar eram disponibilizados
de diversas formas e com diferentes produtos ofertados, o que hoje é conhecido como
“planos antigos”. Com a Lei n°® 9.6567/1998, conhecida como a lei dos planos de saude,
o atendimento e os contratos em um formato Unico foram regulamentados, um plano de
referéncia de assisténcia a saude foi definido, assim como as coberturas obrigatérias
estabelecidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, excluindo'”:

»  Tratamento clinico ou cirirgico experimental;

+  Procedimentos clinicos ou cirargicos para fins estéticos, bem como 6érteses e
préteses para o mesmo fim;

* Inseminagéo artificial;
+  Tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;
»  Fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

. Fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, excluindo os trata-
mentos antineoplasico de uso oral;

. Fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios nao ligados ao ato cirur-
gico;

«  Tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou nao
reconhecidos pelas autoridades competentes

+  Casos de cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.
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As tecnologias de saude cobertas pela Saude Suplementar estdo asseguradas
pelo Rol. O Rol é a lista de procedimentos médicos de cobertura obrigatéria sendo revista
periodicamente para a inclusdo e exclusdo de procedimentos, conforme estabelecidos
na RN n° 555/2022. O Rol fixa a cobertura de procedimentos e ndo dos materiais e
medicamentos necessérios a sua realizacao’™.

Além dos medicamentos analisados mediante a analise da incorporacdo, ha
medicamentos de cobertura obrigatoria, tais como:

+  Medicamentos utilizados durante a internacéo hospitalar do beneficiario;
+  Quimioterapia oncolbgica ambulatorial;

+  Medicamentos antineoplasicos orais para uso domiciliar listados na Diretriz de
Utilizacédo (DUT);

+  Medicamentos para o controle de efeitos adversos e adjuvantes de uso domici-
liar relacionados ao tratamento antineoplasico oral e/ou venoso;

+  Imunobioldgicos IV ou SC listados na DUT.

Como o Rol fixa a obrigatoriedade do procedimento e néo fixa valores ou tecnologias
em saude envolvidas no mesmo, a operadora tem poder de decisdao sobre quais materiais
e medicamentos vai autorizar ou ndo na cobertura. Mesmo com a lista de quimioterapicos
orais e outros medicamentos orais de alto custo definidos no rol, 0s mesmos ndo podem ser
glosados por serem de uso oral, mas caso sejam menos eficazes ou igualmente eficazes
que outros tratamentos de cobertura obrigatéria e mais caros podem ser glosados por
este fato. Para os quimioterapicos orais e medicamentos orais acima citados, algumas
operadoras os adquirem diretamente dos fabricantes e fornecem para seus pacientes,
diretamente ou através de operadores logisticos contratados.

4.6 MODELOS DE REMUNERAGAO NA SUPLEMENTAR DE SAUDE

Diferentemente do SUS, na Saude Suplementar ndo existe um valor financeiro
planejado como existe para o SUS ou estabelecimento de formas de blocos de
financiamentos. As operadoras de saude fazem a gestdo de seu orgcamento de forma
privada e individualizada®?',

Adicionalmente, caso usuarios dos planos de saude utilizem servicos do SUS,
0 que esta totalmente no direto do cidaddo, atualmente os planos de salde precisam,
obrigatoriamente, ressarcir o SUS destas despesas.

4.6.1 Pagamento por procedimento (Fee For Service — FFS)

Forma de remuneracdo que pressupde a existéncia de uma tabela com o valor
estabelecido para cada procedimento ou item utilizado, onde a remuneracdo se da pelo
somatério discriminado de cada um desses procedimentos ou itens utilizados (materiais,
medicamentos, honorarios profissionais, diarias hospitalares e servicos intermediarios, tais
como exames complementares). E a metodologia mais utilizada no Brasil, porém tem se
mostrado cada vez mais ineficiente, pois gera competicao por usuarios e pela remuneracao
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por quantidade de servicos produzidos. Outra critica se deve ao fato de a demanda ser
induzida pela oferta, ou seja, ha produgéo excessiva de procedimentos pelos prestadores
de servicos que nem sempre sao necessarios para o paciente. O modelo também nao
considera os resultados em satude nem a qualidade dos servicos prestados.

4.6.2 Pagamento por diarias hospitalares

Modelo especifico para remuneracdo de internacdes hospitalares e se constitui
de valores estabelecidos por dia de permanéncia do paciente a partir da estimativa de
seus custos, correspondente ao numero de diarias — ou seja, ao somatoério do tempo de
permanéncia dos pacientes internados no periodo em questao multiplicado por um valor
unitario atribuido a cada diaria. Comumente a diaria hospitalar inclui somente a “hotelaria”
do hospital a depender de o paciente estar internado em quarto, enfermaria ou UTI. A
diaria hospitalar sdo acrescidos os gastos com materiais, medicamentos, Servigos de Apoio
Diagnostico e Terapias - SADT e honorarios médicos.

4.6.3 Pagamento por desempenho (Pay for Performance — P4P)

O pagamento por performance caracteriza-se pela remuneragédo ajustada pelo
desempenho dos prestadores de servicos. O montante de recursos a ser pago ao prestador
de servicos de saude é ajustado de acordo com o seu desempenho, por meio de algum
modelo ja existente, como por exemplo, por orcamento global ou por capitacdo e, em
alguns casos, por DRG, FFS, ou ainda, por outras propostas inovadoras.

Essa modalidade tem sido apontada como alternativa ao FFS - modelo padréo de
remunerac@o de prestadores de servigos, embora ndo se constitua, em si mesmo, um
modelo de remuneragéo, pois busca a redugéo dos custos globais do sistema de saude e o
aumento da qualidade na atencéo a saude, bem como da efetividade dos servigos.

4.6.4 FFS + P4P

Trata-se do mesmo padrdo do FFS, ou seja, 0 modelo de conta aberta sobre o
qual sao aplicados bénus por atingimento de indicadores clinicos de desfecho previamente
pactuados entre as partes. Este modelo surgiu como uma forma de incentivar que
prestadores de servicos de saude aumentem sua eficiéncia e produzam melhores
resultados, sem abandonar o modelo atual. Nele, os prestadores de servico continuam
sendo remunerados tendo como referéncia cada servigo oferecido, porém, séo adicionadas
medidas de desfecho ligadas principalmente ao resultado obtido dentro daquele escopo de
servico, ou seja, bdnus ou penalidades podem ser adicionados ao pagamento existente.

4.6.5 Capitacao (Capitation)
Definido como um modelo de remuneracdo que estabelece um valor fixo por
paciente cadastrado (per capta) para o fornecimento de servicos de saude previamente
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contratados, para uma populagdo definida, em um periodo especificado. O prestador
recebe um montante de recursos periodicamente, geralmente anual, que equivale ao
numero de individuos a ele adscritos, multiplicado por um valor per capita. Este valor
unitario é frequentemente ajustado por risco, considerando, pelo menos, 0 sexo e a idade
da populacédo. A remuneracéo independe da quantidade de servigos prestados e esse valor
fixo & pago antecipadamente.

4.6.6 Orcamentacao (global e parcial)

Estabelecimento de um montante de recursos estimado por meio de uma
programacao orcamentaria com valores geralmente baseados em pagamentos anteriores,
série histoérica, e ajustados por um fator de inflagdo para um periodo. O estabelecimento dos
valores é feito de forma negociada entre prestador e fonte pagadora. As transferéncias de
recursos nao estao vinculadas a efetiva producao de servicos. A orcamentagéo € uma forma
de remuneragdo prospectiva, na qual o estabelecimento de salude estima, anualmente,
suas necessidades de gastos e as apresenta ao ente financiador e, em contrapartida,
compromete-se com o cumprimento de metas de desempenho, baseadas em métricas de
eficiéncia e qualidade da prestagéo de servico.

4.6.7 Diagnosis Related Groupings (DRG)

Os DRGs constituem-se em um sistema de classificag@o de pacientes construido na
perspectiva de instrumentalizar a gestéo hospitalar, viabilizando a mensuracéo e avaliagdo
do desempenho dos hospitais. Trata-se de um modelo de remuneracéo baseado no tipo
de caso ou doenca tratada por meio de um valor previamente acordado estabelecido
prospectivamente e determinado ex-ante, independentemente dos custos reais do paciente.
Como exemplo, nas internagbes hospitalares, o pagamento independe da duragédo da
estadia do paciente no hospital. Entretanto, o sistema requer classificagéo de casos, o que
€ uma tarefa complexa e demorada, com base na homogeneidade do recurso utilizado e
das caracteristicas clinicas (por exemplo, diagnéstico principal e diagnostico secundario,
comorbidades etc.)

4.6.8 Assalariamento

O Assalariamento consiste no pagamento classico, pago como contraprestacédo
dos servigos executados pelo empregado, de acordo com o numero de horas trabalhadas,
incluidos os beneficios sociais da relagdo formal de trabalho, tais como férias, décimo
terceiro salario etc. A remuneracédo independe da producdo de servicos. Este tipo de
remuneragao, ocorre principalmente no caso de servigos prestados em locais fechados de
hospitais, como unidades de terapia intensiva, prontos-socorros, e unidades de diagnéstico,
por exemplo, clinicas de imagem. Na maioria das empresas classificadas como medicina
de grupo, os médicos e os prestadores de servigcos sdo assalariados ou credenciados, este
modelo também é o predominante no pagamento de profissionais de satde no SUS.
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Tabela 6: Comparacéo entre os principais modelos de remuneragcéo?.

Forma de
remuneracao

Pagamento por
procedimento
(FFS)

Assalariamento

Orcamento global

Capitacao
(pagamento por
usuario)

Bundle payments
for care
improvement

Shared saving
programs

Pagamento por
desempenho

= Tipo de
Sinonimias d‘:'?::gfsoo Foco informacao
coletada
Por unidade de
servigo : Custo unitario das
Pagamento por ato Ex-post Faturamento unidades de servico
médico (conta aberta)
Custo unitario
Preco fixo (pacotes das unidades
de procedimentos e Ex-ante Custos de servigos +
diarias hospitalares protocolos clinicos/
cirargicos
. Custos de
Remutr;(r:}:agao po Ex-post Custos transacéo e
P administrativos
Desempenho
Transferéncia E do prestador Custos + metas por
P x-ante
orcamentaria conforme metas desempenho
contratualizadas
~ Custo por grupos
Remunczz':gao por Ex-post Case-mix de diagnéstico
ajustados por risco
Custo unitarios
Partical capitation das unidades
de servicos
) . + protocolos
Ex-ante Pessoas / risco clinicos/cirurgicos
Full itati + incidéncia de
ull capitation procedimentos
hospitalares
Bundled Payments
for Care Improvement
(BPCI)
Bundled Payments for Caso
Acute Care (Impatient Episodio clinico Custo + medidas
only) Maioria ex- gondi 50 de de Qualidade +
Bundled Payments post (EUA) sagde coordenacao do
for Episodes of Care cuidado
(Agudo sou Croénicos)
Conditions-specific
budget (Medical
home)
Relaciona
pagamento- Custo + medidas
Remuneracgéo por E compartilhamento de qualidade +
) X-post - N ~
economias geradas de risco a coordenacéo do
qualidade do cuidado
cuidado prestado
Desempenho- Custo + medidas
metas do de qualidade /
P4P Ex-post pre_stador desempenho do
Qualidade do d
cuidado prestador
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4.7 FORMAS DE CONTRATAGCAO

E muito importante ter o entendimento da forma como os contratos entre operadoras
de saude e empregadores funcionam e como sao regulados?®?':

»  Plano individual ou familiar: assinado entre a operadora de planos de saude e
pessoa fisica para a assisténcia do titular e/ou do seu grupo familiar.

»  Plano coletivo: assinado entre a operadora de planos de salude e uma pessoa
juridica que oferece a sua populacao vinculada, extensivel a sua familia. Os
planos de saude coletivos podem ser:

+ Coletivo empresarial: beneficiario vinculado a pessoa juridica contratante
por relacdo empregaticia ou estatutéria;

+ Coletivo por adeséo: beneficiario vinculado a pessoa juridica de carater pro-
fissional, classista ou setorial.

As regras de controle anual de aumento, por exemplo, sdo restritas para os planos
individuais, sendo que os contratos de planos coletivos permitem negociagdes e, inclusive,
que a operadora do plano de saude ndo renove o contrato com o empregador. Este é um
fator primordial para entendermos a dindmica de contratagédo e financiamento do sistema
suplementar em saude.

4.8 MODELOS DE GESTAO DA SAUDE SUPLEMENTAR?202!

Autogestao

Empresa de fins ndo econdmicos que opera plano de saude vinculado a empresas
publicas, privadas, sindicatos ou associagbes com objetivo de prestar servigcos de
assisténcia a saude exclusivamente a seus colaboradores e dependentes. Quem opera

sob essa modalidade ndo pode oferecer seus servicos para o publico em geral.

Cooperativas Médicas

Sociedades sem fins lucrativos, formadas por associagéo autbnoma, de pelo menos
20 pessoas. As cooperativas podem comercializar seus servigos tanto para pessoas fisicas
ou juridicas. Podem constituir uma rede de servigo propria ou terceiriza-la.

Medicina de Grupo

Comercializa planos de salde para pessoas fisicas ou juridicas. O beneficiario utiliza
uma estrutura propria e/ou contratada pela operadora, que inclui os servicos e profissionais
disponibilizados pela operadora.
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Seguradoras de Saude

Operadoras que ndo possuem uma rede prépria de servigos e profissionais, porém
referenciam uma rede de servicos e pagam por esses servigos diretamente aos prestadores.
As seguradoras sé@o obrigadas a prever livre escolha, onde o beneficiario pode escolher
profissionais e estabelecimentos ndo referenciados por ela e ser reembolsado dentro das

clausulas estabelecidas no contrato.

Filantropia

Séao pessoas juridicas que nao possuem fins lucrativos e sdo reconhecidas pelos

orgédos competentes como sendo de utilidade publica, bem como possuem certificado de

entidade beneficente de assisténcia social fornecido pelo Ministério da Saude.

Tabela 7: Percentual de usuérios por modalidade de gestao e forma de contratacao, em
dezembro/2023, registradas na ANS?.

Modalidade

Individual
ouFamiliar

Coletivo
Empresarial

adesao

Coletivo por

\ETe)

Informado

Total

Autogestio 0,00% 6,16% 1,53% 003% | 7,72%
Cooperativa Médica 7,90% 23,64% 5,54% 0,02% 37,11%
Filantropia 0,68% 1,00% 0,16% 0,00% | 1,94%

Medicina de Grupo 8,30% 27,39% 4,34% 0,03% | 40,05%
Segqradora Especializada  [giWPEA 12,13% 0,61% 0,00% | 13,17%
Total 17,32% 70,42% 12,18% 0,08% | 100,00%

Tabela 8: Numero de planos de salde registrados ou cadastrados na ANS por modalidade de gestao e
forma de contratacdo, em fevereiro/2024%.

