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RESUMO

A juventude da Avaliagdo de Tecnologias em Satde (ATS), enquanto politica institucional no
ambito nacional, sinaliza a necessidade de uma reflexéo sobre como se deu sua implementagéo,
sob as perspectivas de sua inserc¢do na politica de sauide e do campo cientifico. Ao final de sua
primeira década, levantam-se as perguntas: a ATS se traduziu em uma politica de satide (policy)
informada pela ciéncia? Sua fundamentacéo cientifica foi usada a servigo da politica (politics)?
Para compreender esse processo politico, aplicamos a teoria de multiplos fluxos formulada por
John Kingdon. Estabeleceu-se um equilibrio instével entre o uso da ciéncia para informar a
politica e o uso politico da ciéncia. A sobrevivéncia dessa politica dependerd néo sé da ciéncia,
mas da arte de orquestrar os interesses dos varios agentes, de forma que a ATS se torne uma
politica de satide de fortalecimento e sustentabilidade do SUS.

DESCRITORES: Avaliacéo da Tecnologia Biomédica. Avaliacdo de Tecnologias em Satide. Gestdo
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo em Saude. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.
Ciéncia, Tecnologia e Sociedade.

https://doi.org/10.11606/s1518-8787.2021055003234



https://orcid.org/0000-0001-8383-0728

RSP

Politica de Avaliacao de Tecnologias em Saide  De Sodrez PC

2Refere-se aos resultados
materiais concretos, a
configuragdo de diretrizes,
planos e programas politicos.

b Refere-se aos processos de
negociagao politica, geralmente
conflituosos, relacionados ao
exercicio do poder.

INTRODUCAO

A Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec)
tornou-se pega central do campo da Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) no Brasil.
Seus atos normativos e discurso oficial reiteram a importancia tanto da elaboragéo de
relatérios técnicos — embasados em evidéncias cientificas, avaliacdo econémica e analise do
impacto daincorporacgéo de tecnologias —, quanto dos processos de anélise dos documentos
deliberativos, que devem ser compartilhados com todas as instancias do Sistema Unico de
Satde (SUS) e amplamente divulgados na sociedade, permitindo a participagéo social no
processo de tomada de decisdo de incorporacgéo de tecnologias ao SUS.

Ajuventude da ATS, enquanto politica institucional no ambito nacional, sinaliza a necessidade
de uma reflexdo sobre como ocorreu sua implementagéo, de um lado, sob a perspectiva
da sua insercéo na politica de saiide em geral, e de outro, sob a do campo cientifico que
produziu a ciéncia e a técnica imprescindiveis para essa institucionalizacéo. Ao final de
sua primeira década, levantam-se as perguntas: a ATS se traduziu em uma politica de
saude (policy*) informada pela ciéncia? Sua fundamentacéo cientifica foi usada a servigo
da politica (politics®)?

Processo de formulacao e implementacao da politica de ATS

Para compreender esse processo politico, a teoria de multiplos fluxos formulada por John
Kingdon se mostra conveniente. Essa teoria argumenta que a entrada de um novo problema
na agenda de governo exige a confluéncia de trés fluxos independentes que atravessam as
estruturas de deciséo: o fluxo de problemas (problem stream), o fluxo de solugoes (policy
stream) e o fluxo politico (politics stream)*. O fluxo de problemas contém questdes que
requerem atencdo publica. O fluxo de solugdes contém ideias e propostas técnicas para
resolver os problemas. O fluxo politico é constituido por transigdes politicas e pressao social.
Quando os trés fluxos confluem, surgem janelas de oportunidade e os governos decidem agir®.

No caso da ATS, a judicializacdo da satide publica foi reconhecida como um fato cujas
repercussOes problematicas fortaleceram argumentos a favor da implementacéo de
uma politica que buscasse resolvé-la. Em 2005 comegou a “epidemia de judicializagdo”,
um conjunto avolumado de demandas judiciais contra o Ministério da Satde (MS) cujo
climax culminou na realizagdo de uma audiéncia publica sobre judicializacéo da saide
no ambito do SUS, convocada pelo Presidente do Supremo Tribunal Federal em 2009*.

