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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
24/08/2017 - 362 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Ronaldo Caiado. Bloco Social Democrata/DEM - GO) - Bom dia, senhores e senhoras.
Vamos dar inicio a audiéncia publica, 36% Reuni&o Extraordindria, dia 24 de agosto.

Havendo nimero regimental, declaro aberta a 36 Reunido da Comissdo de Assuntos Sociais da 3% Sessdo Legidativa
Ordinéria da 552 Legislatura do Senado Federal.

Antes deiniciar nossos trabalhos proponho a dispensa daleitura e a aprovacdo da ata da reunido anterior.
Os Srs. Senadores e as Sr Senadoras que aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

A presente reunido destina-se a realizacdo de audiéncia publica em atendimento ao Requerimento n° 9, de 2017, de
iniciativada SenadoraAnaAmélia, parainstruir o Projeto de Lei do Senado n°415, de 2015, de autoriado Senador Céssio
CunhaLima, que "dteraale 8.080, de 19 de setembro de 1990, que 'dispde sobre as condic¢des para promogéo, protecéo
e recuperacdo da sallde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias, para
tornar obrigatdria a definicdo em regulamento e a divulgacdo do indicador ou pardmetro de custo-efetividade utilizado
na andlise das solicitagdes e incorporacao de tecnologia e tornar obrigatério o respeito aos requisitos de aleatoriedade e
publicidade na distribuicdo dos processos as instancias responsaveis por essa anélise”.

Convido para compor a Mesa os ilustres oradores: Sr. Thiago Rodrigues Santos, Coordenador-Geral de Equipamentos e
Materiais de Uso em Sallde, representante do Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Mistério da
Salde; Sr. Gustavo Laine Aradjo de Oliveira, Técnico do Departamento de Gesté&o e Incorporagcdo de Tecnologias em
Salde da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, representante do Conitec, do
Ministério da Salide; Denizar Vianna Araljo, Professor Associado do Departamento de Clinica Médica da Universidade
do Estado do Rio de Janeiro; Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes, Diretor de Avaliacdo de Tecnologia em
Salde da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista; Carisi Anne Polanczyk, Pesguisadora
Coordenadora do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia de Avaliagdo em Tecnologias em Salde - INCT-ATS.

Justifica auséncia Aquilas Nogueira Mendes, Professor Associado do Departamento de Politica, Gestdo e Salide da
Universidade de Séo Paulo.

Antes de iniciar a nossa audiéncia publica, eu quero conceder a palavra a Senadora Ana Amélia, que € autora do
reguerimento da audiéncia. Logo a seguir, eu passo também a presidéncia dareunido extraordinariaa nobre Senadora para
gue ela possa presidir tdo importante audiéncia publica aprovada na CAS.

Passo a presidéncia, entéo, a Senadora Ana Amélia. (Pausa.)

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Bom diaatodos, Senadores,
convidados.

Registro, especial mente, nossos agradecimentos pelo compareci mento.

O objetivo desta audiéncia publica, como foi mencionado pelo Senador Ronaldo Caiado, Vice-Presidente desta Comisséo
de Assuntos Sociais, € esclarecer pontos desse projeto, que suscitou um debate muito intenso pelas divergéncias de
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entendimento em relagcdo ao tema de um projeto do Senador Cassio Cunha Lima que trata da questéo relacionada a
incorporacdo de novas tecnologias.

A audiéncia publicatem o propdsito de trazer novos elementos para que a Relatora, no meu caso, possa ter mais clareza
em relacdo atodos os aspectos e proferir um relatério adequado as necessidades do Pais e, especial mente, dos pacientes,
gue, em Ultima andlise, sdo grande preocupacdo que nds temos.

Eu queria, por economia de tempo e de trabal ho - temos outras comissies funcionando -, que a gente fosse direto ao ponto
da questéo que estamos tratando, do projeto e da questdo rel acionada a incorporagéo.

Quero agradecer ndo sO ao Senador Caiado, por ter aberto esta reunido, mas também ao Senador Waldemir Moka, que é
meédico, € muito comprometido, presidiu ja esta Comissdo para examinar 0S N0Ssos temas.

Entdo, vamos comegar por quem opera o sistema: convido o Dr. Marcelo Queiroga. Vamos ouvir primeiro os operadores
e, depois, os reguladores do sistema.

Com apalavraDr. Marcelo Queiroga, por dez minutos, para sua exposi ¢ao.

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Senadora Ana Améia Lemos, Senador Ronaldo
Caiado, Senador Waldemir Moka, minhas senhoras e meus senhores, € um prazer e uma honra estar novamente aqui
na Comissdo de Assuntos Sociais do Senado para tratar de um assunto de t&o grande relevancia porque, para quem [é
0 ementario desse projeto de lei, as vezes passa despercebido, mas trata da implementagdo do art.196 da Constituicdo
Federal, e anossa sociedade, que € a Sociedade Brasileira de Cardiol ogia | ntervencionista, € uma sociedade que lidacom
ainovagéo.

Esse diapositivo mostrajustamente isso. O Dr. Werner Forssmann, em 1929, introduziu um cateter em si préprio - naguela
época era mais dificil incorporar tecnologia, e o individuo tinha que fazer o procedimento em s mesmo -, foi bastante
questionado, mas, na década de 50, ganhou o Prémio Nobel da Medicina.

Oprojeto delei de S. Ex2 0 Senador Cassio CunhaLima, quer maistransparénciano processo de avaliagdo de tecnologia,
guer que se definaum parémetro de custo-efetividade no sistemade salide do Brasil, tal qual determinaalLel 9.090, com a
modificagdo que sofreu apos ainstituicdo da Conitec. Quer também S. Ex® que 0 processo e que as demandas de avaliacdo
de tecnologias em salide sgjam distribuidas de forma aleatdria entre os nlcleos de avaliagdo de tecnologia em salide que
compdem os parceiros da Conitec.

Quero crer que S. Ex® quando apresentou esse projeto, quis prestigiar todos agquel es cientistas, 0s pesquisadores, aquelas
pessoas que lidam com economia e salde, e mostrar ao Pais a importancia dessa area da ciéncia, que é quem efetiva a
justica distributiva - a melhor € a de Deus; todos conhecemos as bodas de Cang, em que se transformou dgua em vinho.
Os técnicos do Ministério da Sallde tém que operacionalizar essa justica distributiva para ofertar equidade a popul agcéo
brasileira.

Eu passaria a fala do Senador Humberto Costa, que ilustra bem a importancia dessas instancias regulatérias, porque,
Senador Caiado, como V. Ex2 sabe, hoje aformamais comum de seimplementar tecnologias no Pais é viajudicializagao,
mas a judicializacdo tem suas vicissitudes. 1sso se deve a essa pletora de dispositivos, de egquipamentos e de materiais
gue encarecem sobremaneira a assisténcia médica, o que é diverso do que ocorria 30 anos atras ou mesmo de quando a
Constituicdo Federal de 1988 foi promulgada.

'[odos sabemos do trabalho do Prof. Adib Jatene, da sua cruzada por mais verbas para o sistema de salide - a Veja e a
Epoca o colocam como "o homem do imposto”. Eu prefiro vé&-lo como o homem da justica distributiva.

O resultado disso € um aumento crescente do orcamento do Ministério da Salde, que hoje suplanta a casa dos R$100
bilhdes. Nds achamos isso pouco, mas reconhecemos o grande esforco que a sociedade brasileira faz para a ocar
recursos no Ministério da Salde. Ressalto, porém, segundo dados do préprio Congresso Nacional, que esse orgamento
nado é implementado na medida méxima do possivel.