Modalidade

[[gTe [\{e [VE
ouFamiliar

Coletivo
Empresarial

Coletivo
poradesao

Nao

Informado/
Identificado

Total

Autogestao 1319
Cooperativa Médica 21.181 18763 10596 0 50540
Filantropia 1280 882 461 1 2624
Medicina de Grupo 11.006 14889 6317 12 32224
g;gg;?ﬂga Sl 940 2087 659 0 4586
Cooperativa Odontologica 623 652 1035 1 2311
Odontologia de Grupo 943 1297 586 5 2831
Nao identificado 926 843 505 1889 4163
Total 36.910 41089 20691 1908 100598
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4.9 QUADRO RESUMO: SISTEMA BRASILEIRO DE SAUDE

Nome

Populacao coberta
(2023)

Regras para
cobetura

Lista oficial de
medicamentos e
procedimentos
cobertos

Visibilidadede
precos / montantes
pagos

Responsabilidade
pela compra de
medicamentos

Processo de
decisao
de cobertura oficial

Sistema Publico

Sistema Unico de Saude (SUS)

Sistema Privado

Saude Suplementar (planos de
saude)

216,3 milhdes (populacéo brasileira
total)

50,9 milhdes

Todo cidadao brasileiro tem o direito
de usar o SUS. Mesmo que o
cidadao tenha um plano de saude,
ele ainda tem o direitode usar os
servicos e receber
medicamentos cobertos pelo SUS.

O plano deve oferecer cobertura para

os procedimentos previstos no Rol.
N&o tem obrigatoriedade de cobrir
todos os cuidados para o paciente.
S6 é obrigado a oferecer o que
esta em contrato, de acordo com a
segmentacéo (plano de referéncia,
ambulatério,hospital, obstetricia,
odontologia ecombinagdes deles).

Lista de medicamentos nacional
(Rename), por esfera de
gestao (Resme e Remume) e
procedimentos (Tabela SUS)

O Rol é a lista minima obrigatériade
exames, consultas, cirurgias eoutros
procedimentos.
Medicamentos hospitalares e
imunobiolégicos definidos nas DUTe
quimioterapia oral ambulatorial.

Os valores de pagamento de
procedimentos séo fixos e publicos
para todo o pais. Os valores de
pagamentos de medicamentos séo
estabelecidos na forma de
contratacdo (licitagcdo e contratos) e
s&o publicos.

Os valores de pagamento para
fornecedores néo sao fixos nem

publicos, sendo negociados de forma

individualizada entre as partes.

A responsabilidade de compra dos
medicamentos é partilhada entre as
esferas de gestdo do SUS (Uniao,
Estados e Municipios), de acordo
com as pactuacdes bipartites e
tripartites.

Compra direta pelo hospital ou plano

de saude. Nao ha possibilidade de

reembolso demedicamento adquirido

pelo
paciente na grande maioria dos
casos.

Para que os medicamentos ou
procedimentos sejam oficialmente
cobertos pelo SUS, eles devem ser
incorporados por meio de avaliacao
técnica da Conitec e deciséo do
Ministério da Saude.

Para que os medicamentos ou
procedimentos sejam cobertos
por planos de salde, eles devem
ser incorporados no Rol da ANS,
por meio da avaliacao técnica da
Cosaude e decisao da Diretoria
Colegiada.

ATS completa para todas as
tecnologias de saude.

ATS completa para todas as

tecnologias de saude.

4.10 RECOMENDAGOES PARA A AREA DE ACESSO

Entender o funcionamento do processo de financiamento da saude — SUS e Saude
Suplementar - é vital na area de acesso e garante diversas oportunidades de negdcios.

O sistema de saude brasileiro é financiado tanto pela arrecadagao de impostos e
contribuicdes sociais, nas esferas municipal, estadual e federal, no que tange a saude
publica, assim como, por meio de seguros privados e gastos diretos no que tange o sistema
privado. A salde privada, apesar de ter menos usuarios no pais ainda & responsavel pelo
maior gasto de recursos.
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No SUS, garantir a universalidade e integralidade diante de um cenario de restricdes
or¢camentérias e financeiras e alocar recursos de forma equanime em um pais de tantas
desigualdades sociais e regionais representam um grande desafio para os gestores.

Os profissionais da area de acesso precisam ter essa clareza das regras e restrigdes
or¢camentéarias que o SUS enfrenta, entender que Estados e Municipios podem padronizar,
com o uso de recursos proprios, o medicamento que desejar, assim como desenvolver
politicas, programas de saude e protocolos proprios.

O entendimento das responsabilidades e financiamento da assisténcia farmacéutica
no SUS, principalmente do CEAF onde existem peculiaridades referentes a cada grupo de
financiamento, € um conhecimento fundamental dentro da area de acesso ao mercado.

Na Saude Suplementar é importante destacar que, apesar de todos os planos de
saude seguirem as regras estabelecidas pela ANS e o Rol de cobertura minima obrigatéria,
cada modalidade de gestao tem peculiaridades que devem ser observadas para que as
propostas e as negociagdes com os planos de saude sejam efetivas.

Outro fator importante a ser observado é que o Rol da ANS de cobertura obrigatoria
€ 0 minimo que os planos de salde devem cobrir. Desta forma, os planos de salde sao
livres para oferecer coberturas adicionais ao Rol aos seus beneficiarios, abrindo assim
oportunidades de negociacdo com os fabricantes, desde que seja comprovado que existe
beneficio de gestéao e beneficio clinico e/ou econdmico nesta cobertura adicional.

Ainda que o uso de servigos de saude suplementar seja um desejo de grande parte
da populacéo, como uma alternativa mais pratica e rapida para assisténcia em salde, ele
também lida com uma série de barreiras que interferem diretamente em sua atuagédo. O
cenario econébmico é o principal deles, quando existe uma recessao a tendéncia é que a
procura pela satde suplementar diminua significativamente.

A capacidade de financiamento dos sistemas de saude vem sendo, cada vez mais,
ameacada por fatores como perfil demografico, aumento de doengas cronicas, aumento
da expectativa de vida e introdu¢do de novas tecnologias e drogas. Esse cenario ndo &
algo exclusivo do Brasil. O sistema publico distribui seus recursos com base em dados
histéricos e ndo atrelado as atividades reais, o que dificulta a gestédo e a otimizagéo da
utilizacao dos servicos e recursos. No setor privado, o0 modelo privilegia o consumo e nédo
a qualidade, fazendo com que os custos sejam mais elevados. Cabe destacar também que
€ vedada a destinacéo de recursos publicos para auxilios ou subvencgées as instituicbes
privadas com fins lucrativos.

Para um melhor entendimento da dindmica do SUS e da Salde Suplementar,
recomenda-se a leitura atenta e acompanhamento regular dos sitios eletrénicos do
Ministério da Salde, Secretarias de saude, da ANS, como também das leis e dos decretos
relacionados, os quais sofrem constantes atualizacoes.

O entendimento desta relacdo é algo fundamental para o desenvolvimento de um
plano de acesso com oportunidades reais e tangiveis. Esses conhecimentos garantem um

dialogo proveitoso com as fontes pagadoras.
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CAPITULO 5

POLITICAS E PROGRAMAS ESPECIALIZADOS DO MINISTERIO
DA SAUDE

Marcela Amaral Pontes

5.1 RELA(;Z\O ENTRE EOLiTICAS GOVERNAMENTAIS E O TRABALHO DE
ACESSO NA SAUDE PUBLICA.

O acesso da populagao brasileira a medicamentos pelo sistema publico de saude &
garantido por meio do estabelecimento de politicas e programas nas esferas de gestéo do
Sistema Unico de Satde (SUS).

Politicas publicas de saude podem ser entendidas como medidas, no ambito legal ou
programatico, destinadas a definir requlamentos e incentivos que possibilitem a elaboragéo
e a execugdo de programas de salde e o acesso a eles. Orienta-se pela definicdo de
objetivos, diretrizes, responsabilidades institucionais, parametros de monitoramento e
avaliagdo. As politicas apontam os rumos e as linhas estratégicas de atuacdo de uma
determinada gestédo, e servem como orientadoras das ag¢des do governo, reduzindo 0s
efeitos da descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis.

Programas podem ser definidos como instrumentos de organizagcdo da acédo
governamental, com vistas ao enfrentamento de um problema e a concretizagdo de um
obijetivo.

O Ministério da Saude conta com uma série de politicas e programas desenhados
para estabelecer a organizagdo da atencdo a saude, realizar o controle de doencgas e o
enfrentamento de agravos de salde, entre outras. Este capitulo apresenta as principais
politicas e programas do Ministério da Saude que, dentre suas agdes, contribuem para a
melhoria do acesso a medicamentos pela popula¢ao brasileira.

5.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), parte essencial da Politica Nacional de
Saude, constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementagéo de agoes
capazes de promover 0 acesso da populagcédo a medicamentos’.

Essa Politica estabelece diretrizes e define prioridades relacionadas ao controle
e a garantia da qualidade de medicamentos; a selecdo, aquisicao e distribuicdo; ao uso
racional e ao desenvolvimento de recursos humanos, cientifico e tecnologico.

Dentre suas principais diretrizes, pode-se citar o estabelecimento da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a reorientacdo da assisténcia

farmacéutica, o estimulo & producéo de medicamentos e a regulacdo sanitaria.
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A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), instituida em 2004, que
também é parte integrante da Politica Nacional de Saude, reafirma o medicamento como
insumo essencial aos cuidados em saude, visando a garantia do acesso e do uso racional,
assim como, 0 compromisso com a promogao, prote¢ao e recuperagdo da saude?.

A PNM e a PNAF podem ser considerados marcos de extrema relevancia que
impulsionaram a melhoria do acesso da populacdo a medicamentos e aos servigos
farmacéuticos no Brasil.

Em 2011, a Lei n.° 12.401, de 28 de abril, estabeleceu que o acesso aos
medicamentos no SUS se da “com base nas relacbes de medicamentos instituidas
pelo gestor federal, observadas as competéncias estabelecidas nesta lei” e sendo a
responsabilidade de fornecimento pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT). De
forma complementar, estados e municipios podem instituir relacdes de medicamentos e
devem ser pactuadas na Comissao Intergestores Bipartite (CIB) e no Conselho Municipal
de Saude, respectivamente. Esta Lei também estabelece que a incorporagéo, a exclusao
ou a alteragéo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como
a constituicdo ou a alteragéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), sé&o
atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissédo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (Conitec)?.

Dessa forma, a Rename cumpre papel estratégico nas politicas de salde, ao
relacionar os medicamentos disponibilizados no dmbito do SUS. E, o Decreto n.° 7.508, de
28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, reforca
essa premissa ao estabelecer que “a Rename compreende a sele¢cdo e a padronizacédo
de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do
SUS”, devendo ser atualizada conforme inclusdes, exclusdes e altera¢des pactuadas, e
deve ser publicada a cada dois anos, acompanhada do respectivo Formulario Terapéutico
Nacional, que subsidia profissionais de satde com informacdes técnicas para a prescricéo,
a dispensacéo e a promogéao do uso racional dos medicamentos*. A Rename 2022 contém
514 principios ativos e insumos, divididos em elencos, de acordo com a forma de acesso,
financiamento e aquisigéo.

No SUS, o financiamento da assisténcia farmacéutica estd sob responsabilidade
do governo federal, estados, Distrito Federal e municipios. Em ambito federal, por meio
do Ministério da Saude, cabe ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), a execucdo de agdes que garantam e ampliem o acesso da populagdo
a medicamentos de qualidade, seguros e eficazes e que promovam 0 seu uso racional, em
consonancia com a PNS, PNM e PNAF.
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5.3 PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL

O Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB), institucionalizado pelo Decreto n°
5.090, de 20 de maio de 2004 é um programa financiado pelo Governo Federal que visa
complementar a disponibilizacdo de medicamentos basicos e essenciais, disponibilizados
no ambito do SUSE. O programa conta com duas modalidades: a «Rede Propria», constituida
por Farmacias Populares, em parceria com os estados, Distrito Federal e municipios; € o
“Aqui Tem Farmacia Popular”, constituido por meio de convénios com a rede privada de
farmacias e drogarias, que utiliza da capilaridade e da logistica instalada da rede privada de
farmacias e drogarias para ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos essenciais,
a baixo custo ou a custo “zero” para o cidadao’. Em 2017, o Governo Federal deixou de
financiar a rede prépria e manteve apenas a parceria com as farmacias privadas.

O PFPB disponibiliza medicamentos gratuitos para o tratamento de diabetes, asma e
hipertenséo, osteoporose e anticoncepcionais. O programa também oferece medicamentos
de forma subsidiada para dislipidemia, rinite, doenca de Parkinson, glaucoma, fraldas
geriatricas e absorventes femininos. Nesses casos, o Ministério da Saude paga até 90% do
valor de referéncia do medicamento e o cidaddo paga a diferenca, de acordo com o valor
praticado pela farmécia.

Para os beneficiarios do Programa Bolsa Familia, os itens supracitados sao
disponibilizados gratuitamente. Os medicamentos atualmente disponibilizados pelo PFPB
e seus respectivos valores de referéncia estao listados nos Anexos da Portaria GM/MS N°
675, de 7 de junho de 20238.

A metodologia do célculo dos valores de referéncia € atualizada pelo Ministério da
Saude conforme necessidade. Atualmente, esses valores séo estabelecidos a partir de uma
margem de comercializacdo aplicada sobre o Prego Fabrica (PF) aprovado pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e calculada a partir dos dados de
faturamento do mercado das apresentacdes, fornecidos pela CMED.

Para ter acesso aos medicamentos é necessario que o cidadao apresente
a prescricao médica valida e um documento oficial com foto e com numero do CPF. O
Programa estabelece uma quantidade mensal que pode ser adquirida pelo cidadéo, a qual
obedece a posologia e os limites definidos pelos consensos de tratamento da patologia
indicada.

5.4 POLITICA NACIONAL DE PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), criada em
2006, pelo Decreto n° 5.813, de 22 de junho, tem como objetivo principal garantir a
populagéo brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos,
promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva
e da industria nacional®. Este Decreto também define as diretrizes e o desenvolvimento
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destas em ambito federal. A avaliacdo e o monitoramento desta Politica séo realizados
pelo Comité Nacional de Plantas Medicinais, composto por diversos Ministérios e 6rgaos
governamentais relacionados ao tema, estabelecido na Portaria Interministerial n® 2.960,
de 9 de dezembro de 20081,

Dentre as agdes realizadas por meio desta Politica, destaca-se a estruturagéo,
consolidagéao e o fortalecimento dos Arranjos produtivos locais (APL); a estruturacdo das
Farmécias Vivas no SUS; a publicacdo de monografias das espécies da Ralacdo Nacional
de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (ReniSUS); oferecimento de curso “Fitoterapia
— Harmonizando conceitos”, voltado para profissionais de saude, atualizacdo da Relacao
Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financiaveis pelo SUS (RENEM) e o
alinhamento internacional com os paises do BRICS (Brasil, Russia, india, China e Africa do
Sul) e paises do Mercosul para agbes multilaterais em fitoterapia.

Os APL séo aglomeragdes de empreendimentos de um mesmo ramo, localizados
em um mesmo territorio, que mantém algum nivel de articulagéo, interacdo, cooperacéao
e aprendizagem entre si e com os demais atores locais — governo, pesquisa, ensino,
instituicoes de crédito (Brasil, 2006). Os APL tém a finalidade de fortalecer a assisténcia
farmacéutica e o complexo produtivo em plantas medicinais e fitoterapicos nos municipios
e estados, de acordo com a PNPMF.

Substituir: As Farmacias Vivas podem ser definidas como um complexo farmacéutico,
formado por um horto medicinal (area de cultivo); uma area de processamento, estabilizacéo
e armazenamento de plantas; além da farmacia propriamente dita, onde sdo produzidos
medicamentos oficinais, de acordo com o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 2° edigéo, e medicamentos magistrais™.