Desde os anos 1990, a ATS ja era um tema discutido pelo quadro técnico do MS, mas sua
relevancia ndo era reconhecida de forma suficiente para que se traduzisse em acdes e
praticas. Apenas em 2003 a reforma administrativa conduzida no MS sugeriu uma atengéo
aos insumos estratégicos e ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, com a instituigédo
da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)®.

No ano seguinte, grupos da sociedade interessados no tema come¢am a desenhar as
possiveis alternativas, iniciando o fluxo de solu¢des. Durante a 22 Conferéncia Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo em Satde, a ATS foi reconhecida como um instrumento
estratégico para subsidiar a gestdo de tecnologia em satde, e pela primeira vez é proposta
uma politica especifica nesse campo, que resultou na constituicdo a Comissdo para
Elaboragédo de Proposta para a Politica Nacional de Gestédo de Tecnologias em Satde
(PNGTS) em 2005. Em 2006 foi criada a Comissdo de Incorporagdo de Tecnologias do
MS (CITEC), primeiro 6rgdo responsavel por gerenciar o processo de incorporagio de
tecnologias e apoiar processos de decisdo no SUS®. Estavam presentes os padrdes sugeridos
por Kingdon: confiabilidade técnica, aceitabilidade e compatibilidade com os valores
vigentes na sociedade daquela época.

Quanto ao fluxo politico, vivia-se um momento favoravel a implementagédo de politicas
publicas, jd que em 2007 tanto o Secretdrio de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos,
quanto o Ministro da Saude, apoiavam a ideia de uma politica baseada na racionalidade
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¢Conceito operacionalizado
por Peter Haas e Emmanuel
Adler, refere-se a uma “rede
de profissionais com uma
reconhecida expertise e
competéncia em um dominio
especifico e um conhecimento
legitimado e relevante para

a politica dentro de um
dominio ou drea de problema”.
O conceito ndo se restringe a
comunidade cientifica; inclui
também profissionais que
aplicam a mesma metodologia
e compartilham da mesma

fé ou crenca na verdade e

na aplicabilidade de formas
particulares de conhecimento
ou verdades especificas.
Assemelha-se a definicdo
sociolégica mais ampla de
paradigma de Kuhn, que é
“uma constelacao de crencas,
valores, técnicas compartilhadas
por membros de uma dada
comunidade”.

cientifica para orientar a incorporagéo de tecnologias ao SUS. O processo de formulacéo da
politica pdde avancar porque os valores e interesses que orientavam a policy e os valores e
interesses politicos coincidiam, o que culminou na publicagdo da PNGTS em 2010".

Seguiu-se uma movimentagéo politica para estruturar um 6rgéo responsavel pela incorporagédo
de tecnologias em satude ao SUS. A combinagdo improvavel de dois projetos de lei quase
antagdnicos, os projetos n° 338/2007 e n° 219/2007, originou a Lei Federal n° 12.401/2011,
que criou a Conitec e determinou que o SUS forneceria apenas tratamentos incorporados
nas politicas publicas®.

A integracéo dos trés fluxos (problema, solugdes e politico) abriu a janela de oportunidade
para a criacdo da Conitec, que instituiu o papel formal da ATS nos processos decisérios
do SUS. A Conitec conseguiu implantar em um curto periodo as etapas do processo de
ATS - o fluxo de incorporagédo, os rituais na plenaria de composi¢do ampliada, os prazos
para andlise e recomendacéo, a consulta publica e a disponibilizacdo dos relatérios de
recomendacdo. De janeiro de 2012 a setembro de 2020, das 717 solicita¢des de incorporagéo
de tecnologias recebidas, 558 (78%) tiveram recomendagcédo final da Conitec’.