E esse processo regulatdrio, como se d&? E um processo um pouco confuso. N6s temos o Conselho Federal de Medicina,
gue avalia o procedimento. Isso é fruto do Ato Médico, lei cuja aprovacao teve no Senador Caiado um de seus baluartes.
Temos a Anvisa, que avalia os produtos, que avalia os farmacos, os medicamentos. Temos a Agéncia Nacional de Sadde
Suplementar, que inclui procedimentos no rol para cobertura obrigatéria. E, por fim, a Conitec, que € uma comissdo que
apoia adecisdo do senhor Secretario de Ciéncia e Tecnologianaincorporagdo de produtos e farmacos do SUS, bem como
na elaboragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
Portanto, € uma comissdo que ndo tem personalidade juridica prépria. Ndo € uma agéncia, mas da apoio, opina para
gue a autoridade regulatéria, a autoridade do Ministério da Salide, emita um parecer pela incorporacéo ou ndo. N6s, da
Sociedade Brasileira de Cardiologia Intervencionista, temos uma relagdo boa com a Conitec. Como prova disso, trago
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aqui fotografia, que mostra ocasido em que estivemos reunidos, em 2012, com a Conitec discutindo assuntos da
nossa especialidade.

E o procedimento administrativo estd bem definido: ademanda é feita, ha 180 dias paraavaliagéo, 90 dias para publicacdo
da portaria de incorporagéo e, posteriormente, com mais 180 dias, esse tratamento tem que ser disponibilizado no SUS,
guando for aprovado.

E agui se observam os critérios de eficiéncia, de seguranca e de custo-efetividade, que é o motivo da discussdo desse
projeto de lei de que tratamos hoje. Os senhores observem que esses pontos fazem parte da avaliagdo de tecnologia e
salde, 0s aspectos clinicos, 0s aspectos econdmicos, a organizagdo do sistema, a visdo focada no paciente, que, parands,
meédicos, € o principal. Mas, sobretudo, essa avaliago de tecnologia em salide, Senadora Ana Amélia, tem que ter isto
aqui: credibilidade. Porque, se a sociedade ndo acredita na avaliag@o de tecnologia em salide, a gente j& sabe o que vai
acontecer: ajudicializagéo.

A Conitec é um avango para o sistema de salde brasileiro, ampliou as incorporacdes. No entanto, persistem dificuldades
gue eu vou relatar aqui aos Srs. Senadores.

Vea s0, Senador Caiado: no Brasil, 30% da mortalidade é cardiovascular, como sabemos, mas somente 7% das
incorporacOes foi nessa &rea. Entdo, fica dificil reduzir mortalidade se a gente ndo tem os avangos tecnolégicos e as
condicBes materiais para tratar 0s n0ssos pacientes.

A rede de parceiros da Conitec sdo os nicleos de avaliagdo em tecnologia e salde, a que eu ja fiz mengdo. S. Ex? o
Senador Céssio Cunha Lima, quer valoriza-los ao colocar um processo de distribuicéo aleatério, em sintoniacom o queja
existe no Poder Judiciario, para que esses nuicleos fiquem cada vez mais fortes e tenham uma posi¢céo em que a sociedade
brasileira possa acreditar.

Nanossaespecialidade, 0 atraso nessas tecnol ogias, do registro daAnvisaaincorporagao no sistemapublico, é dedez anos.

Vejam aqui 0 exemplo dos stents farmacol dgicos. Esses stents ficaram muito famosos no episddio da méfia da ortese e
prétese. Esse farmacoldgico € um que reduz o processo de reestenose, torna mais eficaz essa terapéutica. N6s fizemos
uma demanda a Conitec, e a Conitec aceitou essa demanda e incorporou.

Veam aqui os senhores o que € que se diz naincorporacéo - adespeito deter incorporado, € umaincorporagéo incompleta.
Diz-seque seincorporadesde que o prego sejade R$2.034. Aqui eu ndo estou reclamando o prego, eu estou apenasdizendo
que esse preco de R$2.034, que éigual ao do dispositivo anterior, que € o stent metdlico... O stent metdlico € comprado nas
licitagbes publicas, e aqui eu trago um documento oficial, a R$285. Ent&o, um gradiente de R$285 para R$2.000. Esta ai
0 substrato para acontecerem todas essas condutas, que ndo sdo aceitaveis, e ninguém aqui vai defender essetipo de coisa

Esta aqui, olhem, uma série de tecnol ogias na cardiologia. Mulitas delas ja foram incorporadas.

Aqui, SenadoraAnaAmélia, acardiopatiacongénita, umaéreapelaqua V. Ex?seinteressamuito. Esse dispositivo é capaz
de fechar um defeito congénito, um buraco que ha no coragdo chamado de comunicagdo interatrial. Nés demandamos a
Conitec aanalise. Estano site - aqui os senhores da Conitec podem ratificar o que eu digo. Estala demandante - Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia de Insumos Estratégicos.

Estaaqui o parecer da Conitec favoravel aincorporacéo. E esse parecer foi acostado nessa revistacientifica, foi publicado
em umadas revistas de mais alto nivel cientifico internacional - feito pelo Nats de Laranjeiras, Senador Caiado.

Agora, veja 0 que dizem aqui os pesquisadores. A cirurgia aberta traz danos intangiveis a crianca e seus familiares e a
incorporacédo do oclusor pode trazer beneficios importantes para o sistema de salide. Esse foi o parecer do Nats.

No entanto, a portaria, que tem que ser publicada noventa dias apds a consulta publica, até hoje ndo saiu, Senador Moka.
E nds, que somos curiosos - nés da Paraiba somos curiosos -, fomos |a e encontramos atala na Conitec. E vejam
motivos alegados para ndo incorporar esse tratamento importante para as crian¢as com cardiopatia congénita.

(Soa a campainha.)

O SR.MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES- O primeiro, Senador Caiado, é que ajudiciaizacio
éreduzida. O segundo € que o demandante, que é a Secretaria de Ciénciae Tecnologia, desistiu dademanda. N&o desistiu:
o demandante é a Sociedade Brasileira de Hemaodinamica e nunca desistiu dessa demanda. Entdo, € preciso mais clareza.

Esta aqui um protocolo do Ministério da Salide mostrando quem é o demandante. O demandante somos nés, ndo é a
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, € nds ndo desistimos disso. Nés trocamos e-mails aqui na consulta pablica dos stents
farmacol 6gicos. Mostramos aqui 0s e-mails que trocamos com a diretoria da Conitec, onde esta bem claro que nés somos
0 demandante e que a dificuldade é de apuragéo de prego, e dificuldade ja dura desde 2010 - estamos em 2017 e
ainda ndo se apurou prego! Como pode? Quando se apurou o preco do stent, era R$2.000. Na prética, € R$285. Precisa

3/20



Reunido de: 24/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

melhorar, precisaaprimorar, precisacriar critérios transparentes, critérios de custo-efetividade e distribuicdo aleatorianos
Nats para que se reduzam o0s vieses proprios desse tipo de andlise.

Outraandlise: implante por cateter de vavulaadrtica- Senador Moka, V. Ex2foi Relator de um projeto delei quetratado
assunto. A Conitec diz que evidéncia cientificanéo serve, mas a autoridade regul atoria canadense disse que é de dtissima
qualidade essa evidéncia cientifica. Como € que a gente resolve esse problema? Dizem |4 que os idosos preferem morrer.
Eu ndo sei de onde tiraram essa ideia de que idosos preferem morrer.

Aqui projetam um impacto orcamentario de R$1 bilhéo, criando pautas bombas que ndo existem. Efetivamente, ndo vai
seredlizar esse nimero de procedimentos no Pais. O Senador M oka contestou isso no relatério que fez aqui na Comisséo
de Assuntos Sociais.