A ReniSUS foi publicada em 2009 e contém 71 espécies de plantas medicinais
utilizadas em Programas de Fitoterapia em todo o Brasil. A lista de espécies contempla as
plantas medicinais que apresentam potenciais avan¢os nas etapas da cadeia produtiva e
podem gerar fitoterapicos a serem inseridos no SUS™.

A Rename 2023 contém 12 fitoterapicos que podem ser financiados pelos municipios
com o recurso tripartite do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica®.

5.5 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES

O Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI) do Ministério da Saude, formulado em
1973 e institucionalizado em 1975, desempenha um papel fundamental na promocéao da
salde da populagdo brasileira’®. O governo federal disponibiliza gratuitamente no SUS 49
imunobiolégicos: 32 vacinas, 13 soros e 4 imunoglobulinas.

As vacinas séo disponibilizadas de acordo com o Calendario Nacional de Vacinagéo,
nas unidades bésicas de saude. Para a populag¢do que possui condi¢cbes clinicas especiais,
como pessoas com HIV ou individuos em tratamento de determinadas doengas (cancer,
insuficiéncia renal, entre outras), as vacinas sao aplicadas nos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIE).
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O PNI é responsavel por coordenar as campanhas anuais de vacinacao. Essas
campanhas tém como objetivo alcancar 100% de cobertura vacinal de forma homogénea
em todos os municipios do Brasil, garantindo a protecéo individual e coletiva contra diversas
doencgas. Assim, o Ministério da Saude atua em conjunto com estados, municipios e o
Distrito Federal para garantir o acesso equitativo as vacinas em todo o pais.

O calendario nacional de vacinacao considera a situagdo epidemioldgica, o risco,
a vulnerabilidade e as especificidades sociais, com orientacbes especificas para criangas,
adolescentes, adultos, gestantes, idosos e povos indigenas. O calendario contempla 19
vacinas que protegem o individuo em todos os ciclos de vida, desde o nascimento.

O PNI é responsével pela compra e distribuicdo das vacinas e pela implantagéo do
sistema de informacgéo de cobertura vacinal e a consolidacao dos dados relacionados em
todo o pais.

Atualmente, o PNI faz parte do Programa da Organizacdo Mundial da Saude, com o
apoio técnico, operacional e financeiro da UNICEF e contribuicdes do Rotary Internacional
e do Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD).

5.6 POLITICA NACIONAL DE PREVENGCAO E CONTROLE DO CANCER

A Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer (PNPPC) e o Programa
Nacional de Navegacao da Pessoa com Diagnostico de Céancer, aprovados em 2023, tem
como principais objetivos diminuir a incidéncia dos diversos tipos de cancer; garantir o
acesso adequado ao cuidado integral; contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos
usuarios diagnosticados com cancer e reduzir a mortalidade e a incapacidade causadas
pelo cancer™.

A PNPCC apresenta os principios e as diretrizes gerais para a prevengao, a
promocao da salde, o rastreamento, o diagnéstico e o tratamento dos diferentes tipos de
cancer.

Em relacdo ao tratamento, a PNPCC estabelece os seguintes principios:

Uso de tecnologias de acordo com as recomendagbes formuladas por 6rgéaos

governamentais a partir do processo de avaliagdo de tecnologias em salude e da
avaliacao econbémica;

Utilizacdo de alternativas terapéuticas mais precisas e menos invasivas, mediante
indicacao justificada de médico assistente, conforme os protocolos e as diretrizes do
Ministério da Saude;

Tratamento oportuno e seguro dos pacientes diagnosticados com cancer e com
lesGes precursoras de forma mais proxima possivel ao seu domicilio, observados os
critérios de escala e de escopo;

Realizagdo de tratamento dos casos raros ou muito raros que exijam alto nivel
de especializacdo e maior porte tecnolégico em estabelecimentos de saude de
referéncia nacional, garantidas sua regulamentacao e regulacéo;
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Oferta de reabilitacéo e de cuidados paliativos para os casos que 0s exijam;

Oferta de terapia nutricional especializada para a manutengéo ou a recuperacgéo do
estado nutricional do paciente que dela necessite;

Elaboracdo de diretrizes para garantia de abastecimento de medicamentos
oncolégicos essenciais, monitoramento dos farmacos em oncologia e alerta do risco
de falta de insumos essenciais.

Essa Politica também define que, a partir da publicagdo da decisdo de incorporar
uma nova tecnologia em oncologia, as areas técnicas do Ministério da Saude teréo o prazo
maximo de 180 dias para efetivar sua oferta no SUS. Para a efetiva oferta da tecnologia
sera necessaria a pactuacao no ambito da CIT, considerando as responsabilidades de cada
ente federado no processo de financiamento, de aquisicao e de distribuicdo da tecnologia,
respeitadas a manutencao do equilibrio financeiro entre as esferas de gestédo do SUS e a
garantia da linha de cuidado da doenga.

A disponibilizagdo das tecnologias incorporadas devera seguir os PCDT vigentes
ou, na sua auséncia, a recomendacgéo para utilizagdo da tecnologia realizada pela Conitec.

O Programa Nacional de Navegacdo da Pessoa com Diagnéstico de Cancer
é definido como a busca ativa e o acompanhamento individual no diagnéstico e no
tratamento. Seu objetivo principal é identificar e superar barreiras que possam dificultar
as medidas de prevencgdo, controle e tratamento do céncer, sejam elas de cunho social,
clinico, econémico, educacional, cultural, estrutural ou de acesso. Para ser efetivada, a
navegacao deve articular os diversos niveis de atencdo a saude do SUS, bem como seus
diferentes sistemas, e o poder publico deve estabelecer programas de treinamento aos

profissionais que atuardo no programa.

5.7 POLITICA NACIONAL DE ATEN(;AO INTEGRAL AS PESSOAS COM
DOENCAS RARAS

A Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencgas Raras (PNAIPDR)
foi instituida em 2014, por meio da Portarian® 199, com os objetivos de reduzir a mortalidade,
contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestagcbes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agbes de promocéo, prevencao,
deteccao precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos'®.
Esta Portaria aprova os principios, as diretrizes para atengéo integral as pessoas com
doencas raras e institui incentivos financeiros no &mbito do SUS™.

Dentre as diretrizes desta Politica, destaca-se que a incorporagdo e o uso de
tecnologias voltadas para a promoc¢ao, prevencao e cuidado integral, incluindo tratamento
medicamentoso e férmulas nutricionais quando indicados no ambito do SUS, devem ser
resultados das recomendacdes realizadas pela Conitec e estabelecidas nos PCDT.

Os PCDT sao documentos que estabelecem os critérios para o diagnéstico da
doencga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, as posologias recomendadas;
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0s mecanismos de controle clinico e 0 acompanhamento dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e
considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas’®.

Os medicamentos e as férmulas nutricionais recomendados pela Conitec e constantes
dos PCDT séo objeto de pactuacédo tripartite no dmbito da assisténcia farmacéutica e
dispostos em atos especificos.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), define doenga rara como aquela que
afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
individuos, e o Brasil segue o0 mesmo conceito. As Doengas Raras sé@o caracterizadas por
uma ampla diversidade de sinais e sintomas e variam ndo s6 de doenca para doenca,
mas também de pessoa para pessoa acometida pela mesma condi¢do. Geralmente sdo
doencas crbnicas, progressivas, degenerativas e até incapacitantes, afetando a qualidade
de vida das pessoas e de suas familias. O nimero exato de doencgas raras ndo é conhecido.
Estima-se que existam entre 6.000 e 8.000 tipos. 80% delas decorrem de fatores genéticos,
as demais advém de causas ambientais, infecciosas, imunoldgicas, entre outras'. De
acordo com a organizacdo RARECARENet, existem em torno de 200 tipos de tumores
raros'®. Atualmente, o SUS disponibiliza PCDT para 44 doencas raras, incluindo alguns
canceres considerados raros’®.

5.8 ES]'RATEGIA NACIONAL PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

A Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial
da Saude, instituida em 2023, tem a finalidade de orientar os investimentos, publicos e
privados, nos segmentos produtivos da saude e de inovagao, na busca de solu¢des que
contribuam para a reducdo da vulnerabilidade do SUS, a ampliacdo do acesso a saude e
o fortalecimento da producéo local de bens e servicos. A Estratégia possui seis programas
estruturantes que objetivam expandir a produgéo nacional de itens prioritarios para o SUS
e reduzir a dependéncia do Brasil de insumos, medicamentos, vacinas e outros produtos
de saude estrangeiros’®.

Os itens prioritarios para o SUS estao definidos na Matriz de Desafios Produtivos
e Tecnolégicos em Saude que norteara a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo Econémico-Industrial da Saude. Ela é composta pelos desafios em saude e
solugdes produtivas e tecnolégicas, apresentadas na forma dos blocos de Preparagéo do
Sistema de Saude para Emergéncias Sanitarias (Bloco I) e de Doencas e Agravos Criticos
para o SUS (Bloco Il). As solugdes produtivas e tecnologicas compreendem as plataformas
produtivas e tecnoldgicas e os produtos para atender a politicas publicas, a¢des, medidas,
mecanismos, iniciativas e programas nacionais de promog¢éo, prevencao, diagnostico,
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tratamento e reabilitacdo da saude A Matriz podera ser atualizada, por ato especifico da
Ministra de Estado da Saude, ouvido o Grupo Executivo do Complexo Econémico-Industrial

da Saude (Geceis)?.

5.8.1 Programa de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo

O Programa de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) tem como objetivo
ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude considerados estratégicos para
o Sistema Unico de Salde (SUS), por meio do fomento ao desenvolvimento nacional, a
partir de parecerias entre o governo e o setor privado para a transferéncia de tecnologia?'.

5.8.2 Programa de Desenvolvimento e Inovacéo Local

O Programa de Desenvolvimento e Inovacdo Local (PDIL) destina investimentos
do governo federal em iniciativas locais de solugbes inovadoras voltadas aos desafios em
saude do SUS, a fim de reduzir a vulnerabilidade produtiva e tecnolégica, a promogéo da
sustentabilidade do SUS e a ampliagéo do acesso a saude®.

5.8.3 Programa para Preparacédo em Vacinas, Soros e Hemoderivados

O Programa para Preparagdo em Vacinas, Soros e Hemoderivados (PPVACSH) visa
a autossuficiéncia ndo producédo desses itens que sdo considerados essenciais, e sera
operacionalizado por meio de PDP, PDIL e PDCEIS?.

5.8.4 Programa para Populacdes e Doencas Negligenciadas

O Programa para Populagbes e Doencas Negligenciadas (PPDN) é um dos
programas de maior destaque da nova estratégia do CEIS, em termos de equidade.
Engloba o estimulo a producéo de tecnologias para melhorar a prevencao, diagnéstico e
tratamento da populacédo afetada por doencas negligenciadas, e inclui cooperacéao entre os
setores publico e privado®.

5.8.5 Programa de Modernizacao e Inovacéao na Assisténcia

O Programa de Modernizagdo e Inovacdo na Assisténcia destina-se as entidades
filantropicas e tem como objetivo contribuir para a modernizacéo e a inovagao na assisténcia
por estas instituicdes prestadoras de servigos aos SUS™.

5.8.6 Programa para Ampliacao e Modernizacao da Infraestrutura do CEIS

O Programa para Ampliacdo e Modernizagéo da Infraestrutura do CEIS tem como
objetivo financiar projetos para o desenvolvimento da infraestrutura do CEIS de forma a
viabilizar a capacidade produtiva, tecnoldgica e de inovagao necessarias a execucéo dos
demais programas da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS®.
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5.9 RECOMENDAGOES PARA A AREA DE ACESSO

Uma vez que exista uma politica ou um programa voltado para um determinado
tema em salde, e que nestes estejam envolvidos a disponibilizagdo de medicamentos,
torna-se extremamente importante conhecer as caracteristicas destas agbes para tracar
estratégias que garantam a incorporacao da tecnologia no SUS e o acesso da populagéo
ao tratamento necessario.

Recomenda-se que os profissionais de acesso ao mercado tenham consideravel
conhecimento sobre politicas publicas de saide e acompanhem a evolugdo das politicas
e dos programas do Ministério da Salde, a fim de garantir um constante entendimento e
interpretacdo de seu funcionamento, identificar qual o nivel de gestéo e atores devem ser
envolvidos na promogéo do acesso da populagéo as tecnologias e no estabelecimento de
acoes e informagdes necessarias para sustentar as discussdes junto as autoridades.

Na éarea de vacinas, o trabalho da area de acesso ao mercado é realizado,
principalmente, junto ao Ministério da Saude, mas isto ndo significa que os programas de
vacinagéo de Estados e Municipios também ndo possam fazer parte desse trabalho.

Na oncologia, o trabalho de acesso ao mercado demanda especial atengéo, uma
vez que cada CACON/UNACON tem o poder de decisdo sobre as tecnologias que serédo
utilizadas para tratamento dos doentes. A submisséo de incorporacéo de nova tecnologia
para tratamento oncolégico a Conitec € ainda um ponto de discussdo, uma vez que
0s servicos de oncologia tém autonomia para definicdo das tecnologias utilizadas no
tratamento, independente da recomendagédo da Conitec. Portanto, a recomendagéo da
Conitec ou a presenca do quimioterapico nas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT)
de oncologia néo significa que a tecnologia sera padronizada em todos 0s servicos de
oncologia e, consequentemente, mais utilizada. O uso de uma nova tecnologia depende,
entre outros fatores, do recurso financeiro disponivel para sua cobertura.

Para doencas raras, ainda ndo ha definicbes especificas para o acesso as
tecnologias. A incorporacdo e 0 acesso seguem 0s mesmos critérios de avaliagcdo e de
modelos de financiamento de outras doencgas. Portanto, com excec¢do dos medicamentos
oncoldgicos, todos os outros medicamentos, incluindo os para o tratamento de doencas
raras, que serdo disponibilizados pelos SUS, devem passar pela avaliagdo da Conitec
para recomendac¢d@o de incorporacdo, pela avaliacdo do(a) secretério(a) da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude do
Ministério da Saude (SECTICS/MS) para decidir pela incorporagéo, e pelo estabelecimento
de seu financiamento na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT), a qual definira por meio
de qual componente da assisténcia farmacéutica no SUS devera ser garantido o acesso da
populacéo a tecnologia.

E recomendavel, dentro do planejamento de acesso ao mercado brasileiro, que a
empresa discuta internamente sobre a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
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Complexo Econémico-Industrial da Saude, verifique se a empresa possui produtos e
tecnologias estabelecidos da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude, e
avalie se os programas, principalmente PDP e PDIL, s&o de interesse da empresa. Deve-
se analisar os impactos no estabelecimento de parecerias de desenvolvimento com o
governo, os incentivos fiscais e financeiros para empresas que se comprometem a investir
em pesquisa, desenvolvimento e producéo de tecnologias no Brasil.
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CAPITULO 6

RELACOES INSTITUCIONAIS

Bruna Ribeiro
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Isis Santos

Rafael Camara Barreto

Renato Jaqueta Benine

Em um contexto democratico, € esperado que todos os segmentos econémicos e
sociais estejam atentos as politicas publicas, as tomadas de decisGes governamentais,
assim como as mudangcas legislativas que afetam seus negécios, suas atividades e seus
direitos. Essa constatacao se torna ainda mais relevante para setores altamente regulados,
como o de salde. E, por essa e outras razoes, que se faz necessario, nas associacoes
setoriais, nos sindicatos e nas empresas, criar e desenvolver uma estrutura organizacional
dedicada as relages institucionais e governamentais (RIG).