Quanto ao campo cientifico, as recomendagoes produzidas pela Conitec tém sido analisadas
criticamente no ambito da qualidade cientifica e técnica, & luz do que estd previsto na lei.
Os argumentos se concentram na avaliagcdo da qualidade e da consisténcia dos relatérios
de recomendagdo, bem como da transparéncia do processo deliberativo da plenaria,
incluindo a averiguagéo dos atores envolvidos e a fundamentacgéo de suas escolhas. A falta
de publicizagdo das institui¢oes responsaveis pela elaboracdo dos relatérios também tem
sido alvo de criticas'®!.

Na perspectiva dos agentes politicos diretamente interessados na incorporacéo de
determinadas tecnologias sdo frequentes as criticas as decisdes em si e no que é
considerado como atraso na incorporacgéo de tecnologias apresentadas como essenciais
para portadores de doengas especificas, ou seja, ha um questionamento da legitimidade
da politica de ATS como um todo.

Dois riscos principais podem ter ocorrido no processo de ATS da Conitec: o risco de viés
e o risco de incompletude. O risco de viés é concretizado quando da apresentagido de uma
imagem distorcida das propriedades ou do valor das tecnologias avaliadas, devido a falhas
na evidéncia disponivel ou na maneira como a evidéncia foi interpretada ou sintetizada'?.
O processo de incorporagdo do Nusinersena, medicamento mais caro ja incorporado ao
SUS, exemplifica esse risco de viés. Configurou-se uma flexibilizagdo do rito ndo sustentada
pela evidéncia cientifica disponivel'.

Janorisco deincompletude, certos critérios de avaliagdo da tecnologia sdo negligenciados
ou néo suficientemente reconhecidos. Foi o caso da recomendacgéo de incorporagéo ao
SUS de seis medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), ou seja, sem avaliacdo de sua seguranca e eficacia'®. Também houve risco
de incompletude no uso incipiente das avaliagdes econdmicas nos relatérios de
recomendacéo. Nesses casos, oitenta e oito (87,1%) tecnologias receberam recomendacéo
favoravel de incorporacéo sem avalia¢do econémica completa com cdlculo de razédo de
custo-efetividade incremental.

Desenvolvimento do campo cientifico no Brasil

Ainstitucionalizag¢éo da politica “baseada/informada pela evidéncia” foi possivel em razéo
da capacitagdo de recursos humanos e da formacgao de redes de pesquisa fortemente
estimuladas e financiadas pelo MS. Formou-se no pais um grupo amplo de conhecedores
dos conceitos bédsicos e dos métodos utilizados nos estudos de ATS" e constituiu-se
uma comunidade epistémica‘ ou um campo cientifico, no sentido dado por Bordieu'**.
Ha atores dominantes responsaveis pelas regras do campo, pelo desenvolvimento das
diretrizes metodolégicas nacionais e pela condugéo dos estudos que instrumentalizaram
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a CITEC e a Conitec. Disputam pela legitimidade para participar da implementacéo
das politicas e pelos financiamentos de pesquisas, fortemente direcionados pelo MS.

Alguns dos atores epistémicos seminais eram académicos e participavam do governo
agindo como catalisadores fundamentais da implementacdo da ATS. A influéncia desse
grupo inicial de especialistas sobre os tomadores de decisdo diminuiu com a expanséo e
diversificacdo de novas dreas agregadas ao campo. A dindmica interna desse grupo revela
uma coesdo fragil, produto da diversidade de campos de origem ou atuacéo (Satide Coletiva,
rea clinica, farmécia, economia) desses profissionais.

Se faz necessaria a capacitacéo de recursos humanos para enfrentar os desafios atuais de
avaliacdes de inovacdes tecnoldgicas, por exemplo, para doengas raras' ** e paralidar com
os desafios futuros relacionados a expansdo da medicina de precisdo (MP) na préxima
década. Ainda néo se consolidou um grupo ampliado de pesquisadores capacitados em
abordagens tradicionais de modelagem, como os modelos de Markov, e ja é premente o
desafio de avangar para uma modelagem com simulacdo dindmica capaz de capturar
as trajetérias de cuidados individuais das tecnologias de MP. Serdo necessarios novos
métodos de avaliacdo econdmica da MP para lidar com essa complexidade de decisées
em cascata refletidas nas inimeras trajetérias de tratamento, de modo que esses métodos
apresentem resultados que fornecam informacdes significativas de apoio as decisdes nas
politicas de saude®.