Vejam o processo de transsexualizador. Aqui eu ndo fago juizo de valor a respeito da incorporacéo desse processo - eu
acho que atende até o art. 1° da Constituicdo Federal -, mas se prevé aqui um impacto de R$391 mil. Seguramente, isso
aqui ndo foi calculado com base na populacdo que frequenta aguel es dias de passeatas que ocorrem no Rio de Janeiro e
em S&o Paulo que os senhores bem conhecem.

E todas as recomendactes da Conitec sdo referendadas pelo Ministro da Salide. Ora, se 0 STJ, quejaéum tribunal damais
altaespecificidade, tem suas decisdes reformadas, por que as decisdes da Conitec ndo podem ser reformadas pelainstancia
administrativa? E por isso que é necessario que se col oque o devido processo legal, como determinaa Constituico Federal

nesses aspectos, em relagc@o a Conitec. O Ministério Publico Federal esta atento a isso, consulta a nossa sociedade sobre
as dificuldades que nés temos.

Aqui os senhores veem: 0 Canadaincorpora 52% das demandas que sdo postas para avaliacdo, Senador Eduardo Amorim,
quefoi Relator desse projeto na Comisséo de Ciénciae Tecnologiado Senado. A médiade incorporacdo desses seis paises
€ de 71%, e 0 Brasil s incorpora 23%. O que isso acarreta, Senadora? Judicializagio.

Ent&o, sGo muitas coisas, mas fica o resto para os debates.
Eu agradeco a senhora a paciéncia.
A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Como a fundamentagéo

maior esta exatamente no que argumenta o Dr. Marcelo Cartaxo Queiroga, o tempo dele foi maior do que o esperado, até
para que os 6rgaos regul adores que estdo aqui presentes possam falar.

Eu passo agora a palavra ao Professor Associado do Departamento de Clinica Médica da Universidade do Rio de Janeiro
(UERJ), Dr. Denizar Vianna Araljo.

O SR. DENIZAR VIANNA ARAUJO - Bom diaatodos.

Muito obrigado Senadora Ana Amélia, Senador Moka...

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amédlia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Agradeco a presenca do
Senador Eduardo Amorim, que também é médico. Aliés, os trés que estdo aqui sdo médicos.

O SR.DENIZAR VIANNA ARAUJO - Estamos entre colegas, 0 Senador M oka, o Senador Caiado e o Senador Eduardo
Amorim.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Um trata da dor, outro trata
da ortopedia e outro da cardiologia.

O SR. DENIZAR VIANNA ARAUJO - Estamos muito bem representados.

Agradeco o honroso convite para compartilhar este momento de debate.

Gostaria de dar o meu relato, como pesquisador da rea de avaliagdo de tecnologia em salde, dos avangos que o Brasil
fez do ponto de vista regulatério, do ponto de vista da avaliagdo de tecnologia. Nos somos um exemplo, mas todo esse
processo também exige melhorias continuas, e € nesse sentido que eu gostaria de contribuir.

Vou trazer alguns aspectos metodol 4gicos que seréo importantes para a discussio a posteriori.

Quando nos falamos de avaliagéo de tecnologia em salide, nds queremos saber exatamente, dentre as etapas do processo
em um determinado momento, qual € o custo amais para se proporcionar mais ganhos de salide para a populagéo - ganhos
de salide como aumento da sobrevida, redugdo de eventos como infarto, doencas cerebrovasculares. E essarelagéo entre
0 custo monetario e o ganho de salide, expresso aqui em efetividade, pode ter como exemplo intervengdes de baixo custo
e grandes ganhos de salide, como o uso da aspirina, por exemplo, parareduzir o infarto, a morte sibita.

Qual é 0 nosso desafio? Porque tomar decisdo nesse cenario é facil: baixo custo, grandes ganhos de salide.
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O nosso desafio esta exatamente neste cendrio agui, quando nos deparamos com intervencgfes que tém um custo a mais,
principa mente porque dizem respeito ainovagdes, a sua chegada ao mercado, e muitas vezes 0 ganho de salide néo € tdo
expressivo - por conta até da histdria natural da doenga, das intervengdes anteriores.

Nesse cendrio, nds temos que tomar decisdo e langcar m&o de métricas para 0 hosso processo decisorio. Dentro desse
conjunto, nés tratamos de uma area do conhecimento chamada de Avaliagéo de Tecnologia em Salde, que contempla, do
ponto de vistaformal, trés grandes etapas do processo.

A primeira, que nés chamamos de Avaliacdo da Evidéncia Cientifica, quer dizer, os atributos de eficacia, de seguranca e
de efetividade em relacdo a essa tecnol ogia e as questdes epidemiol 6gicas da doenca.

Em uma segunda etapa, sdo as questdes relacionadas a esse valor monetério que € necessario para proporcionar esse
ganho a mais em salide quando comparamos determinadas tecnologias. E a etapa da andlise econdmica e salide, que é
representada aqui pela andlise de custo-efetividade, que vai ser um dos tépicos deste debate.

E, por fim, o impacto orcamentério. No momento em que se faz a op¢éo de incorporar aquela tecnologia, o que, ho caso,
0 Ministério da Salide tem que provisionar de orgamento para cobrir isso ao longo dos anos subsequentes.

Ent8o, a andlise de custo-efetividade, que é um dos topicos do debate aqui, hada mais € do que contemplar todos esses
custos, o custo da tecnologia, o custo da hospitalizagdo, dos eventos adversos, e comparar esses custos com o ganho de
salide, que pode ser expresso em uma métricacom o ganho de sobrevida, ganho de anos de vida ajustados para qualidade.
E isso vai gerar um nlmero, isso vai gerar um nlimero que hada mais do que a razéo entre dois indicadores que eu vou
exemplificar aqui. Néstemos no numerador um custo incremental, que é adiferencaentre o custo - vamosimaginar - dessa
novatecnologia e o datecnologia existente - vai haver uma diferenca - e, no denominador, esse ganho de efetividade, o
gue nds estamos proporcionando a mais com essa tecnologia em termos de sobrevida por exemplo. Nesse denominador
nés vamos ter também uma subtrac8o entre a efetividade dessa nova tecnologia e a efetividade da tecnologia existente.
Iss0 gera um ndmero que nés chamamos de razéo de custo-efetividade incremental. 1sso é um valor monetério calculado
por uma métrica, normal mente uma métrica chamada de desfecho importante, desfecho duro, como o ano de vida salvo.
E esse va or que nds vamos discutir aqui, € um dos topicos, porque, de algumaforma, arbitrariamente, uma sociedade tem
gue definir qual € a sua disposicéo para pagar para proporcionar mais ganhos de vida para a popul ag&o.

E esse gréfico aqui, apesar de relativamente confuso, nos da uma comparagdo entre os custos. Vamos imaginar que, nesse
eixo vertical paracima, o custo aumenta; parabaixo, o custo diminui. No eixo horizontal: paraadireita, ndsganhamosmais
efetividade, quer dizer, temos mais ganhos de salide paraa popul agéo. E quando nés nos deparamos com uma comparagao
entre tecnologias em que uma nova tecnologia proporciona mais ganhos de salde, esta salvando mais vidas, mas esta
gerando mais custo, nos temos que definir até que ponto a sociedade esta disposta a pagar por isso. E isso tem um nome:
nos chamamos, naliteraturainglesa, de threshold, que é esse limiar. Essa disposi¢ao a pagar € tépico de muita discussdo
hoje na academia, em varios model os de salide. Qual é o limite de uma sociedade, no que diz respeito a pagar, para se
obter mais ganhos de salide na popul agéo?