No setor farmacéutico — cujos negécios encontram relagdo com um dos principais
direitos sociais, o direito a salde, que requer uma contraprestacéo estatal para sua
efetivacéo —, a area de relagGes institucionais e governamentais ganha contornos especiais
que transcendem a divulgacéo de produtos especificos e impdem a seus profissionais o
desafio diario de tracar estratégias de atuagcédo que oportunizem a criagdo de politicas
publicas, bem como de um ambiente legal e normativo favoravel a garantia do melhor
acesso a saude, em especial, a medicamentos.

Cabe a area de RIG fazer essa ponte entre o setor empresarial, a sociedade civil
organizada e o poder publico, em especial os tomadores de decisdes, e criar uma relagéo
de confianga ética para construgao de politica publicas. A partir dessa comunicagéo ativa
e transparente € possivel identificar riscos, ameacas e oportunidades para os negocios, o

que torna estratégico o desenvolvimento da area.

6.1 Desvendando Conceitos

RIG, advocacy, lobbying. Essas sdo expressdes muito utilizadas para designar o
campo de atuacéo de profissionais que atuam promovendo o relacionamento de suas
organizagdes com atores e agentes publicos e politicos em torno de uma agenda publica.
Mas afinal, o que cada uma delas significa?

6.1.2 Relacoes institucionais e governamentais (RIG)

Recentemente, no ambito da Classificacdo Brasileira de Ocupacdes (CBO),
documento que retrata a realidade das profissbes do mercado de trabalho brasileiro, o
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Ministério do Trabalho descreveu os profissionais de RIG como aqueles que defendem
interesses, elaboram planos estratégicos, analisam conjuntura, bem como atuam em
processo de decisdes politicas, participando da formulagéo de politicas publicas.

As politicas publicas, por sua vez, podem ser definidas como as prioridades de um
governo na promoc¢ao do bem comum e dos objetivos estratégicos governamentais, os
quais definem a atuacéo prioritaria do poder publico.

Nesse contexto, a sociedade civil tem deixado de ser apenas o alvo das politicas
publicas para assumir protagonismo cada vez maior na escolha das prioridades, na
promocao, na implementacao, na avaliacdo e no controle social dessas politicas?.

Ha que se destacar que, especialmente na area da saude, as decisdes estatais
podem representar o sucesso ou o fracasso de uma empresa, bem como a sustentabilidade
de seus negocios, especialmente pela necessidade de atendimento de regras sanitarias
rigorosas e demais instrumentos regulatérios que exigem um aprimoramento constante
dos negocios.

Nesse sentido, o termo “relacdes governamentais” pode ser compreendido como um
conjunto de agdes e estratégias necessarias para manter um dialogo perene, estruturado,
transparente e ético de uma empresa, ou entidade, com o governo®, capazes de convencer
0s agentes publicos, qualificar as discussdes e aprimorar as politicas publicas.

A partir de uma estratégia de comunicacdo organizacional, a area de relacoes
governamentais atua como porta-voz da empresa junto as entidades estatais na defesa de

seus interesses legitimos.

“As Relagbdes Governamentais funcionam como o guarda-chuva que abrange
o lobby e outras ferramentas de acéo para alcancar objetivos junto ao
governo, ou seja, para atuar em relacées governamentais significa fazer mais
do que lobby.”

De maneira semelhante, o termo “relagdes institucionais” indica o enfoque da area
na atuacéo também entre entidades privadas, e ressalta a importancia e o reconhecimento
da participacao de atores privados no processo de construcdo de politicas publicas e seu
impacto na sociedade.

a. [Politicas publicas] “[...] conjunto de programas, prioridades, objetivos e estratégias nos niveis federal, estadual e mu-
nicipal, visando o bem coletivo, o interesse publico. Preferencialmente deveriam ser concebidas e desenvolvidas com a
participacé@o da sociedade civil, que assim estaria representada em seus interesses durante o processo de formulagao
dessas politicas, e, depois, no seu acompanhamento, evitando-se que, quando implementadas acabem privilegiando
alguns setores ou segmentos em detrimento de outros, bem como se tornem puro instrumento de uso politico.” GALAN,
G. Relagdes governamentais e lobby: aprendendo a fazer. Sdo Paulo: Aberje, 2012, p. 21 e 22.

b. [Relagbes governamentais] “[...] um conjunto de objetivos, estratégias e a¢des para manter um dialogo continuo,
organizado, profissional, legal, transparente, ético e objetivo com o governo. Primeiro, de um lado, visando informa-lo
sobre a empresa e suas atividades, e de outro, dele obter informacgdes e orientagbes para a conducdo dos seus nego-
cios, podendo assim, ao fazer uso das varias ferramentas, defender os seus interesses e influenciar, se for o caso, as
decisdes governamentais que possam afetar a empresa de alguma forma. Significa ter voz ativa na discusséo de temas
ligados aos negobcios e interesses da organizacao. [...] significa fazer com que a empresa seja reconhecida como inter-
locutor confiavel e respeitavel, e uma fonte significativa de conhecimento na sua area de atuagédo durante esse dialogo.
Enfim, que possa ser ouvida e tenha forga para influenciar as decisdes. [...] As Relagdes Governamentais funcionam
como o guarda-chuva que abrange o lobby e outras ferramentas de ag¢éo para alcangar objetivos junto ao governo, ou
seja, para atuar em relagdes governamentais significa fazer mais do que lobby.” GALAN, G. Relagdes governamentais
e lobby: aprendendo a fazer. Sdo Paulo: Aberje, 2012, p. 24 e 25.
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6.1.3 Advocacy

Expressé@o originaria do contexto democratico norte-americano, ndo apresenta
uma traducéo literal na lingua portuguesa. E constante e erroneamente associada a
palavra advocacia. No Brasil, €, ainda, usualmente empregada para se referir a acdes
de convencimento, pressao e lobbying desenvolvidas por organizacdes da sociedade civil
(OSCs) com viés eminentemente publico. O termo “[vlem de advocare, no latim. Significa
lutar, mobilizar e/ou defender causas ou ideias por meio da conscientizacao da sociedade,
visando influenciar a formatacéo e a execucéo de politicas publicas”.

No entanto, a pratica de advocacy compreende um espectro bastante amplo de
acoes que vao desde o desenvolvimento de atividades voltadas para a educagéo da
populacdo em determinado assunto, contatos com representantes autoridades publicas
envolvidas na definicdo de politicas (lobbying), comunicacdo destinada a promocéo de
uma causa — envolvendo a midia e buscando colocar o tema na agenda publica — até a
mobilizagc&o da prépria sociedade, entre muitas outras.

A pratica de advocacy nao é, contudo, exclusividade das OSCs. Entidades atuantes
na promocdo de causas e na defesa de setores econOmicos e produtivos também
desenvolvem estratégias de advocacy, com vista a incidir e influenciar na construgcao da
agenda publica que Ihes afete.

6.1.4 Lobbying

Novamente uma expressdo de origem inglesa que consiste em uma derivagéo da
palavra lobby, a qual, em uma tradugéo literal, significa entrada, atrio, vestibulo, corredor,
antessala, antecamaras existentes em hotéis, cAmaras dos vereadores, assembleias e em
qualquer edificio publico.

A origem do termo — associado a ideia de ser um mecanismo de participagdo no
processo decisério — ndo é, contudo, uma unanimidade entre seus estudiosos. H4 quem
remeta a expressdo ao corredor principal do Capitélio — edificio no qual se encontram
instalados a Camara e o Senado norte-americano — ou da Camara dos Comuns, na
Inglaterra. Outros a associam as salas de ingresso nos hotéis, onde ficavam hospedados os
parlamentares ou se hospedavam os presidentes eleitos nos Estados Unidos da América,
antes de empossados e conduzidos a morar na Casa Branca.

O lobbying consiste em um processo multifacetado, realizado mediante o
desenvolvimento de uma série de agdes planificadas, como a coleta de informacdes —
inclusive publicas —, a elaboragéo de um posicionamento técnico ou de uma opiniéo politica,
a definicdo de uma estratégia de atuacao, entre outras providéncias. Esse processo se
finaliza, contudo, com a acdo de convencimento exercida pelos grupos e profissionais por
meio da entrega as autoridades publicas de subsidios para instrumentalizar sua tomada de
decisdo. Nos dizeres de Gianfranco Pasquino, trata-se “sobretudo [de] uma transmisséo
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de mensagens do grupo de pressdo aos decision-makers, por meio de representantes
especializados (em alguns casos, como nos Estados Unidos, legalmente autorizados) que
podem ou néo fazer o uso da ameacga ou de sangdes”. Em resumo, o lobbying pode ser
assim definido:

“[...] processo pelo qual empresas, individuos, grupos ou associagdes tentam
influenciar as politicas publicas, as decisbes governamentais, a legislacao
e a regulacéo. [...] é perfeitamente licito qualquer pessoa, grupo, empresa,
setor ou o préprio governo tentar influenciar decisdes. [...] € bom ressaltar
que lobby n&o deve ser confundido com trafico de influéncia. [...] ndo ha lobby
bom e lobby mau; ndo ha lobby do bem e do mal; o que existe € lobby e, do
outro lado, corrupgao e trafico de influéncia. Sao matérias bastante distintas.
[...] Onde ha governo, ha lobby.” (p. 25-27) “[...] trata de influenciar quem
detém o poder para fazer alguma coisa ou mudar atitudes com relacéo ao
que queremos”™.

6.2 ARENAS DE ATUACAO DAS RELAGOES GOVERNAMENTAIS

As relacdes governamentais se fazem por meio da estruturag@o de estratégias de
atuacgao, que se da a partir do monitoramento, do mapeamento e da reflexao critica sobre
o contexto politico, a fim de influenciar a definicdo de cenario mais benéfico e propicio ao
desenvolvimento de determinado setor.

Seu campo de atuagé@o € amplo e tem enfoque especial: (i) no Poder Legislativo,
que possui um papel relevante em propor politicas publicas que representem os interesses
da sociedade; (ii) no Poder Executivo, a quem cumpre o papel de executar as politicas
publicas e atuar nos projetos de Estado e de governo necessarios para o desenvolvimento
do pais; e (iii) nas Agéncias Reguladoras, que funcionam como 6rgaos independentes do
executivo, responsaveis por fiscalizar e monitorar o cumprimento de regras pela sociedade
e garantir um ambiente de mercado favoravel entre empresas e consumidores.

A acéo é feita identificando riscos e oportunidades de desenvolvimento dos neg6cios
a partir das pautas e das competéncias governamentais prioritarias e de maneira ativa,
como agentes organizados da sociedade civil para a promogéo de desenvolvimento social.

E importante que o profissional de RIG conhega a estrutura administrativa dos 6rgaos
em que ir4 atuar, bem como os instrumentos normativos que regem o funcionamento das
respectivas entidades, além das influéncias politicas e os contextos setoriais que fazem
parte do cenério das instituicoes.

No Brasil, vigora a teoria de separacéo de poderes do estado, com o exercicio
harménico e independente de cada um. Em linhas gerais, o legislativo & responséavel por
criar leis e normas que regem a atuacdo do estado e fiscalizar a execugéo de politicas
publicas, o Executivo tem o papel de executar as politicas, e o Judiciario a competéncia de
julgar sobre eventuais violagcdes as normas.

No &mbito do poder legislativo federal, é necessario compreender o modelo bicameral
escolhido pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Esse modelo
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concede a Camara dos Deputados o papel de representar o povo, indiretamente por meio
de 513 deputados federais eleitos pelo voto proporcional para um mandado de 4 anos. Ja
ao Senado Federal cumpre a responsabilidade de representar os estados da federacéo,
por meio de seus 81 senadores da republica, sendo 3 representantes cada estado e do
Distrito Federal, eleitos para um mandato de 8 anos, em que a renovagéo ocorre com a
mudanc¢a de um terco em uma eleicéo e de dois tercos na eleicao subsequente.

Dentre os principais instrumentos normativos que regem o poder legislativo temos
a Constituicao de 1988, o Regimento Comum do Congresso Nacional e o respectivo
regimento interno da Camara dos Deputados e do Senado Federal.

O poder executivo federal é representado primordialmente pelo presidente
da republica, que no Brasil exerce a fungdo de chefe de estado e chefe de governo. E
assessorado pelos ministérios, a quem cabe a execucdo de politicas publicas. Além
da Constituicdo, os processos do executivo devem obedecer principalmente a Lei de
Processo Administrativo, além de diretrizes importantes em que se destacam os temas de
transparéncia e acesso a informagéo.

Ainda na administracdo publica, as agéncias reguladoras representam instituicoes
de destaque na atuacéo do profissional de RIG. Fruto da reforma administrativa brasileira
na década de 1990, as Agéncias ganharam importancia no cenério brasileiro com a
atuacéo independente de fiscalizagdo e regulagéo dos servigos publicos prestados para
a populacdo. Na area da salde, destacam-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar, cada qual criada por lei propria e a quem
cabe editar normas e resolugdes que dao os limites técnicos que devem ser observados
na prestacdo de servigos de interesse publico, sejam eles prestados pelo Estado ou por
agentes privados.

Conhecer essas arenas, bem como os instrumentos que regem seus processos de
tomada de decisédo, é fundamental para o sucesso no desenvolvimento do trabalho da area
de relagbes governamentais, com qualidade, ética e transparéncia.

6.3 BOAS PRATICAS®

Mesmo com o recente desenvolvimento da area de RIG no Brasil, as boas praticas
para a atuacdo mais qualificada ainda s@o pouco difundidas. Destacam-se abaixo as
principais boas praticas identificadas neste mercado, que podem ser divididas em trés
eixos. Ressalta-se que o grau de implementacdo entre equipes da area varia de acordo
com sua maturidade e prioridades.

6.3.1 Praticas consolidadas

Uma das praticas consolidadas consiste no uso de apoios externos para atividades
de monitoramento, a fim de qualificar a atuagdo dos times internos de RIG em aglbes
estratégicas. Isso se da com a utilizagdo de consultorias, sistemas de monitoramento

c. Secao fruto de pesquisa desenvolvida pelas profissionais de relagdes institucionais e governamentais Bruna Ribeiro,
Erika Kawazoe e Isis Santos.
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de projetos de lei e de midias sociais mais relevantes. Aconselha-se que os parceiros
externos estejam inseridos no dia a dia da area e contribuam ativamente no planejamento
estratégico das agoes.

A atuacéo ativa e estratégica das associacbes de classe também é fundamental
para uma incidéncia de sucesso setor em politicas publicas. Para isso, ressalta-se que as
empresas associadas devem colaborar com insumos para que a entidade seja fortalecida
e bem-sucedida em seus pleitos.

Uma boa pratica indicada para as empresas € a atuacao ativa junto as associagdes
das quais fazem parte, ocupando cargos de conselho e integrando grupos de trabalho e
comités relevantes a sua participacdo no mercado.,. Para tanto, é importante considerar
0s riscos e a capacidade da equipe da empresa em se dedicar as atividades pertinentes a
esses cargos. Além da defesa de interesses do setor, as associagdes também concentram
informacdes setoriais relevantes e realizam reunides com autoridades que podem ser Uteis
a seus associados em suas estratégias individuais.