O alto custo das tecnologias da MP pode agravar as desigualdades na satide e por em risco
a sustentabilidade de seus sistemas, especialmente em paises de média e baixa renda.
A avaliacéo dessas inovagoes tecnoldgicas exigird ndo somente um novo conhecimento
técnico, mas possivelmente também um outro processo nos 6rgaos de ATS, dado o ritmo
de inovagdo e a regularidade de atualizagao de algoritmos e aplicativos®.

Olhares sobre o Passado e o Presente para Refletir o Futuro da ATS

A formulagdo da PNGTS aconteceu entre 2004 e 2010, momento de ampliagdo das politicas de
protecdo social e de agdes afirmativas. A institucionalizacdo da ATS no SUS foi cristalizada
com a criacdo da Conitec em 2011. Sua implementacéo se deu na conjuntura de 2013 a 2018,
um periodo turbulento de regressdo democréatica, degradacéo institucional continua e crise
econdmica, especialmente marcado por 2016, ano da ruptura democrética do impeachment
da Presidente Dilma Rousseff e a extingéo de todas as secretarias e ministérios ligados a
ampliagéo de direitos ou a politicas distributivas.

A institui¢do de um érgéo nacional de ATS, como a Conitec, é uma tarefa dificil que exige
muitos recursos e requer um periodo de amadurecimento e de compromisso politico para
se tornar efetiva e sustentével®. Desde 2016, a Conitec tem perdido sua for¢a politica
e enfrentado estratégias de desestabilizagdo, com substitui¢cdes importantes no seu
corpo técnico. Além disso, o ceticismo velado em relacéo as politicas fundamentadas
em evidéncias cientificas tornou-se um negacionismo cientifico explicito apés a eleicéo
de 2018%. Um exemplo claro dessa posicédo foi a decisdo do governo atual de zerar a
aliquota de importacéo do Zolgensma, o medicamento mais caro do mundo - cuja dose
custa R$ 12 milhées - em julho de 2020, quando o medicamento ndo possuia registro
na ANVISA.

Em resposta as perguntas iniciais, podemos dizer que hé um equilibrio instével entre o
uso da ciéncia para informar a politica e o uso politico da ciéncia. A politica de ATS tem
procurado ser informada pela ciéncia, mas ainda existem lacunas técnico-cientificas a serem
preenchidas para que esse processo seja realmente fundamentado na evidéncia cientifica.
Ela tem sido usada a servigo da politica e atualmente estd em risco por néo ser valorizada
no discurso politico vigente.

A sobrevivéncia dessa politica dependerd néo sé da ciéncia, ou seja, do fortalecimento da
qualidade cientifica e técnica, mas sobretudo da arte de orquestrar os interesses dos sistemas
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politico e judicidrio, bem como da comunidade epistémica e da sociedade civil, de forma a
favorecer a insercdo da ATS em uma politica de satide que fortalega o SUS.

Portanto, aguardamos a reversdo desse movimento pendular de contra democracia e
defendemos que a nova ATS deixe de ser uma politica de governo e se estabeleca como
uma politica de sauide e uma politica social capaz de orientar os processos cada vez
mais complexos de tomada de decisdo no SUS. Esperamos que a ATS possa oferecer
um processo transparente, legitimo e justo, contribuindo com o acesso as inovagoes
tecnoldgicas de acordo com as necessidades da populacédo e com o valor social dessas
tecnologias, em respeito aos principios da universalidade, da equidade e da integralidade.
Dessa forma, padroes de seguranca, qualidade e eficiéncia do SUS poderéo ser garantidos
e sua sustentabilidade, assegurada.
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