Essadiscussdo... E umadas métricas utilizadas, principal mente pel os model os de salide universal naEuropa, €éumamétrica
chamada"anos de vidaajustados paraaqualidade”. Qual é o ponto positivo dessamétrica? De certaformaelahomogeniza
as tomadas de decisao, porque elatraz tudo, ndo basta sd ganhar anos de vida, mas nos temos que proporcionar qualidade
de vida. Ent8o, nds fazemos gjustes nisso.

Vamos imaginar um individuo que viva dez anos, mas €le tem uma métrica de medida de utility de 0,5. NGs fazemos um
gjuste desses dez anos por qualidade de vida: sdo cinco anos, € ametade, de vida gjustados para a qualidade. Essa métrica
€ hoje muito utilizada, esse desfecho é muito utilizado pel os paises de medicina socializada na Europa.

Voltando agora para esse valor monetario: muito paises definiram isso.

O Reino Unido, por exemplo, define como esse threshold, esse limiar, a disposi¢&o a pagar, no Reino Unido, como entre
20 mil e 30 mil libras esterlinas por cada ano de vida ajustado para a qualidade. 1sso € umaformade qué? De o sistemade
salde definir as suas prioridades e, na hora da escolha, poder organizar o seu or¢gamento, colocar 0s seus recursos naquilo
gue vai dar mais retorno para o seu sistema de salide.

Essas andlises de custo-efetividade lidam com umaeficiénciaal ocativa. Onde € que nés col ocamos 0s recursos monetarios
para que €les nos proporcionem mais ganhos de vida?

Existem formas de se medir isso, véarias metodologias. Uma delas, que € muito utilizada e é uma recomendacdo da
Organizacdo Mundia de Salde, foi gerada em um relatério do ano 2000, liderado pelo economista Jeffrey Sachs, que
estabelecia 0 seguinte, os paises deveriam utilizar até trés vezes o PIB per capita por ano de vida gjustado para qualidade,
ano de vida gjustado paraincapacidade, como o teto, o limiar de custo-efetividade para seincorporar umanovatecnologia.
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Até trés vezes o PIB per capita, esse seria o limite desse custo-efetividade, que é de um atrés. Até um seria muito custo
efetivo para um sistema de salde incorporar, um PIB per capita, em relagdo a esse desfecho de salde que é obtido.
Lembrando sempre que isso € uma comparagao entre alternativas de tratamento. Esse € um dos métodos para fazer
estimativa.

Uma outra forma de criar esse parametro € utilizar um procedimento ja existente. 1sso agui € uma publicacdo classica
também do grupo da Harvard, mostrando que, se vocé jatem um parametro no seu sistema de salide que pode ser utilizado
como modelo, isso pode ser feito. O exemplo mais cléssico disso foi 0 que os Estados Unidos utilizaram da terapiarenal
substitutiva, que € adidise. Em um ano, mais ou menos, um individuo em didlise nos Estados Unidos custava na época,
nos anos 80, US$50 mil. E o Congresso definiu o seguinte: até US$50 mil por ano de vida, gjustado para a qualidade,
iSSO € custo efetivo para 0 sistema incorporar uma nova tecnologia. Foi uma tentativa de usar um parémetro ja existente
para a sua tomada de decis&o.

E, por ultimo, existe uma metodologia chamada league table, que é ranquear todas essas métricas de custo-efetividade
para se fazer uma escolha. N6s sabemos que 0 menor custo monetério pelo mesmo ganho de salide vai mostrar que uma
terapia € mais eficiente.

(Soa a campainha.)

O SR. DENIZAR VIANNA ARAUJO - E, paraseguir agqui, um topico importante quando a gente fala de raz&o de custo-
efetividade é o seguinte: ndo da para ter um parametro Unico para tudo. Por exemplo, para doengas raras, tem que ser
avaliada uma politica propria. S8o questdes muito especificas de doengas em que, se nds usarmos o parametro da doenca
prevaente, isso certamente ndo vai ser Util para esse processo decisorio.

Vou pular isso aqui e vou colocar a minha sugest&o. Hoje o Brasil conta com pesquisadores da area de avaliacdo de
tecnologia em salde que tém capacidade de propor um valor, uma forma, um método para lidar com isso. Entéo, em
um tempo exequivel nés temos hoje massa critica de vérios... E uma rede de universidades que compdem esse grupo de
pesquisadores que pode of erecer isso para 0 processo decisorio do Ministério da Salde.

Muito obrigado pela atencdo.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - N&o € uma coisa fécil,
como se pode ver, porque aqui ha uma visdo do interesse social, médico, do paciente, da qualidade de vida, e o interesse
econdmico-financeiro. E é preciso fazer isso, porque sendo desorganiza os paises, a questao orgamentaria, como estamos
vendo agora. Mas a sallde tem que ter um olhar um pouco, digamos, distinto desse.

Eu agradeco ao Dr. Denizar.

Eu passo a palavraa Dr? Carisi, Pesguisadora Coordenadora do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia de Avaliacéo
em Tecnologias em Salde.

A SR2CARISI ANNE POLANCZYK - Exma SenadoraAnaAmélia, prezados Senadores, colegas, demais participantes,
bom dia.

Também é uma honra estar presente aqui e falar sobre um tema, como o Denizar falou, que é 0 nosso chdo, € 0 nosso dia
adia, nos Ultimos anos, trabalhando na questéo de avaliacdo de tecnologias em salide.

Eu fui um pouco mais direta em relagdo ao que estava sendo proposto na mudanca da lei. E, s6 para relembrar, dois
pontos foram trazidos pelo Senador. Um eratornar obrigatdriaa defini¢do em regulamento e adivulgacdo deindicador ou
parémetro de custo-€efetividade, e o segundo ponto diz respeito ao quesito de aleatoriedade e publicidade da distribuicéo
dos processos. Em relagdo a esses dois é que eu vou tecer comentérios para depois podermos avancar.

Ent&o, minhas trés consideragdes, com 0s argumentos que seguem. Primeiro, um entendimento de que o processo de
incorporagdo de tecnologia deve ser multinivel. E dificil, quase impossivel avaliarmos todas as tecnologias em salde
utilizando os mesmos parémetros. E eu vou dar alguns exemplos nesse sentido.

Por outro lado, em alguns cenarios, sim, normamente tecnologias inovadoras, disruptivas, que mudam o curso natural
as vezes das doengas, 0 calculo da estimativa de custo-€efetividade se torna relevante. Ele é imprescindivel para manter
um sistema de salde sustentavel, mas ele nunca deve ser usado como uma decisdo exclusiva dentro de um processo de
tomada de decisdo, afina estamos lidando, como a Senadora disse, com vidas de pessoas.

E importante, sim, a definicdo de limiares de custo-efetividade para esses cenarios. E ndo gostaria de deixar aimpressio
de que essa andlise pode ser feita aleatoriamente por algumas institui ¢des onde se requer realmente uma expertise, uma
qualificacéo.
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Problemas no sistema de salide nds temos muitos - esses sd0 dados universais, ndo sdo sd Nossos aqui -, como mudangado
perfil dapopulagéo, mudanca de estilo de vida. Nos sabemos que a prética médica, a pratica de profissionais de salide ndo
estd homogeneizada, existe muita variabilidade. Mas, dentro dos problemas do sistema de salide, asinovagfes, 0 avanco,
especialmente em relacdo aindUstria de salide, el e € muito grande. E em alguns sistemas se deram conta de que, se ndsndo
formos maisinteligentes, eles podem realmente quebrar o sistema. Estamos frente aum cenario de contencédo de recursos
€ precisamos pensar, sim, em sustentabilidade no modelo.