Ademais, considerando uma contribuicdo ativa para a estratégia da associacgao,
dar ciéncia de suas agdes e resultados a lideranga da empresa, também se trata de um
mecanismo valioso de visibilidade interna, mesmo que nado haja participagéo direta no
engajamento junto ao governo.

Por fim, observa-se ainda que houve o avango em politicas empresariais voltadas
para ética e compliance, que se aplicam aos relacionamentos com autoridades publicas.
Além disso, as associagOes de classe tém determinado cédigos de ética proprios a serem
aplicados junto a seus associados, focando em especificidades e zelando pela credibilidade
de cada setor. Todavia, € necessério ressaltar que a mensuragé@o de riscos das acbes
ainda pode ser desafiadora, considerando a volatilidade e a sensibilidade da exposicédo
proporcionada pelo ambiente politico-econémico.

6.3.2 Praticas em implementacéao

A visibilidade da atividade de RIG, especialmente dentro das empresas, € uma
dificuldade comum entre os profissionais. A consolidagcéo e desenvolvimento da atividade
depende da atuagéo proativa da area, que deve promover ndo sé seus resultados, mas a
compreensao plena da sua atuacdo. Desta forma, a realizacdo de treinamentos internos
sobre a complexidade do ambiente politico e os desafios enfrentados para o alcance dos
resultados devem ser constantes.

Outra ferramenta de engajamento interno para impulsionar a visibilidade da area é
a busca ativa de problemas enfrentados pelos demais departamentos da empresa em que
a abordagem junto ao governo possa trazer beneficios relevantes e sucesso aos pleitos.
Destaca-se que o fornecimento de solugbes inovadoras e o constante retorno sobre os
projetos desenvolvidos séo fundamentais para o aumento de visibilidade.

Ainda em implementacgéo, observa-se a classificacdo variavel de atores de acordo
com temas especificos, extrapolando a avaliagdo focada na afinidade do mesmo com a
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atividade-fim da empresa ou com um setor especifico. O uso de sistemas de monitoramento
de midias sociais,de posicionamentos e de discursos em diferentes temas, pode auxiliar
nesta classificagdo. Adiciona-se ainda as boas praticas em desenvolvimento, a avaliacdo
qualitativa das reunides junto aos atores, que extrapolem a quantificacdo de agendas
com autoridades por si s6. Esta pratica possibilita a extracdo de dados que qualificam a

estratégia de relagbes governamentais e seus resultados.

6.4 Principais desafios

Dentre as boas praticas desempenhadas por profissionais de RIG, ainda sédo notados
importantes desafios para sua implementacdo e seu pleno desenvolvimento. E muito
comum, principalmente em grandes empresas, que o relacionamento com o poder publico
ocorra através de diferentes areas. A titulo exemplificativo, as autoridades publicas sédo
responsaveis por acoes de fiscalizagao e licenciamento, em que o contato com funcionarios
ndo capacitados em relagdes governamentais e institucionais é frequente. Além disso, é
comum que as areas como assuntos regulatorios, operagcbes e comércio exterior tenham
contato com diferentes atores, o que resulta em acdes descentralizadas de RIG. A partir
disso, a qualificacdo dessas interagbes, bem como seu registro adequado, se apresenta
como um desafio para a area. Uma forma de diminuir este risco € a elaboracéo de normas
internas voltadas para o relacionamento com autoridades, e sua disseminag¢ao por meio de
treinamentos continuos.

Os indicadores de resultados também se apresentam como um desafio constante,
sendo a mensuragdo do impacto financeiro o principal deles. Essa mensuragdo é uma
relevante referéncia de performance da area, mas que ainda se apresenta como um
desafio. A mensuracéo financeira pode ser classificada em trés diferentes indicadores,
sendo eles: ganho de valor, com a geracdo de aumento de arrecadacao para a empresa,
como melhorias em processos de licitagdo; saving, quando ha economia para a empresa,
como a participacdo em programas de desenvolvimento que possuem condi¢cbes especiais;
e cost-avoidance, quando um custo previsto é reduzido ap6s a atuagéo, como a negociagéo
de multas.

Outros indicadores relevantes para profissionais de RIG podem ser extraidos através
do controle de demandas internas, que podem apontar as areas que necessitam de maior
apoio, o grau de mobilizacdo da equipe para atender uma necessidade especifica, atores
contatos, e outros dados relevantes. Ainda relacionado ao publico interno, uma pesquisa de
satisfagdo sobre as atividades da area pode ser realizada periodicamente, a fim de avaliar
a evolucao da visibilidade e percepcao dos pares quanto as atividades conduzidas.

Em termos de indicadores qualitativos, uma metodologia comumente utilizada é a
separacgdo em indicadores de processo, de resultado, e de impacto. O primeiro indica quais

acoes foram tomadas para alcangar os indicadores de impacto, como o numero de quantas
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reunibes foram realizadas com determinado stakeholder. O segundo trata dos resultados
advindos dos processos adotados, como o niumero de documentos oficiais resultantes de
reunides com os atores. Por fim, o terceiro se refere aos impactos efetivos do trabalho no
pleito em questéo, ou seja, se 0 objetivo da acéo realizada foi, de fato, alcangado. Esse
método tem a capacidade de demonstrar o valor de cada etapa da estratégia de RIG.

Por fim, o tratamento de dados gerados pelo cenario politico e seu uso adequado
se apresenta como um importante desafio. A quantidade de informacgdes levantadas pelos
sistemas disponiveis no mercado atualmente, nao corresponde ao refinamento necessario
dos dados que se apresentam como Uteis para as estratégias de RIG. E, automatizacéo
de processos, sem que haja perda de dados relevantes para a atuagado, também é um

importante desafio.

6.5 Recomendacdes para a area de acesso

E impossivel ndo olharmos para os atores governamentais quando falamos de acesso
as tecnologias em Saude no Brasil. Atualmente, a inclusdo de medicamentos e demais
tecnologias dependem da atuagéo da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no Sistema Unico de Salde (Conitec) e da Agéncia Nacional de Salde Suplementar
(ANS), que fazem as avaliagdes pertinentes para 0 acesso nos canais publico e privado,
respectivamente. Além das mudancgas realizadas na composigdo nesses dois 6rgdos —
trazendo um carater cada vez mais técnico para o comité —, temos observado a atuagéo
cada vez mais frequente do Congresso Nacional em regras para seu funcionamento, como
a discussé@o de uma legislagdo para compartiihamento de riscos em saude e até mesmo
quanto a transparéncia da Conitec.

O governo frequentemente age dentro das discussdes do legislativo para que as
medidas aprovadas estejam alinhadas com a estratégia de seus 6rgdos. Desta forma, o
Congresso Nacional ndo possui apenas a capacidade de legislar, mas também de fomentar
debates relevantes que impactam o Poder Executivo, convidando os estes representantes
através de Audiéncias Publicas.

O monitoramento e reporte deste cenario, a interlocucdo com os principais
stakeholders de forma estratégica, bem como a defesa de interesses para a continua
melhoria dos processos de incorporagdo, torna a atividade de RIG essencial para as
estratégias de acesso ao mercado — sdo duas areas que, trabalhando em sintonia, trazem
impactos relevantes ao negécio.
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CAPITULO 7

IMPLEMENTANDO  ESTRATEGIAS DE ACESSO AO
MERCADO

José Fabio Moreira

Silvia Sfeir

7.1 COMO IMPLEMENTAR UM PLANO DE ACESSO AO MERCADO

No dindmico cenario do setor farmacéutico, onde avancos cientificos e inovacdes
tecnolégicas ocorrem em ritmo acelerado, a eficacia de um produto muitas vezes
transcende a sua mera composicao quimica. O sucesso de uma terapia farmacéutica esté
inextricavelmente ligado a sua capacidade de acessar de maneira eficaz e abrangente o
mercado-alvo, proporcionando beneficios tangiveis tanto para os pacientes que necessitam
de cuidados quanto para os atores envolvidos.

Este Plano de acesso ao mercado traga uma estratégia abrangente e holistica para
a introducéo e distribuicdo de produtos farmacéuticos inovadores no mercado. Com base
em uma analise aprofundada das tendéncias atuais do setor, necessidades dos pacientes,
regulamentacdes governamentais e percepcdes do mercado, busca-se estabelecer um
caminho sélido para assegurar que as terapias alcancem aqueles que delas necessitam,
ao mesmo tempo em que se garanta a sustentabilidade financeira e o crescimento continuo
do setor farmacéutico e dos sistemas de salde.

Ao longo deste capitulo, explora-se estratégias-chave que orientardo o
desenvolvimento de um plano de acesso ao mercado. O qual inclui, a identificacdo de
parceiros estratégicos, a compreensdo das nuances regulatérias, a implementacado de
programas de conscientizacéo e de educacao, a criagcdo de canais de distribuicao eficientes
e a adogéo de praticas de precificagcdo responsaveis.

A colaboracao multidisciplinar, dentro e fora da organizagéo, € de grande importéancia
para que a execucao do plano seja bem-sucedida. A unido de esforcos das equipes de
pesquisa e desenvolvimento, marketing, vendas, regulamentagéo e atendimento ao cliente,
permite alcancar objetivo principal: melhorar a qualidade de vida dos pacientes por meio da
disponibilizacé@o de terapias inovadoras, de maneira acessivel e eficaz.

E importante ressaltar que um plano de acesso ao mercado na indlstria farmacéutica
deve ser flexivel e adaptavel as mudancas nas regulamentagdes, condicdes de mercado e
necessidades dos pacientes e profissionais de saude. Além disso, a ética e a integridade
devem ser fundamentais em todas as etapas do processo para garantir que os pacientes
recebam tratamentos seguros e eficazes.

Abaixo, propde-se um plano de acesso ao mercado na industria farmacéutica:
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7.1.1 Analise da situacao

Nesta secao deve-se identificar os principais desafios que os sistemas de salude do
pais podem gerar na garantia do efetivo acesso da populagéo aos produtos da empresa:

a. SUS

Formato de financiamento dentro da gestao tripartite
Obrigatoriedade de cobertura

Prioridades do SUS

Politicas publica e programas de saude ja existentes no SUS
Protocolos e diretrizes de assisténcia (PCDT/DDT)
Competidores ja cobertos

Processo para incorporagéo de novas tecnologias
Fluxo de financiamento

Fluxo do paciente dentro do sistema

Situagdo da demanda

Logistica e distribuicéo

Parcerias com a IndUstria

b. Satide Suplementar

.

Modelos de gestéo (cooperativas, seguradoras, autogestdo e medicina de gru-
po)

Obrigatoriedades de cobertura (ROL)

Protocolos e diretrizes de assisténcia (DUT)

Competidores ja cobertos

Peculiaridades contratuais entre planos de salude e prestadores de servigcos
(hospitais, laboratérios de analise, médicos etc.)

Processo para incorporagao de novas tecnologias

Fluxo de financiamento

Fluxo do paciente dentro do sistema

Deve-se verificar também se a estratégia de acesso a novos produtos lan¢cados no

mercado ou novas indicacoes, esta em linha com as estratégias para o registro sanitario

e o registro de preco no pais. E preciso identificar o melhor caminho para a solicitagéo do

registro sanitario, observando as indicacbes e informacdes da bula registrada no Brasil

auxiliam no processo de precificagé@o e incorporagao.
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7.1.2 Mapeamento dos atores envolvidos

O mapeamento dos atores envolvidos é uma pratica essencial em qualquer estratégia
de negocio, incluindo na industria farmacéutica. Esses atores sao individuos, grupos ou
organizacdes que podem afetar ou serem afetados pelas atividades e decisbes de uma

empresa. O mapeamento dos atores envolve identificar, analisar e compreender quem sé@o
eles, quais sdo seus interesses, necessidades, expectativas e como podem influenciar
ou serem influenciados pelas a¢des da empresa. A importancia desse mapeamento na

industria farmacéutica é significativa pelas seguintes razdes:

Tomada de decisao informada: o mapeamento dos atores fornece informa-
¢Oes valiosas que ajudam as empresas farmacéuticas a tomar decisées de for-
ma mais racional, consciente. Compreender os interesses e as preocupagdes
das partes interessadas permite que a empresa adapte suas estratégias para
melhor atender as necessidades do mercado.

Desenvolvimento de produtos e servicos: ao identificar os atores, a indUstria
farmacéutica pode projetar produtos e servigos que atendam as demandas dos
pacientes, dos profissionais de salde e dos sistemas de saude. O que pode re-
sultar na disponibilizacdo de medicamentos com maior aceitacdo no mercado.
Construcao de relacionamentos: O mapeamento dos atores permite que as
empresas farmacéuticas identifiquem e cultivem relacionamentos sélidos com
médicos, pacientes, reguladores, grupos de defesa dos pacientes, jornalistas,
congressistas e outros atores-chave. A comunicagdo eficaz gera confianga e
colaboragédo mutua em busca de objetivos comuns.

Gestao de riscos e reputacao: identificar atores envolve detectar potenciais
fontes de riscos e crises, possibilitando a empresa antecipar desafios, prevenir
problemas e desenvolver medidas proativas para evitar impactos negativos na
reputacio.

Engajamento e transparéncia: o mapeamento das informacgdes e das agdes
consideradas importantes por cada ator envolvido ajuda as empresas farma-
céuticas a realizarem um engajamento mais eficaz e uma comunicagéo trans-
parente.

Aceitacao regulatoria e aprovacao: agéncias reguladoras desempenham pa-
pel fundamental na aprovagéo e na regulamentacdo de medicamentos. Com-
preender suas preocupacdes e requisitos pode agilizar o processo de aprova-
céo.

Sucesso sustentavel no mercado: atender as necessidades dos atores en-
volvidos pode levar a uma aceitagdo mais ampla e sustentavel no mercado.
Isso é particularmente relevante na industria farmacéutica, onde o sucesso a
longo prazo depende da aceitacdo e da adesao dos pacientes e dos profissio-
nais de saude.

Antecipacao de tendéncias e mudancgas: o0 mapeamento de atores ajuda a
industria farmacéutica a antecipar tendéncias emergentes, inovacdes e mu-
dancas nas preferéncias do mercado, permitindo ajustes oportunos em suas
estratégias.
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Em resumo, o mapeamento dos atores envolvidos é fundamental para tomada
de decisbes estratégicas bem informadas, desenvolvimento de produtos adequados,
engajamento eficaz e construcdo de relacdes sélidas, contribuindo para o sucesso

sustentavel da empresa no mercado altamente regulamentado e sensivel a saude.

7.1.3 Analise SWOT (Empresa/Produto)

A analise SWOT ajuda as empresas farmacéuticas a entender melhor o ambiente
competitivo e as condi¢cdes do mercado. Ao identificar suas forgas, fraquezas, oportunidades
e ameacas, as empresas podem criar estratégias mais focadas e eficazes para alcancgar
0 acesso ao mercado de forma bem sucedida. O objetivo é maximizar as vantagens
competitivas, superar as fraquezas, aproveitar as oportunidades e mitigar as ameacas para
estabelecer presenca forte e duradoura no mercado da saude

AMBIENTE INTERNO

FORCAS

OPORTUNIDADES

AMBIENTE EXTERNO

7.1.4 Objetivos SMART
Objetivos SMART sao metas especificas, mensuraveis, alcancaveis, relevantes
e com prazo definido. Essa abordagem ajuda a criar metas mais claras e alcancaveis,
aumentando a probabilidade de sucesso. A seguir, € disponibilizada a descri¢céo detalhada
de cada componente dos objetivos SMART:
«  Especifico (Specific):
O objetivo deve ser claro e especifico, sem ambiguidades.

Responda as perguntas: Quem esta envolvido? O que vocé quer alcangar? Por que
€ importante? Onde ocorrera? Qual é o requisito?
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+  Mensuravel (Measurable):
O objetivo deve ser quantificavel e permitir a medigao do progresso.
Estabeleca critérios tangiveis para avaliar o sucesso.

Responda as perguntas: Quanto? Como vocé sabera quando atingir o objetivo?

«  Alcancavel (Achievable):

O objetivo deve ser realista e possivel de alcangar com os recursos disponiveis.
Considere fatores como tempo, recursos, habilidades e conhecimento.

Responda & pergunta: E possivel alcancar esse objetivo com as condigdes atuais?

+ Relevante (Relevant):

O objetivo deve estar alinhado com os objetivos maiores e ser relevante para a
estratégia geral. Certifique-se de que o objetivo faca sentido e tenha importancia.

Responda as perguntas: Por que esse objetivo é relevante? Contribui para os
objetivos gerais?

+  Com Prazo Definido (Time-bound):

O objetivo deve ter um prazo especifico para conclusdo. Defina uma data limite
realista para motivar o progresso e acao.

Responda a pergunta: Quando esse objetivo sera alcangado?

7.1.5 Definicao de acoes estratégicas

Acbes estratégicas desempenham papel fundamental para garantir acesso bem-
sucedido ao mercado. Essas agdes sdo planejadas de acordo com a analise do mercado,
dos concorrentes, das tendéncias e das necessidades dos pacientes e dos profissionais de
satide. E muito importante monitorar a execucédo das acdes e estabelecer indicadores de
sucesso para medir seu desempenho. Alguns exemplos de acgbes estratégicas: consultar
pagadores, profissionais de salde e pacientes sobre os projetos da empresa, utilizar
ferramentas e documentos consistentes para interacdo e negociagdo com pagadores
e profissionais de saude, tais como, estudos clinicos, revisdes da literatura, estudos
econdmicos e de impacto orcamentario, estudos de vida real, entre outros, desenvolver
programas de educacao aos pacientes e as profissionais de saude.
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Cronograma de custos

O cronograma de custos é parte essencial do planejamento de acesso ao mercado.
Ele descreve detalhadamente como os recursos financeiros serdo alocados e dispendidos
ao longo do tempo para atingir os objetivos estratégicos.

Mensuracéo de resultados

Este item & fundamental para avaliar o sucesso das estratégias implementadas
e fazer ajustes conforme necessario. A area de acesso busca que seu produto esteja
disponivel para os pacientes que o necessitam. Portanto, a simples incorporagéo do produto
nos sistemas de saude ndo é garantia de que a populagdo possui acesso. A incorporacao
€ o primeiro passo da jornada de acesso do paciente a tecnologia necesséria para seu
tratamento. Portanto, um importante de performance é o nimero de pacientes que estao
sendo tratados com o produto disponibilizado pela empresa. Acrescido de informacgbes
como o local (sistema de saude, financiamento proprio) de acesso aos produtos.

O sucesso de um plano de acesso ao mercado na industria farmacéutica depende
ndo apenas das estratégias bem elaboradas, mas também do engajamento eficaz e da
colaboragao das equipes internas. Ao construir um ambiente colaborativo e comprometido,
as equipes estardo mais bem preparadas para enfrentar os desafios do mercado e alcancar
0s objetivos estratégicos estabelecidos. Seguem algumas recomendacgdes para estabelecer
engajamento sélido com as equipes envolvidas:

+ Comunicacao clara e transparente:

Comunique os objetivos, estratégias e progresso do plano de acesso ao mercado de
forma clara e transparente para todos os niveis da organizacgéo.

Mantenha os funcionarios informados sobre as conquistas e os desafios enfrentados,
promovendo a compreensao abrangente do plano.

. Envolvimento desde o inicio:

Envolva as equipes relevantes desde o inicio do processo de planejamento para
criar um senso de propriedade e de comprometimento com o sucesso do plano.

+ Definicao de papéis e responsabilidades:

Estabeleca papéis e responsabilidades claros para cada equipe ou membro da
equipe envolvido no plano de acesso ao mercado. Isso evita duplicagbes e lacunas
na execugao.
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+  Criacao de equipes multidisciplinares:

Crie equipes multidisciplinares que reunam diferentes competéncias, como
marketing, vendas, regulamentacgdo e pesquisa clinica. Isso fomenta a colaboragéo
e a troca de conhecimento.

+ Incentive a inovacao e ideias:

Promova um ambiente em que os funcionarios se sintam encorajados a contribuir
com ideias inovadoras para melhorar o plano de acesso ao mercado. Valorize o
dialogo e esteja aberto a sugestdes de melhoria.

+ Reconhecimento e celebracao:

Reconheca e celebre as conquistas das equipes a medida que atinjam metas e
marcos importantes. Isso incentiva a motivacao e o senso de realizacao.

+ Capacitacao e desenvolvimento:

Ofereca treinamento e capacitagcdo continuos para que as equipes possam adquirir
as habilidades necessarias para implementar o plano de acesso ao mercado de
forma eficaz.

+  Promova a colaboracao:

Facilite a colaboracéo entre diferentes equipes, departamentos e niveis hierarquicos.
Isso ajuda a unir esfor¢cos em dire¢éo a objetivos comuns. Fornecga retorno das agdes
de forma construtiva e constante para as equipes, destaque os pontos positivos e
os pontos de melhoria. Esteja disposto a ouvir as equipes e implementar mudancas
com base nas necessidades e nas sugestdes.

7.2 EXCELENCIA NA GESTAO DE CONTAS ESTRATEGICAS NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Gestao de contas estratégicas (KAM) € um modelo de negécio que ajuda as

organizagbes a construir e manter relacionamentos fortes com seus clientes mais
importantes. Na industria farmacéutica, esse modelo de neg6cios desempenha um papel
crucial no sucesso das empresas, pois elas trabalham para construir parcerias de longo
prazo com provedores de assisténcia médica, pagadores e outras partes interessadas na
prestac@o de servicos na area da saude. Este capitulo fornecera uma viséo geral desse
modelo de negbdcios na industria farmacéutica e explorar4d as melhores praticas para

alcancar a exceléncia na gestéao de contas estratégicas (KAM).
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Visdao geral do gerenciamento de contas estratégicas na industria
farmacéutica

Na industria farmacéutica, o KAM esta focado em construir e manter relacionamentos
com as principais partes interessadas, incluindo prestadores de servicos de saude e
pagadores. O objetivo do KAM € criar valor para esses stakeholders, desenvolvendo
solugdes customizadas que atendam as suas necessidades especificas. As equipes KAM
na industria farmacéutica geralmente incluem representantes de vendas e demanda,
gerentes de contas e outros profissionais que trabalham juntos para alcancar objetivos
comuns.

Melhores praticas para alcancar a exceléncia KAM na industria farmacéutica

Foco no cliente: Para alcancar a exceléncia KAM, é importante focar no cliente e
entender suas necessidades, desafios e objetivos. As equipes KAM devem trabalhar
para construir relacionamentos fortes com as partes interessadas e adaptar suas
solucdes para atender as suas necessidades especificas.

Construa uma equipe forte: KAM requer uma equipe forte e multifuncional que
possa trabalhar em conjunto para alcangar objetivos comuns. Essa equipe deve
incluir equipe de demanda, vendas, area médica, gerentes de contas e outros
profissionais com as habilidades e conhecimentos necessarios para atender as
necessidades dos principais interessados.

Desenvolva um plano estratégico: as equipes KAM devem desenvolver um plano
estratégico que descreva suas metas, objetivos e taticas para alcancgar a exceléncia
KAM. Este plano deve ser regularmente revisado e atualizado para garantir que
permaneca relevante e eficaz.

Medir o sucesso: as equipes KAM devem medir 0 sucesso de suas iniciativas e usar
esses dados para melhorar continuamente sua abordagem. Os principais indicadores
de desempenho (KPIs) devem ser estabelecidos e revisados regularmente para
garantir que o progresso esteja sendo feito para alcancar a exceléncia KAM.

Adote a tecnologia: na era digital de hoje, a tecnologia desempenha um papel critico
na obtencdo da exceléncia KAM. As equipes KAM devem aproveitar a tecnologia
para simplificar os processos, aprimorar a comunicac¢éo e fornecer informacdes
valiosas que possam informar a tomada de decisodes.

7.2.1 Desafios e oportunidades na implementacdo de um modelo de contas
estratégicas

A implementacdo de um modelo de gestdo de contas estratégicas na industria
farmacéutica pode trazer desafios significativos, mas também apresenta oportunidades
para melhorar a eficiéncia, a rentabilidade e o relacionamento com os clientes. Alguns dos

principais desafios e oportunidades incluem:
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Complexidade dos clientes: Os clientes da indUstria farmacéutica sdo complexos
e tém necessidades variadas, o que pode dificultar a gestdo eficaz de contas
estratégicas. Além disso, os clientes podem ter diferentes regulamentacdes, politicas
e restricoes de orgamento que precisam ser consideradas.

Gerenciamento de informacgoes: A gestdo de contas estratégicas envolve a coleta
e andlise de dados para compreender melhor as necessidades dos clientes e
identificar oportunidades de negécio. Gerenciar grandes quantidades de informacdes
pode ser desafiador, especialmente se os dados estiverem em diferentes formatos
ou sistemas.

Concorréncia acirrada: A indUstria farmacéutica é altamente competitiva e, muitas
vezes, 0s clientes séo disputados por varias empresas. Isso significa que a gestéao
de contas estratégicas precisa ser bem-sucedida em persuadir os clientes a escolher
seus produtos e servigos.

Mudancas regulatérias: A indUstria farmacéutica estd sujeita a mudangas
regulatorias constantes, o que pode afetar as estratégias de vendas e marketing.
A gestdo de contas estratégicas precisa estar atualizada com as Ultimas
regulamentacOes e adaptar suas estratégias de acordo com esses novos cenarios.

Personalizacdao do atendimento: A gestdo de contas estratégicas permite que
as empresas entendam melhor as necessidades dos seus clientes e personalizem
seus produtos e servigos para atendé-los. Isso pode aumentar a satisfagdo dos
clientes e a lealdade a marca.

Aumento da eficiéncia: A gestédo de contas estratégicas permite que as empresas
identifiquem os clientes mais rentaveis e concentrem seus esforcos de vendas
neles. Isso pode aumentar a eficiéncia e reduzir os custos de vendas.

Aumento da rentabilidade: Ao concentrar seus esfor¢cos em clientes estratégicos,
as empresas podem aumentar sua receita e lucratividade. Além disso, a gestdo de
contas estratégicas pode ajudar a identificar oportunidades de vendas cruzadas e
maiores oportunidades de negocios entre os clientes existentes.

Melhoria do relacionamento com o cliente: A gestdo de contas estratégicas
envolve a constru¢cdo de relacionamentos soélidos com os clientes. Isso pode
melhorar a imagem da marca e aumentar a probabilidade de indica¢do dos produtos
ou servicos para outras empresas.

7.2.2 Etapas na implementacao de um plano de gestao de contas estratégicas

a) Anadlise situacional das contas

Obtenha uma compreenséo geral de cada conta e colete as informagdes corretas
para segmentar suas contas de maneira eficaz.
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b) Segmentacao de contas

Segmente as contas de acordo com as dimensdes e critérios certos. Em seguida,
identifique quais sdo os mais importantes para priorizar.

c) Desenhe o0 mapa de tomadores de decis6es

Identifique os principais tomadores de deciséo e influenciadores, avalie o nivel de
parceria que vocé tem com eles. ldentifique suas necessidades e suas areas de
interesse.

d) Diagnéstico

Realize uma analise SWOT Util e faca seu diagnostico de mercado, identificando
forgas, fraquezas, oportunidades e ameacas.

e) Definir objetivos

Defina um ou mais objetivos claros realistas para cada cliente tendo como parametros
a andlise situacional e a SWOT realizadas previamente.

f) Plano Tatico de Conta

Construa um plano de contas impactante com base nas etapas anteriores, usando
todos os recursos que vocé tem a sua disposicao. O objetivo das acdes deve levar
em consideracéo as ameacas e oportunidades encontradas na conta.

d) Monitoramento/Acompanhamento

Certifique-se de que suas ag¢des sejam bem implementadas e acompanhe os
principais indicadores de desempenho para medir seu impacto. O processo de
gestao de contas é dindmico e colaborativo e demanda atualizagéo constante.

7.2.3 Conclusao

KAM é um componente critico de sucesso para industria farmacéutica, e as empresas
que alcangarem a exceléncia KAM estardo mais bem posicionadas para construir parcerias
de longo prazo com as principais partes interessadas. Concentrando-se no cliente,
construindo uma equipe forte, desenvolvendo um plano estratégico, medindo o sucesso e
adotando a tecnologia, as empresas farmacéuticas podem impulsionar o crescimento e a
inovacao em seus negocios.

O objetivo final da gestao estratégica de contas € identificar oportunidades de
criacao de valor mutuo entre a industria farmacéutica e seus clientes estratégicos e isso
requer uma compreensao inata das necessidades desses clientes.

Para que um programa de gestdo de contas estratégicas seja bem-sucedido, &
necessaria uma cultura de abertura e transparéncia entre a empresa farmacéutica e seus
clientes estratégicos e isso € ndo um processo facil, pois isso demanda uma mudanca
no modelo atual da industria farmacéutica centrado na marca/produto para um modelo
centrado no cliente.
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CAPIiTULO 8

O FUTURO DO ACESSO

José Fabio Moreira
Marcia Treglia

Renato Mantelli Picolli
Samia Moussa

8.1 MODELOS INOVADORES DE FINANCIAMENTO

As agéncias de avaliacdo de tecnologias em saulde, enfrentam varias incertezas
quando incorporam um novo medicamento no sistema de saude'. Existem questionamentos
sobre o tamanho da populagdo a ser beneficiada com o tratamento, a duracdo dos
tratamentos e o numero correto de doses, bem como de que maneira esses aspectos
afetardo os orcamentos e a previsibilidade de gastos.

Para lidar com essas questdes, foram apresentadas propostas para introduzir
ferramentas de gestéo. As ferramentas receberam nomes diferentes na literatura (acordos
de compartilhamento de risco, pagamento baseado em resultados, resseguro, amortizacao
de terceiros, financiamento gerado pelo fabricante etc.)?*4. Em esséncia, essas ferramentas,
bem como o resseguro, visam explorar os riscos financeiros e clinicos decorrentes da
administracdo de uma terapia inovadora e que impactam as relacdes entre as empresas
farmacéuticas e os gestores de saude.

Na préatica tradicional os gestores de salde, assumem quase todos os riscos
relacionados com a incorporagdo de uma nova tecnologia no sistema de saude. As novas
metodologias, no que tange ao financiamento podem facilitar o acesso do paciente a novas
tecnologias que, de outra forma, ndo seriam autorizadas ou estariam sujeitas a grandes
restricOes de prescricdo por causa de seus precos e das incertezas em torno de variaveis-
chave, como eficicia e segurancga®.