Inimeras vezes, e 0 Dr. Marcel o trouxe i sso, nds temos inovagdes. NOs gostariamos de dar para todos 0s nossos pacientes
todas as opcdes disponiveis. A maioria das tecnologias, como a gente chama, sdo quase frugais, elas néo mudam muito a
historia. Elas acrescentam um pouco, mas ndo fazem um grande avango, embora outras, sim, mudem.

A dificuldade é saber se a tecnologia que estd sendo avaliada ou que se prop8e realmente tem esse carédter inovador e
disruptivo e se 0 preco que se quer pagar por ela é razoavel. Nés fazemos escolhas na nossa vida, no nosso dia a dia,
na hora que nés compramos um carro, na hora que nés escolhemos uma casa. Infelizmente, também aqui nés temos que
fazer escolhas.

Eu gostaria so de destacar que a avaliago de tecnologia em salide é uma das respostas para os problemas do sistema de
sallde; temosinUmeros outros problemas no nosso SUS, em outros sistemas de salide, mas que ndo vao ser resolvidos com
essa etapa. Precisamos de melhorais de eficiéncia, precisamos de protocol os clinicos, uma satde publica melhor, mas eu
acho que ndo é o foco aqui. Entdo, eu gostaria s6 de reforcar que esse € um elemento, € um paradigma para responder ao
aspecto de incorporacdo de tecnol ogias dentro de um sistema de salide.

Essa é a definicdo tradicional. O que é esse processo? E um processo que avalia beneficios em salide, consequéncias
econdmicas e sociais no emprego de tecnologias. Existem atributos da tecnologia que so avaliados sempre com maior
cuidado: seguranca, eficacia, efetividade e, por fim, custo-efetividade. Mas néo sdo exclusivos.

O meu ponto € que, quando falamos em tecnologia em sallide, estamos falando desde equipamentos, remédios, hospitais
até coisas mais eventualmente distantes, como um hospital, uma unidade hospitalar. 1sso também € umatecnologia. E
ali estéo todos esses elementos.

Eu gostariadetrazer trés exemplos agui paramostrar que nds ndo podemos avaliar damesmaformadiferentestecnologias.
Se nos pegarmos incubadoras numa UTI, certamente sera necessario avaliar qual é o custo, se elas véo funcionar, se
€las sdo seguras. Saber qual é o impacto que essas incubadoras vao ter na vida das pessoas em relagdo a uma métrica,
como o Prof. Denizar explicou, de anos de vida ganhos é impossivel. Entdo, ndo ha como colocar isso dentro dessa
metodologia. Da mesmaforma, em relacdo a uma cadeirade rodas que foi avaliada, ha alguns anos, pela Conitec, e dificil
nos termos uma dimensdo do impacto em custo-efetividade. Por outro lado, hd uma dimensdo do impacto social. Natroca
de equipamentos digitais por convencionais, eu ndo consigo avaliar o impacto de custo-efetividade, maseu consigo avaliar
0 impacto ambiental, eventualmente, dessa substituicéo.

Mas, em muitos cendrios - e talvez dentro de procedimentos -, entram, na prética clinica que o Marcelo comentou,
medicamentos, dispositivos, rteses e préteses. Sim, eu talvez esteja diretamente mudando a histéria natural da doenca
de um individuo, e isso tem que ser avaliado com maior cuidado.

Eu trouxe um exemplo - e nds temos inimeros exempl os. Essa € uma medicagéo que ja existe hd alguns anos no mercado,
uma medicacdo que mudou um pouco o tratamento do melanoma, um céncer de pele extremamente agressivo. Esse
medicamento esta sendo avaliado agora no SUS, mas eu trouxe dados da Irlanda. O uso desse medicamento aumenta em
dois, trés meses a sobrevida em uma condicdo extremamente grave, pois o individuo vai falecer em um ano. Na Europa, o
custo dessa medicagdo € em torno de 85 mil euros. No Brasil, aestimativa, hoje, € de R$850 mil para aumentar trés meses
de vida nessa condi¢ao clinica. O impacto, na Irlanda, eramuito expressivo, e ai aparece o ICER.

Nesse cendrio, sim, nds precisamos de algum elemento para balizar se as nossas escolhas vao fazer um uso racional dos
NOSSOS recursos para aumentar... Se houvesse recursos para todo mundo, néo estariamos aqui discutindo nenhum ICER.
Acho que esse ponto é importante. Gostariamos de dar tudo para todos, mas precisamos, infelizmente, fazer escolhas.
Ent&o, o processo de incorporacdo de tecnologia deve ser multinivel. Eu gostaria de deixar aideia de que uma Razdo de
Custo-Efetividade Incremental precisa ser calculada em todos os elementos.

O Denizar jacolocou aqui como sdo cal culados esses estudos de custo-efetividade, e eu ndo vou repetir. Sempre sdo nesta
perspectiva de 0 quanto uma tecnologia tem um custo a mais em relagdo a uma alternativa e quanto eu ganho em salide
com essa alternativa.

Essa é a forma de nos interpretarmos. Nés temos tecnologias que sdo mais efetivas, mas que custam menos - essas S0
as faceis de decidirmos que n6s devemos incorporélas - e temos aquel as que podemos descartar, porque ndo funcionam

7120



Reunido de: 24/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

em relacdo a uma alternativa e custam mais. Mas a maioria das novas tecnologias se encontram naquele quadrante: elas
trazem um beneficio, mas também agregam um custo. E para essas que nés precisamos definir o chamado limiar.

O Denizar explicou que nds temos tecnologias cujo custo adicional € pequeno e o beneficio muito grande. Programas
antitabagismo sdo altamente custo-efetivos. Por outro lado, nds temos, as vezes, tecnologias que nos acrescentam muito
pouco e vém a um custo muito maior.

A defini¢éo desse threshold ou desse limiar € motivo de debate, mas os paises, nos Ultimos dez anos, tém evoluido de uma
maneiraimpressionante e tém conseguido aplicar isso dentro de seus sistemas de salide.

Vou trazer um exemplo dalrlanda. Publicaram recentemente aavaliagéo pelo sistemadeles, com a aplicacdo desse I CER,
mostrando so - eu destaco embaixo... Eles definiram o ICER, esse liminar, por 45 mil euros por QALY e facilmente
conseguiram avaliar que medicamentos abaixo desse I CER deveriam ser incorporados, enquanto os acima ficavam num
critério de discussdo.

N&o necessariamente - eu gostariade col ocar isto, Senadora - nés precisamoster um | CER. Nds podemoster umavariagéo
de ICER; n6s podemos ter - como eles chamam - uma range ou uma defini¢do daquilo que € muito custo-efetivo e que
deveria ser priorizado, que deveria ser discutido, certamente ponderando em relagdo ao impacto orcamentério. Esses sdo
dados... E aformacomo alrlandatrabal ha.

Alguns processos decisorios, com impacto or¢camentario pequeno e um ICER baixo, sdo facilmente aprovados. Outros
vao para outra instancia superior paraum processo de decisdo.

Ent&o, eu acho que d& para realmente usar essa informagéo para melhorar a gestdo do sistema.
(Soa a campainha.)

A SR2CARISI ANNE POLANCZYK - E o ponto mais dificil talvez - quando nés falamos em ICER, nés falamos em
relacdo aisto: o quanto estamos dispostos a pagar? Como sociedade, temos que parar e refletir, porque essa ndo é uma
resposta facil. O quanto nés estamos dispostos a pagar por um ano de vida de um individuo? Entdo, isso requer uma
andlise cuidadosa, como o Denizar mencionou.

Por dltimo - eu talvez va pular, e os colegas da Conitec devem comentar -, nds tivemos muitos avancos nos Ultimos anos.
A Conitec conseguiu colocar esse paradigma, esse model 0 em prética. Temos um caminho a percorrer, e mudancas devem
feitas para que isso se torne mais transparente e (itil para a sociedade.

N6s ndo temos, na definicdo da Conitec, um ICER explicito nem implicito no Brasil, em qualquer uma de suas decisies.
Entdo, eu acho que isso que precisa ser trabalhado, sim. Quais sdo os critérios de priorizagdo dentro do nosso sistemade
sande? Ele ainda apresenta muita subjetividade e pode ser mais objetivo, no meu entendimento.

Encerro dizendo que incorporagdo de tecnologia deve ser uma decisdo técnica, cientifica, isenta e transparente e
estabel ecida por institui¢des e profissionais com o perfil. Eu ndo vejo espago, e temos que ter muito cuidado, porque ndo
pode ser usado como um ato politico esse tipo de situagdo.

Concluo, entéo, os trés pontos que eu havia comentado. A minha opini&o é que a andlise de tecnologias, a avaliagéo de
custo-efetividade requer umaqualificagdo, umaexpertise, e nds so temos queter cuidado ao fazer isso parando destruirmos
0 modelo, o método e ndo conseguirmos o melhor beneficio com ele.

Muito obrigada pela atencao.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Obrigada, Dr?2 Carisi, que
complementa o ponto de vista do Prof. Denizar com um detalhamento, eu diria, ndo mais objetivo, porque ele foi muito
claro e objetivo, mas delineando ja uma proposta e mostrando, comparativamente, um exemplo que existe na Irlanda em
relacdo as incorporagfes das novas tecnologias.

Convido agora o Dr. Gustavo Laine Araljo de Oliveira, que é técnico do Departamento de Gestéo e Incorporacdo de

Tecnol ogias em Sallde da Secretariade Ciéncia, Tecnologiae | nsumos Estratégicosdo Ministério da Salde erepresentante
do Conitec e também do préprio Ministério da Salde.

O SR. GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OLIVEIRA - Bom diaatodas e atodos presentes.

Agradeco primeiramente a Senadora AnaAméliapelaPresidénciae pel o convite paraanossaexposi ¢ao, atodos os colegas
expositores, atodos os Senadores presentes, a todos os presentes a Comi ssao.

Vou complementar a fala dos demais. Acho que todas as falas véo trazer subsidios muito importantes para 0 Nosso
entendimento.
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Ressalto, bem rapidamente, o que foi a criagdo da Conitec. Desde 2012, a Conitec trabalha em substituicdo a Citec. E o
objetivo primordia da Conitec é o estabel ecimento de um processo transparente para tomada de deci sdes naincorporacao
de tecnologias em salde no SUS. Ent&o, € uma institui¢do que tem um marco legal claro, que define isso. Nos tivemos
muitos ganhos com o estabel ecimento da Conitec.

Trata-se a Conitec de uma comissdo. Ela esta ligada diretamente ao Ministério da Salide, no mesmo nivel do Conselho
Nacional de Satide. E composta por um plenério de 13 membros bem representativos. Tem as éreas técnicas do Ministério
da Salde, mastambém tem o Conselho Federal de Medicina, representando os profissionai s dasalide; o Conselho Nacional
de Salde, representando a sociedade civil como um todo; CONASS e Conasems, representando os gestores de salde
estaduais e municipais; aANS e a Anvisa, que s80 as nossas agénci as regul adoras na area da salide. E também contacom
0 nosso departamento, que é o Departamento de Gestdo e Incorporagéo de Tecnologias em Salde, que faz 0 secretariado
executivo da Conitec. Somos responsaveis pela organizacdo da Conitec, por propor e organizar reunides e também pela
elaboracéo dos relatérios técnicos de recomendacdo sobre inclusdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias do SUS.

Nés contamos com a hossa equipe de servidores do Ministério da Salide, que € uma equipe multidisciplinar, é altamente
capacitada, com nivel de conhecimento metodol 6gico da érea de avaliacdo de tecnol ogia de salide elevadissimo, com que
néstemos muito orgulho de contar, etambém com instituicdes parceiras. Vai ser importantefalar dasinstituicdes parceiras
também parafalar sobre uma das propostas do projeto de lei que é a aeatorizagdo das demandas de andlise da Conitec.

Nosso fluxo é claro. N6s recebemos o pedido e qualquer pessoa fisica ou juridica pode fazer um pedido de incorporagéo,
ou exclusdo, ou ateracdo de tecnologias. Obviamente que requer um conhecimento metodol dgico especifico, mas nés
também estamos a disposi¢ao para auxiliar na construgdo dessas demandas.

A Conitec analisaesses estudos. Se necessario, elavai solicitar estudos complementares. Submete aapreciagéo do plenério
da Conitec, que vai dar o seu parecer inicial, sua recomendacdo inicial, e, posteriormente, vai ser submetida a consulta
publica, 0 que vai dar completa transparéncia ao processo. Todas as pessoas, toda a sociedade civil, sgja pessoa fisica,
seja pessoa juridica, tem oportunidade de contribuir. E, saibam, essas contribuigdes sdo consideradas de uma forma que
eu desconheco internacionalmente. A gente tem um processo de consideragcdo, damos retorno sobre essas consideractes
gue véo compor 0 nosso relatorio final, apos a decisdo de recomendagdo final da Conitec, que pode ser ou ndo acatada
pelo Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde.

Como consta também na matéria, todas as decisdes, até hoje, desde a criagdo da Conitec, todas as recomendagdes da
Conitec foram acatadas pelo secretario da SCTIE.

Tivemos varios secretarios da SCTIE, de trés governos, entdo isso ultrapassa questdes de governo. Mas acho que € uma
guestéo de Estado o reconhecimento de que as recomendacfes da Conitec sdo de alta qualidade. E por isso que a SCTIE
acata as recomendagdes, mas ela pode decidir pelo contrario. Entdo, a deciséo € publicada no Diario Oficial da Unido.

Vou homenagear aqui o Dr. Marcelo Lopes, que utilizou alguns dos nossos eslaides. E uma homenagem. Agradeco. E
prova de que estamos no caminho certo.

Quero ilustrar a vocés que a avaiagdo de tecnologias de salide engloba uma série de questfes, uma série de argumentos
técni co-cientificos muito importantes para tomada de decisdo, como a Dr2 Carisi, que me antecedeu, ressaltou muito bem.
E o custo-efetividade € um dos parémetros dessa tomada de decisdo. Um parémetro muito importante, uma informagéo
muito importante para quem vai tomar essa decisio, mas ela ndo é a tinica e ndo pode ser a soberana.

Contestando aqui ainformac&o do Dr. Marcelo - e todas essas informagdes séo publicadas no nosso portal, no nosso site,
gue é conitec.gov.br -, o percentual de incorporacdo da Conitec € de cerca de 60% e se aproxima de qualquer agéncia
internacional de avaliacdo de incorporacdo de tecnologias. E ha de se ressaltar que nds somos uma comissao que avaia
incorporacdo de tecnologias no Unico sistema de salide que of erece salide universal para uma populacdo maior que cem
milh&es de habitantes, e nds estamos proximos de 210 milhdes de habitantes.

E um desafio muito grande. E clara e notdria a nossa dificuldade financeira, principal mente pelo momento atual por que
passamos, mas essa dificuldade nunca foi a dificultadora do processo de incorporaggo. E claro que devemos considerar,
mas haumasérie de outras questdes, principal mente as evidéncias clinicas e cientificas dessastecnol ogias séo consideradas
etoda aandlise disso é publicada nos nossos relatérios, que, da mesmaforma, estéo disponiveis de forma absol utamente
transparente no Nosso site.