Tecnologias de alto custo contribuiram para o crescimento recente de despesas
com medicamentos. Apesar dos beneficios que os novos modelos disponibilizam para
os sistemas de saude, para as industrias farmacéuticas e os pacientes, os tomadores de
decisédo de saude estdo apenas comegando a lidar com questées de como avaliar e pagar
tais tratamentos, considerando os custos iniciais, seguido pelos beneficios para a saude
colhidos, ao longo da vida do paciente.

Varias estratégias foram usadas para gerenciar o impacto financeiro gerado pelos
tratamentos de alto custo. Essas estratégias incluem a negociacdo de descontos ou
abatimentos (reducdo de preco acordada entre comprador e vendedor para que ocorra
a recusa do tratamento) no custo total do tratamento, identificacdo das populagbes mais
beneficiadas ou elegiveis e a criagdo de linhas de tratamento, pelas quais séo escolhidos
tratamentos estabelecidos e conhecidos e com custos mais baixos nas primeiras linhas.
Em caso de insucesso, o paciente teria a aprovacéo para utilizar terapias ou tratamentos
inovadores com custos mais elevados. Também foram implementados acordos baseados
em resultados, nos quais o pagamento esta vinculado aos resultados do tratamento.

O quadro a seguir resume 0s principais modelos inovadores e seus pontos fortes e fracos:
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8.1.2 Compartilhamento de Risco

O compartilhamento de risco consiste em um acordo, geralmente firmado entre
gestores de salde e a industria farmacéutica, por meio do qual, um tratamento sera
disponibilizado e os resultados, serdo avaliados em condi¢bes reais de uso e nao em um
estudo clinico, determinando assim um valor a ser pago pelo tratamento. A incerteza que
cerca a eficicia e seguranca do tratamento é compartilhada pelas partes, bem como os
riscos financeiros que o acompanham.

A esséncia desses acordos esta na divisdo, entre a industria farmacéutica e os
sistemas ou organizagcoes de salde, dos riscos que acompanham a utilizacdo de
determinados medicamentos no mundo real, condicionando o pagamento aos resultados
do tratamento. Perante tal realidade, a coleta de dados e o acompanhamento do paciente
que faz uso do medicamento sdo fundamentais para caracterizar um desfecho positivo ou
negativo do tratamento’.

Os resultados obtidos sdo considerados complementares aos dados obtidos nos
estudos clinicos e sdo fundamentais para a caracterizagdo do compartilhamento de risco,
pois a coleta dos dados é uma das razdes para um contrato ser firmado. As variaveis de
desfecho podem considerar incapacidade, desconforto, custo, morbidade e mortalidade®.

Aparentemente, as razbes que levam ao compartilhamento se baseiam em trés
justificativas: o dever dos gestores em oferecer acesso a novas tecnologias, a necessidade
de a industria farmacéutica gerar novos negocios e a oportunidade de reduzir 0s riscos por

meio da avaliagdo de tecnologias em saude®.

8.1.3 Resseguro

O resseguro € uma ferramenta comum usada no setor de seguros. Funciona da
seguinte forma: uma empresa cede uma parte de seu risco de seguro para outra seguradora
que fornece protegdo necessaria contra sinistros catastroficos inesperados™.

O resseguro privado tem o objetivo de ajudar as seguradoras e/ou 0os empregadores,
empresas que contratam seguro saude, como um beneficio para seus colaboradores, que
se antecipam e assumem o risco das incertezas sobre os custos das despesas médicas.
A incerteza sobre os custos ocorre porque varios de seus custos podem intensificar-se de
forma inesperada e porque determinados grupos de segurados podem ter sinistralidade
muito alta (eventos catastroficos). O resseguro ajuda a proteger-se de situacdes nas quais
tendéncias histéricas ou a “lei de grandes nimeros” ndo séo tdo acuradas como os atuarios

previram.
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8.2 MODELOS INTERNACIONAIS

Inglaterra

A incorporacdo de novas tecnologias na Inglaterra, tais como medicamentos e
produtos para a saude, promovendo 0 acesso aos pacientes, garantindo que possam
receber os tratamentos, é baseada em acordos de pregcos propostos por empresas
farmacéuticas e firmados com o NHS (National Health Service). O Departamento de Saude
solicitou ao NICE (National Institute for Health and Care Excellence) a criagéo do Patient
access schemes liaison Unit (Paslu), responsavel pelo aconselhamento sobre a viabilidade
das propostas encaminhadas por parte das empresas, visando o acesso dos tratamentos
aos pacientes. O objetivo principal desta unidade é analisar a proposta das empresas e
verifica a viabilidade para o sistema de saude. As empresas podem enviar uma proposta
de esquema de acesso do paciente para qualquer tecnologia que esteja passando pelo
processo de avaliagéo do Nice?.

PAS (Patient Access Scheme) é um esquema de acesso simplificado com tratados
de menor complexidade e mais faceis de implementar no NHS (quando comparados
com esquemas mais complexos), a revisao do Paslu pode ser levada adiante com menor
necessidade de consulta ao NHSP.

As negociacdes mais complexas incluem limites de dose baseados em resultados,
descontos e doses de inicio de tratamento. Devido a complexidade desses métodos, a
revisdo da Paslu deve ser levada adiante para esferas mais altas de deciséo e aprovacéo
do NHS. O painel de especialistas do Paslu se retune ap6s o recebimento da solicitacdo ao
Paslu e considera se o esquema é viavel para implementagdo no NHS. O Paslu envia seu
parecer ao NHS England.

Italia

Iniciativas inovadoras foram implementadas no sistema de saude italiano com a
finalidade de controlar gastos e otimizar a oferta de medicamentos eficientes. Estas acbes
compreendem as medidas alternativas para incorporagao e precificagdo de tecnologias,
como o acordo de compartilhamento de riscos.

A capacidade do governo italiano ndo se restringe a avaliagdo de tecnologias,
mas ele também negocia com as industrias o preco final incluindo, nesse processo, um
acordo de compartilhamento de risco como uma possibilidade'. Em destaque a utilizacdo
do registro e monitoramento do uso de medicamentos como ferramenta a dar suporte a
essas medidas, que de estrutura em tecnologia da informag¢édo e o comprometimento dos
profissionais da satde. As medidas alternativas, chamadas, na Italia, de acordos baseados
em desempenho, sdo planejadas com base nestes registros'2. Esse registro é o instrumento

a. https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/patient-access-schemes-liaison-unit
b. https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/patient-access-schemes-liaison-unit
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mais importante na estruturagdo tem por objetivo rastrear e avaliar o critério de selegéo de
pacientes, coletar dados epidemiologicos, incluindo informag¢des sobre seguranca, coletar
informacdes adicionais ndo obtidas durante a primeira avaliagdo do medicamento e verificar
0 uso do medicamento na pratica clinica. Essa ultima acéo é considerada o elemento mais

importante para o contrato.

Estados Unidos da América

Oresseguro, nos Estados Unidos da América, tem recebido atencao dos formuladores
de politicas estaduais e federais, que buscam enfrentar a atual instabilidade no mercado
individual de seguros de saude (Drake et al., 2019), porém nao se trata de uma ideia nova.
A Affordable Care Act (ACA), lei de reforma abrangente do sistema de salude, promulgada
em marc¢o de 2010 (também conhecida como ACA, PPACA ou “Obamacare”)®, incluiu um
programa temporario de resseguro de 2014 a 2016 para atender a instabilidade prevista no
mercado individual com a implantagé&o do novo mercado de Seguros de Saude™.

Os Centros de Servicos Medicare e Medicaid (CMS) — planos de salude oferecidos
para um grupo especifico de cidadaos norte-americanos, atualizaram seu programa
de ajuste de riscos — outro programa para proteger as seguradoras contra os riscos de
cobrir os beneficiarios que necessitam de atendimento, adicionando um componente de
resseguro. Este programa agrupava os mercados individuais e de pequenos grupos em
todos os estados e pagava 60% das reclamagdes que excedem um milhdo de ddlares.
Os custos eram distribuidos em todos os estados e pagos por meio de uma adaptacdo na
transferéncia de ajuste de risco'®.

8.3 COMPARTILHAMENTO DE RISCO NO BRASIL

Em fevereiro de 2019, o ex-Ministro da Satude Henrique Mandetta anunciou que uma
nova modalidade de compra seria implementada no Sistema Unico de Satide, no que tange
ao compartilhamento de risco'.

Em junho de 2019, pelo despacho do entdo Secretéario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude, instituiu-se o Projeto Piloto de Acordo de
Compartilhamento de Risco para incorporacao de tecnologias em saude visando oferecer
acesso ao medicamento Spinraza® (Nusinersena), para o tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill no &mbito do SUS.

Estabelece também os centros de referéncia, prazo de acompanhamento dos
tratamentos, monitoramento dos pacientes e desfechos clinicos.

Contudo a Advocacia Geral da Unido (AGU) considerou grave inseguranca juridica
na condugao do projeto piloto em parceria com a fabricante do medicamento Spinraza®

c. Public Law 111-148. 111th United States Congress. Washington, D.C.: United States Government Printing Office. 23
de margo de 2010.
d. http://conitec.gov.br/acordos-de-compartilhamento-de-risco-sao-possiveis-no-sistema-unico-de-saude-brasileiro
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(Nusinersena), portanto, inviabilizando a sua continuidade, principalmente relacionada com
a aquisicdo de medicamentos mediante processo de licitagdo’®.

8.3.1 Resseguro no Brasil

Em junho de 2009, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) publicou
posicionamento da Superintendéncia de Seguros Privados (Susep), 6rgdo regulador de
seguros e resseguros no Brasil, sobre os efeitos da Lei Complementar n.° 126, de 15 de
janeiro de 2007, e quanto a possibilidade de contratacdo de resseguro por operadoras
de planos privados de assisténcia a sadde. Segundo a Susep, somente as operadoras
constituidas sob a forma de sociedades seguradoras especializadas em salde estédo
autorizadas a contratar resseguro.

“Apenas sociedades seguradoras podem ceder riscos para os resseguradores,
devendo esta autarquia orientar aos resseguradores locais, admitidos e
eventuais, a somente aceitarem riscos de sociedades seguradoras, sob pena
de terem tais operagdes consideradas invélidas na forma do ordenamento
brasileiro.” (SUSEP, 2008)
Porém, diante das mudancas no cenario da saude, em margo de 2020, a Susep
publicou normativa que viabiliza a contratagdo de resseguro por entidades de previdéncia

complementares e por operadoras de planos privados de assisténcia a saude.

8.4 RECOMENDAGCOES PARA AREA DE ACESSO

Os Acordos Inovadores tém potencial para proporcionar grandes beneficios ao
sistema de saulde, entre eles: acelerar acesso, gerar dados de mundo real, construir uma
relacdo mais forte e sustentavel entre os stakeholders, contribuir para a priorizagao de
tratamentos, de escolhas e de tomadas de decisdo. Por esses motivos, eles podem ser
implementados em qualquer fase de vida do medicamento: lancamento, maduro ou pré-
perda de patente.

Estima-se que todos os modelos irdo coexistir no futuro, tornando-se cada vez mais
relevante ter clareza na definicdo do problema que esta tentando resolver para encontrar
a melhor solugéo. Nao se deve trazer complexidade apenas para implementar um projeto
inovador, antes de comecar um Acordo Inovador é necessario discutir e alinhar com o
cliente qual problema ambos vao trabalhar pra encontrar uma solucgéo.

Com o passar dos anos e os grandes desafios na gestdo do custo & efetividade do
sistema de saude, o numero de Acordos Inovadores vem aumentando e os grandes desafios
da transformagéo vem impulsionando uma mudanca em diferentes areas e aspectos.

Sabe-se que durante as negociacdes, os acordos financeiros muitas vezes sao
preferidos porque trazem mais simplicidade, porém é importante lembrar que o objetivo
dos Acordos Financeiros é diferente do Acordos de Desempenho, estes por sua vez
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trazem um grande desafio na implementagcéo, mas representam o verdadeiro inicio para a
transformac&o no sistema de saude.

A coleta e analise dos dados € um pilar fundamental para a implementacdo de
Acordos Inovadores, sendo assim, implementar uma estrutura digital, com metodologia
eficiente e inteligente de coleta de dados sera crucial para o sucesso dos Acordos de Valor.
Se os dados néo forem analisados corretamente, o resultado e impacto do Acordo também
nao tera a leitura correta.

Custos administrativos realmente podem impactar e inviabilizar os acordos, porque
existe um custo operacional envolvido ao qual o pagador ou o prestador precisara investir
e muitas vezes esse custo ndo € visto como um investimento para uma melhoria da
efetividade, e sim como um custo adicional.

O grande desafio da implementacéo dos Projetos de Valor em Saude seguem sendo
o alinhamento de interesse entre os stakeholders da cadeia. O ambiente de negociagcéo
desses acordos traz sobre a mesa muitas incertezas e questionamentos, fazendo com que
a negociacdo tome muito tempo entre e intra as empresas.

E necessario tornar os processos de governanca mais claros, elevar o conhecimento
dos agentes envolvidos e por fim ter uma discussdo mais transparente e de confianca
para juntos conseguirmos promover a transformacao: melhorar a qualidade de vida do
paciente, acelerar o acesso aos tratamentos inovadores e tornar a gestao sob o custo mais
eficiente. Sera necesséria muita dedicacdo, energia e disposi¢ao para implementar Acordos
Inovadores, pois exigem uma mudancga de cultura, postura e operacéo. E necessario que a
lideranca das companhias inspire e incentive a transformacao.

8.5 SAUDE DIGITAL - DESVENDANDO OPORTUNIDADES E DESAFIOS

A tecnologia digital transformou todos os aspectos de nossas vidas, e a area da
saude nao é excecdo. Saude Digital € um termo amplo que se refere a todos os aspectos
da tecnologia aplicada a saude, incluindo dispositivos vestiveis, aplicativos de salde,
registros eletrénicos de saude e sistemas de informagédo em saude.

A definicdo de saude digital é ampla e pode incluir tecnologias que ajudam a prevenir
doencgas, monitorar a saude, melhorar o atendimento ao paciente e gerenciar a saude
de forma mais eficaz. A utilizacdo de tecnologias digitais pode ter um grande impacto na
saude e no bem-estar dos pacientes, ajudando-os a gerenciar melhor suas condi¢cbes de
saude, reduzindo o tempo de espera para atendimento e melhorando a comunicacao entre
pacientes e profissionais de saude.

A implementacéo da Salde Digital enfrenta muitos desafios, incluindo a integracéao
com sistemas de saude existentes, garantindo a privacidade e a seguranga dos dados do
paciente e a falta de padroes globais para intercambio de informagcbes em saude. Outro
desafio € garantir que a tecnologia seja acessivel a todos os pacientes, independentemente
de sua localizagéo geografica, nivel de renda ou habilidades de tecnologia.
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Apesar desses desafios, a Saude Digital também oferece muitas oportunidades para
o0 mercado da saude, incluindo a industria farmacéutica. A implementacao de tecnologias
digitais pode ajudar a reduzir os custos de assisténcia médica, melhorar a eficiéncia do
atendimento ao paciente e criar modelos de negécios para empresas do setor de saude.