Esse é 0 nosso relatorio. E eu ressalto aqui para V. Ex® a composi¢ao da parte da argumentacado técnico-cientifica que
€ composta pela evidéncia clinica, avaliacdo econdmica e impacto orgamentario. Além de outros, também adotamos o
monitoramento de horizonte tecnoldgico. N&o basta olhar a tecnologia que hd, a gente tem que saber 0 que vem por al,
antes mesmo de ser registrado em qualquer agénciainternacional ou de outros paises.
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Vou falar especificamente entdo do topi co do model o econémico, aavaliagdo de custo- efetividade, que € objeto do projeto
delei do Senado.

Essaavaliagio de custo-efetividade é baseada em um modelo. E 0 model o econdémico. E, como todo modelo - e eu desafio
alguém ame provar o contrério -, é uma aproximagdo darealidade. 1sso é fato, isso em qualquer livro bésico de avaliacdo
de tecnologia e salide é descrito. E uma aproximago da realidade. Ent&o, tomar decisdes com base exclusivamente na
avaliac8o de custo-efetividade significa abrir mé&o de quaisquer outras informagdes que sdo importantes e necessarias
para o julgamento e para a melhor decisdo em salide. Ent&o, nds temos quatro tipos de avaliaco econdmica, ndo é sO
custo-efetividade. E ndo é arbitréria a escolha do tipo de avaliagéo, depende de cada tipo de tecnologia e de cadatipo de
tratamento. Entdo, nds temos o custo-minimizacdo. O que difere entre elas é a forma de quantificar o beneficio clinico.
No custo-minimizacdo, nds temos duas tecnologias equivaentes. Nos ndo vamos considerar esse valor da efetividade,
ndo precisamos, ele é matematicamente igual. Entéo, a aplicagdo de um ICER aqui também € diferente em relagdo ao
custo-efetividade.

O custo-beneficio € menos usado, mas também tem sua importancia. Ele valora monetariamente beneficios clinicos, ou
sgja, ndo € possivel estabelecer um ICER de custo por QALY para esse tipo de andlise.

(Soa a campainha.)

O SR.GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OL I VEIRA - Custo-€fetividade é a questio de nossa discussdo. Ele quantifica
beneficios clinicos e pode ser anos de vida, percentual de cura, enfim, uma cura, quantidade de recursos que é necessario
investir para ter uma cura. E o custo-utilidade, que também é um tipo de andlise que utiliza o parametro anos de vida
gjustados por qualidade.

Entdo, como os senhores, as senhoras e V. Ex® podem verificar, a forma de quantificacdo do beneficio clinico é
variadissima, ha diversas formas, e isso vai depender da condic¢ao clinica que esta sendo avaliada.

A gente ndo val poder - e a gente ndo consegue - avaliar QALY paratoda e qualquer condicdo clinica que exista. Vou
citar s6 um exemplo: a gente tem medicamentos que s8o muito antigos, mas que ainda permanecem sendo os melhores
medicamentos para o tratamento de diversas doencgas. Esses medicamentos s&o da época que ndo existia estudo clinico
publicado; a gente ndo tem isso e ndo vai conseguir. E como a gente vai estabelecer o QALY para esses pacientes se a
gente ndo tem essa evidéncia cientifica publicada? Quando aparece uma inovacdo tecnol égica, um medicamento novo,
esses estudos sio recentes e estdo publicados. Entdo, como a gente vai comparar essas tecnol ogias? Ha uma dificuldade
NESSE Processo.

A métricajafoi exposta. Eu vou passar parao final, sb citando os mais recentes estudos nessa area de definicéo de limiar
de custo-efetividade.

Esta na matéria citando que a OMS se baseia em um parémetro - o Dr. Denizar também citou - de muito custo-efetivo,
até um PIB per capita, e custo-efetivo entre um e trés PIBs per capita. A propria OM S, autora dessa métrica, reconhece,
com esse novo estudo de 2016, que os paises ndo devem usar esse parametro como limiar de custo-efetividade. N&o ha
consenso sobreisso. N&o se deve considerar apenas o custo-efetividade, deve-se considerar a capacidade de fornecimento,
0 impacto or¢amentario, a equidade, a viabilidade e os critérios importantes locais, e 0 nosso Pais tem critérios locais
muito importantes para serem considerados nessa decisdo.

Um outro estudo que nésincentivamosfoi realizado pelo I nstituto de Efectividad Clinicay Sanitariada Argentina (IECS),
gue é internacional mente reconhecido por sua exceléncia, e estimou limiares de custo-efetividade para 194 paises, com
base no gasto em salide de cada pais e na expectativa de vida de cada pais. VVgam como difere em muito do estabelecido
pelaOMS.

O proposto, em termos de QALY limiar de custo-efetividade, sendo efetividade QALY para o Brasil, em uma situacéo
derestricdo orcamentéria, variaentre 0,79 € 0,89 PIB. Ent&o, € menos que um PIB. Ou sgja, maisdo que isso, em situagtes
de restricdo orcamentaria, que parece ser 0 momento que estamos passando, ndo se recomendaria. Entdo, essa seriauma
estimativa de um limiar de custo-efetividade que leva em conta 0 gasto em salide do pais e a expectativa de vida.

E outro estudo, também citado na matéria, na justificagdo do projeto, considera que ter um limiar atrelado a gastos em
salide pode provocar a oscilagdo do proprio limiar, porque é variavel, o gasto em salide vai ser variavel. E, ainda - as
autoras acrescentam -, um aumento no gasto em salide ndo necessariamente significa que o pais esta disposto a pagar
mais por uma incorporacdo de tecnologia, pode estar disposto a pagar mais pela infraestrutura e pela melhoria de seus
recursos humanos.

Parafinalizar, tocando rapidamente na questéo da al eatori zagdo das demandas, aque nGs somos contrarios, e oficializamos
nossa posi¢do ao Senado, exemplo que a Dr2 Carisi abordou brilhantemente: hoje, a gente pode direcionar uma demanda
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sobre ortopedia para o Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia, que € um dos Nossos parceiros e que tem corpo
técnico capacitado para fazer. Se fosse aleatdrio, poderia cair para o Instituto Nacional de Cardiologia. Eles conseguem
fazer isso? Conseguem, mas eles teriam que recorrer a mais profissionais, poderiam ter mais tempo para andlise. Seria
muito melhor agregar a andlise de ortopedia para o Into.

E, sobre a transparéncia, eu acho que a Conitec € muito sensivel as contribuigdes. A gente ouve; a gente atende tudo que
a sociedade nos coloca para aperfeicoamento. NOs temos um processo muito transparente. Todos 0s grupos técnicos que
avaliam as demandas compdem os relatorios, e todos os relatdrios estéo expostos e sdo colocados para consulta publica
Na consulta publica, qualquer cidaddo brasileiro sabe qual € o grupo que fez esse relatdrio. Entdo, a gente ndo entende
e a gente acha que vai ocorrer uma inespecificidade, uma perda na qualidade e um descumprimento de prazos com a
aleatorizacdo das demandas.

Com isso, coloco-me a disposicao e agradeco a atencéo.
Muito obrigado pela oportunidade.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Obrigada, Dr. Gustavo.

Antes de passar a palavra ao Dr. Thiago Rodrigues Santos, eu queria convidar o Senador Céssio Cunha Lima, que € o
autor desse projeto que nds estamos examinando - e por isso esta audiéncia publica foi convocada. O Dr. Thiago é o
ultimo expositor.