Neste topico, exploraremos as oportunidades trazidas pela saude digital, com
destaque para a desfragmentacédo do sistema de saldde, os ganhos com a prestacéo
de servicos remotos, os beneficios de grandes plataformas de dados e por fim o uso de
algoritmos de inteligéncia artificial no aprimoramento do modelo assistencial. Além disso,
abordaremos alguns desafios enfrentados nessa jornada, como a seguranca de dados, o
acesso a internet e a necessidade de equidade na saude. O objetivo aqui & proporcionar

uma visao equilibrada entre os beneficios e desafios dessa nova era.

8.5.1 Desfragmentacéao na saude: os beneficios da interoperabilidade

Um sistema de informagé@o em saude é amplamente definido como um sistema que
integra coleta de dados, processamento, relatorios e uso da informac@o necessaria para
melhorar a eficacia e eficiéncia dos servigos de saude por meio de uma melhor gestdo em
todos os niveis dos servigos de salde.

Os beneficios da adocdo de sistemas de informacédo em saude pelas instituicdes
de salde sao evidentes. No entanto, os sistemas atualmente em uso sdo proprietarios,
podem diferir de uma instituicdo de saude para outra e foram desenvolvidos para acesso
local, resultando em heterogeneidade nos ecossistemas existentes. O compartilhamento
de informacdes entre os diferentes niveis de atencdo a saude esté vinculado a qualidade,
eficiéncia e seguranga da assisténcia prestada ao paciente. A capacidade dos sistemas de
se conectar e trocar informagdes uns com 0s outros, seja na implementacéo ou no acesso,
sem limitacéo, refere-se a interoperabilidade.

O compartiihamento de dados de saude entre sistemas de saude, pagadores e
provedores melhora ndo apenas a qualidade do atendimento, mas também a eficiéncia com
que ele é prestado. As solugdes de interoperabilidade na area da salude estao facilitando a
coordenacao e a prestagédo de atendimento ao paciente a medida que o setor avanga em
direcao ao atendimento baseado em valor.

A interoperabilidade no campo da saude ainda ndo foi alcancada. A falta de
interoperabilidade entre os sistemas de saude reforga os silos de informagdes que existem
nos arquivos médicos baseados em papel, resultando na propriedade privada dos dados de
saude. Consequentemente, os custos de saude aumentaram, a qualidade do atendimento
ao paciente se deteriorou e a capacidade de integrar os dados do paciente nos sistemas
de saude foi comprometida.

A interoperabilidade pode ajudar nessa situagé@o. As solu¢des de interoperabilidade

na area da saude sao a chave para superar alguns dos desafios mais dificeis do setor que é
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a fragmentacéo dos dados assistenciais e prometem reduzir drasticamente os custos com a
saude. Com a digitalizag@o dos registros de saude e o compartilhamento seguro de dados,
€ possivel criar um ambiente integrado, no qual médicos, enfermeiros, farmacéuticos e
outros profissionais de saude podem acessar informacdes relevantes em tempo real. Essa
integracdo possibilita a melhoria da qualidade assistencial, reduz erros médicos e tem
potencial de promover uma abordagem mais centrada no paciente.

8.5.2 Telessaude: como a assisténcia remota pode promover acesso

A telessaude &€ um campo emergente que envolve o uso de tecnologias de
informacdo e comunicacéo para fornecer servicos de salde a distancia. No contexto do
Brasil, a telessalude apresenta uma série de desafios e oportunidades que podem influenciar
significativamente a melhoria assistencial. No entanto, ao mesmo tempo, também ha
desafios éticos que precisam ser enfrentados para garantir a prestacdo adequada de
cuidados de saude.

Uma das principais oportunidades da telessaude no Brasil € a capacidade de
superar barreiras geograficas e aumentar o acesso aos cuidados de saude, especialmente
em regibes remotas e carentes. O vasto territorio do Brasil e a distribuicdo desigual de
recursos de saude tornam a telessatde uma solugéo promissora para alcancar populagdes
que, de outra forma, teriam dificuldade em receber atendimento médico adequado.
Através de consultas remotas, monitoramento de pacientes a distancia e fornecimento
de informagbes de saulde, a telessalde pode estender os servicos médicos a areas
previamente desassistidas.

Além disso, a telessaude também oferece oportunidades para aprimorar a eficiéncia
e a qualidade dos cuidados de saude. Através de plataformas digitais, € possivel agilizar o
compartilhamento de informagdes entre profissionais de saude, melhorar o monitoramento
de pacientes crénicos, facilitar a educacdo médica continua e permitir a consulta de
especialistas de forma remota. Isso pode resultar em diagnésticos mais precisos,
tratamentos mais eficazes e reducdo de custos para pacientes e sistema de saude como
um todo.

Outro fator que podemos destacar como beneficio da telessatde é promocéo de
educacado permanente dos profissionais da area de salde e podera ocorrer por meio de
instrumentos de tele-educagédo ou educagé@o a distancia (EAD), tais como seminarios,
cursos e segunda opinidao formativa. A Telessaude oferece para gestores das trés esferas
instrumentos para colaboracao remota, para planejamento, monitoramento e avaliacéo de
acoes, além de favorecer a realizacéo de pesquisas multicéntricas. Essa facilitagdo amplia
as condicOes para o desenvolvimento da pesquisa em locais remotos ou de dificil acesso,
além de possibilitar a troca de experiéncias entre centros de ensino e pesquisa em saude.

No entanto, a telessaude também enfrenta desafios éticos que precisam ser
abordados. Um dos principais desafios diz respeito a privacidade e seguranca dos dados
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de saude. Com a troca de informacdes pessoais e médicas através de plataformas
digitais, € essencial garantir a protecéo adequada desses dados, a fim de evitar violagbes
de privacidade e possiveis consequéncias prejudiciais para os pacientes. Normas e
regulamentacdes rigidas devem ser estabelecidas para garantir a confidencialidade e
integridade dos dados de salde transmitidos e armazenados.

Outro desafio ético diz respeito a qualidade e equidade dos servigos de telessaude.
Embora a telessalde possa ajudar a ampliar o acesso aos cuidados de saude, é importante
garantir que a qualidade dos servicos seja mantida. Isso envolve a necessidade de
treinamento adequado para profissionais de salde que utilizam a telessatde, bem como a
implementagéo de mecanismos de controle de qualidade e monitoramento continuo. Além
disso, a telessatde deve ser fornecida de forma equitativa, de modo a n&o agravar as
disparidades existentes no acesso a saude.

8.5.3 Redes Nacionais de Dados: os impactos da criacdo de grandes
plataformas de dados na saude.

Acriacao de grandes plataformas de dados ou redes nacionais de dados pode ter um
impacto significativo na transformacao dos sistemas de saude. Essas iniciativas permitem
a coleta, compartilhamento e anélise de uma vasta quantidade de informacgdes de saude,
abrindo possibilidades para melhorias na qualidade dos cuidados, eficiéncia operacional
e tomada de decisdes baseada em evidéncias. Aqui estdo algumas maneiras pelas quais
essas plataformas ou redes podem transformar os sistemas de saude.

Com o acesso aos dados de saude em tempo real, os profissionais de salde
podem compartilhar informacdes e colaborar de forma mais eficaz, garantindo uma melhor
coordenacéo e continuidade dos cuidados ao longo do tempo. Isso pode resultar em uma
experiéncia de cuidado mais integrada para os pacientes, evitando duplicagdo de exames,
reduzindo erros médicos e promovendo uma abordagem mais holistica na prestagéo de
servigos de salde.

Ao disponibilizar informacdes detalhadas sobre o histérico médico dos pacientes,
as plataformas de dados ou redes nacionais podem fornecer aos profissionais de saude
insights valiosos para auxiliar na tomada de decisdes clinicas. Isso pode incluir alertas
de interagcbes medicamentosas, recomendacdes de tratamentos com base em evidéncias
cientificas e modelos de previséo de risco, contribuindo para uma pratica clinica mais
informada e personalizada.

As plataformas de dados podem facilitar o monitoramento remoto de pacientes com
doencas cronicas, permitindo o acompanhamento continuo de parametros de saude, como
niveis de glicose no sangue ou presséo arterial. Isso permite uma interveng¢éo precoce e
um cuidado mais eficiente, além de possibilitar a identificagéo de tendéncias e padrdes que
possam ajudar no gerenciamento eficaz das condi¢des cronicas.

Ao centralizar e integrar grandes volumes de dados de saude, as plataformas de

dados ou redes nacionais podem se tornar recursos valiosos para pesquisas cientificas e
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avancos na area da saude. Os dados anonimizados e agregados podem ser utilizados para
andlises epidemiolégicas, estudos de efetividade de tratamentos e identificacado de padrdes
de salde populacional. Isso pode impulsionar a pesquisa médica, o desenvolvimento de
novas terapias e a descoberta de insights para aprimorar as politicas de saude.

E importante ressaltar que a implementacdo dessas plataformas ou redes de
dados também envolve desafios, como a privacidade dos dados, questdes de seguranca
cibernética e garantia de conformidade com regulamentagdes de prote¢ao de dados. Esses
desafios éticos e legais devem ser abordados de forma adequada para garantir o uso

responsavel e ético dos dados de saude.

8.5.4 Uso de Algoritmos de Inteligéncia Artificial na area da saude

A Inteligéncia Artificial (IA) esta evoluindo rapidamente na area da saude devido
ao seu potencial para liberar o poder da big data e obter insights para apoiar a tomada
de decisdes clinicas baseadas em evidéncias e alcancar cuidados baseados em valor. E
crucial que os lideres de saude entendam o estado das tecnologias de IA e as maneiras
pelas quais essas tecnologias podem ser usadas para melhorar a eficiéncia, a seguranga e
0 acesso aos servicos de saude, apoiando a transformacéo digital dos cuidados de salde.

A inteligéncia artificial, em um sentido pratico, refere-se a sistemas de computador
que simulam ou exibem um aspecto especifico da inteligéncia humana ou comportamento
inteligente, como aprendizado, raciocinio e resolu¢do de problemas. Como tal, IA ndo é
uma tecnologia Unica, mas uma variedade de processos e comportamentos inteligentes
gerados por modelos e algoritmos computacionais. Recentemente, modelos e algoritmos
computacionais refinados, juntamente com computadores poderosos e a disponibilidade
de dados massivos, aceleraram os avangos da IA, particularmente em aprendizado de
maquina, Processamento de Linguagem Natural (NLP), tecnologia de voz IA, assistentes
de A e robotica. Novas solugdes poderosas foram desenvolvidas para resolver problemas
complexos do mundo real em compreensao de imagem, reconhecimento de fala, anélise
de big data e assisténcia médica.

Esta bem documentado que médicos e enfermeiros enfrentam uma carga significativa
de papelada e documentacao, o que pode levar ao esgotamento e outras consequéncias
negativas. De acordo com um estudo de 2016 publicado na Health Affairs, os médicos
gastam uma média de 51% de seu dia de trabalho em registros eletronicos de saude e
trabalho de escritorio, em comparagéo com 49% em interacbes diretas com os pacientes.
Esse € um exemplo que destaca a necessidade de estratégias para reduzir a carga de
papelada e documentac@o de médicos e enfermeiros, a fim de melhorar o atendimento ao
paciente e reduzir o desgaste dos profissionais de saude.

O cerne da medicina, € claro, ndo é toda essa papelada, mas sim a solugédo de

problemas clinicos, o processo de chegar a conclusdes sobre diagnoésticos e opgbes de
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tratamento. E & nesse dominio que modelos de inteligéncia artificial como GPT-4 as vezes
brilham mais, pois podem atuar como um colaborador altamente Gtil e envolvente no
desenvolvimento de uma impresséo inicial, impresséo atualizada e testes e diagnésticos
sugeridos, com base nas informagdes fornecidas. Além disso modelos como GPT-4 pode
fornecer resumos concisos de trabalhos de pesquisa, explicar por que suas descobertas
sé@o importantes, sugerir outros artigos relevantes para leitura, propor as proéximas etapas
da investigacdo da pesquisa e se engajar no raciocinio para derivar outras possiveis
conclusodes.

A inteligéncia artificial (IA) podera desempenhar um papel crucial na saude digital,
oferecendo beneficios significativos no aprimoramento do modelo assistencial. Os algoritmos
de IA podem analisar grandes volumes de dados de forma rapida e precisa, identificando
padrdes, diagnosticando doencgas e auxiliando na tomada de decisdes clinicas. Além disso,
a |A possibilita a personalizacdo dos cuidados, levando em consideragéo as caracteristicas
individuais de cada paciente. Essa abordagem orientada por dados promove uma medicina
mais preditiva e preventiva, contribuindo para a melhoria dos resultados em saude.
Utilizando algoritmos de A é possivel identificar alvos terapéuticos e acelerar o processo
de descoberta e desenvolvimento de medicamentos, resultando no desenvolvimento de
terapias personalizadas e medicamentos mais eficazes.

Mas apesar desses beneficios & importante discutir principios relacionados ao
uso responsavel da IA, ndo apenas como justica e inclusdo, mas também transparéncia
e responsabilidade, ambos 0s quais parecem centrais para a questdo dos conflitos de
interesse. Costuma-se dizer que os sistemas de IA s&o “caixas pretas” cujo funcionamento
interno ndo é claro nem mesmo para os engenheiros que os criam. Portanto, se faz necessario
a criacao de mecanismos legais e regulatérios para responsabilizacdo adequada, e talvez
até uma forma de auditoria ou vigilancia - como é usado em outras areas da medicina para
observar comportamentos inadequados.

8.6 RECOMENDAGCOES PARA AREA DE ACESSO

Embora a saude digital traga inUmeras oportunidades, também enfrenta desafios
significativos. Um dos principais desafios € a seguranca de dados. Com o aumento da
digitalizacdo, surgem preocupa¢des com a privacidade e a protecao dos dados dos
pacientes. E fundamental garantir que os sistemas sejam robustos e que medidas de
seguranca adequadas sejam implementadas para evitar violagdes e uso indevido das
informacgdes.

Outro desafio é o acesso a internet. Embora a conectividade esteja cada vez mais
difundida, ainda existem areas com acesso limitado a internet, especialmente em regides
remotas e paises em desenvolvimento. Afalta de acesso a internet dificulta aimplementacao
de solugdes de saude digital e pode aprofundar as desigualdades de acesso aos cuidados
de saude.
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Além disso, a equidade na satde é um desafio central. E essencial garantir que as
solugdes de saude digital sejam acessiveis e adaptadas as necessidades de diferentes
populagdes, levando em consideracdo fatores como nivel socioecondémico, cultura e
alfabetizacao digital. A exclusao digital pode ampliar as disparidades existentes na saude,
tornando necessario um esforco continuo para promover a incluséo e equidade nesse
contexto.

Uma visdo equilibrada da saude digital envolve reconhecer tanto os beneficios
quanto os desafios que essa revolugéo tecnolbgica traz. A salde digital apresenta
oportunidades empolgantes, como a desfragmentacado do sistema de salde, a ampliagéo
do acesso aos cuidados, a melhoria da eficiéncia e a personaliza¢do dos tratamentos. No
entanto, também € essencial abordar desafios importantes, como a seguranca de dados, o
acesso a internet e a necessidade de equidade na saude. A busca por solu¢bes equitativas
e inclusivas é fundamental para garantir que a saude digital beneficie a todos, promovendo
uma transformagéo positiva na forma como cuidamos da nossa saude.
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