Eu preciso s6 ler um relatério de minha autoria na Comisséo de Relacfes Exteriores - agui nds temos que nos virar em
trinta - e volto, em seguida, porque ndo devo demorar muito. Ent&o, pego aV. Ex@para encerrar.

Na seguéncia, Senador Cassio, eu penso que seriaimportante... Parece-me que hd uma senhora que veio com uma crianca
e que quer fazer uma pergunta. Nés vamos abrir, democraticamente, para que se faca 0 questionamento. Antes disso,
porém - ha algumas questdes para levantar -, o Dr. Marcelo poderia fazer um questionamento entre eles em funcdo das
duvidas suscitadas sobre a matéria.

Ent8o, se for possivel, eu peco a V. Ex® muito agradecida, que me substitua por alguns minutos na Presidéncia desta
audiéncia publica

O SR. PRESIDENTE (Céassio Cunha Lima. Bloco Socia Democrata/PSDB - PB) - Dando sequéncia, portanto, as
exposi¢des, concedo a palavra ao Dr. Thiago Rodrigues Santos, que fard a sua propria apresentacao.

O SR. THIAGO RODRIGUES SANTOS - Bom dia, gente.

Gostaria de saudar 0 Senador Cassio Cunha Lima, a Senadora Ana Amélia e 0 Senador Caiado, que esteve aqui
recentemente.

Na verdade, ndo tenho nenhuma apresentac@o. Vou apenas me apresentar. A apresentagdo em nome do Ministério o
Gustavo jafez. Gostaria de parabenizar também a apresentacéo da Dr® Carisi.

Sou servidor de carreirado Ministério da Salde, estou |a desde 2008. Japassei por varias secretarias dentro do Ministério,
estou hd um ano na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (Secti). Se ha um time de elite dentro do Ministério ele
esta dentro da Conitec. S80 as pessoas tecnicamente mais capacitadas e bem colocadas nos lugares para tomar decisoes.
A criacdo da Conitec foi justamente para dar mais transparéncia a esse processo.

Trabalhar com ciéncia e tecnologia no Pais realmente € muito complicado. Tenho participado de muita discussdo, temos
investido cada vez mais em pesquisas, em incorporacdes e em tecnologias, entdo estamos vendo que esse cenario vem
mel horando.

O Brasil aindainveste muito pouco em pesquisa principal mente, 1% do PIB, enquanto alguns paises mais desenvolvidos
investem em torno de 3% a 4%. Ent&o essas pesquisas certamente vao trazer beneficios para a salde. E essas novas
tecnologias precisam, sim, ser incorporadas. Discutir qualquer tipo de evolugdo normativa... A Lei n° 8.080 é de 1990,
entdo realmente € bastante salutar fazermos algumas consideracoes e alteragdes na legislacdo.

Estamos debatendo com outros Ministérios, como o da Ciéncia e Tecnologia e o dalndustriae Comércio, um novo marco
regulatorio daciéncia e tecnologiaque vai dar mais seguranca juridica para conseguirmosinvestir em pesquisas, fomentar
aindustria e ter mais produtos para a salide. Entéo seriaimportante frisarmos esse ponto.

Especificamente sobre o projeto do Senador Cassio CunhaLima, esses dois pontos, como o pessoal bem colocou, o critério
custo-efetividade € um deles. A Conitec avalia outros critérios que tém peso diferente na sua decisdo. E ha a questéo que
o0 Gustavo colocou, que € bastante importante, a questéo de aleatoriedade. Existem algumas situages em salide que sdo
especificas. Entdo, o risco de isso cair em alguma outra pasta que ndo tenha tecnicamente o arcabouco para fazer esse
tipo de julgamento existe.
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Agradeco o convite. Considero muito importante esse dia de trabal ho e de discusséo.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Céssio Cunha Lima. Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Agradego ao Dr. Thiago.

A iniciativa desta audiéncia publica é exatamente o debate para a critica e o aprimoramento da proposta, que, por
coincidéncia, € de minhaautoria. As audiéncias piblicas tém esse intuito. O objetivo central é permitir que especiadistas,
pessoas envolvidas com o tema proposto, a sociedade de forma geral tenha a oportunidade de se manifestar sobre temas
gue interessam arealidade do Pais.

E inegavel quetemosum processo cronico dejudicializagio paraatendimento em salide no Brasil. N&o € possivel continuar
com essa regra de judicializagdo sem que possamos aprimorar 0s tratamentos e as terapias que possam estar disponiveis
para a populacio. E claro que fica sempre a discussio de cardter orcamentério, mas € uma discuss3o que pouco me
sensibiliza num pais onde tantos privilégios sdo vistos e secundarizada ficaa vida, onde pessoas morrem por faltade uma
oportunidade, por falta de assisténcia.

Para aproveitar este nosso encontro, 0 que eu vou sugerir, seguindo a propria ideia que foi trazida pela Senadora Ana
Amélia, que devera voltar em poucos instantes, é que possamos fazer aqui, se 0s senhores e as senhoras se dispuserem,
um debate sobre como aprimorar a proposta. Ja que hd um consenso, com excegéo talvez de Dr. Marcelo Queiroga...

Eu ndo pude estar aqui no inicio dareuni&o, mas estavaacompanhando do meu gabinete, pelaTV, porque estavarecebendo
um Deputado paraibano e dois prefeitos do meu Estado e ndo poderia deixar de fazé-lo. Estava recebendo os prefeitos,
mas também acompanhando a audiéncia e percebi que hd um consenso, de certaforma, construido no que diz respeito a
custo-efetividade ndo poder ser 0 Unico critério para o estabelecimento de novas terapias.

Entdo, a pergunta que faco a Mesa de forma geral - e fica facultado a quem desgjar responder - é especificamente em
relacdo a quals outros critérios nos poderiamos adotar na perspectiva de aprimoramento da proposta, o que poderiamos
fazer no que diz respeito a esses outros parametros de avaliacdo. Creio que € uma contribui¢do importante que podera ser
dada. E um tema que tem sido uma preocupacdo constante de Dr. Marcelo Queiroga - concluo e ja passo a Presidéncia
a Senadora Ana Amélia - é em relagdo a introdugdo do TAV, por que efetivamente o TAV n&o foi ainda incorporado
a0 sistema SUS.

Ent&o ficam essas duas indagacdes, essas duas provocacdes para que possamos levar adiante o nosso debate.
Passo a Presidéncia novamente a Senadora Ana Amélia.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Agradego ao Senador Céssio
CunhaLima.

A perguntafoi dirigidaaMesa.
Jaquefoai citado o Dr. Marcelo, 0 senhor pode complementar por trés minutos no maximo.

O SR.MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA L OPES - Senador Céssio, quero me ater exatamente ao texto
dalei, art. 19-O. O que estda como parégrafo primeiro narealidade é o paragrafo Unico:

Parégrafo tnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo
aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade, custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo.

Entdo alel ndo trata de custo e utilidade nem desses outros parametros que sdo importantes. Tratatdo somente de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-€efetividade. E V. Ex? quando apresentou essa proposta legislativa, poderiater proposto a
fixacdo do ICER. V. Ex® n&o o fez justamente para ndo invadir a competéncia do Poder Executivo. Entdo por que fixar
0s parametros de custo-efetividade? Porque a lei fala especificamente em custo-efetividade. A lei € explicita. Entdo, se
alei éexplicita, € preciso dizer a sociedade brasileira qual € o par@metro de custo-efetividade que sera usado no sistema
de salide do Brasil. N&o que sgja o0 Unico, mas quando se utilizar esse parametro que se digavou utilizar esse parametro
eovaor éesse". Entéo fica claro e transparente.

O segundo ponto é a questdo da al eatorizagdo. Também ndo esta regulamentado esse paragrafo. Compete ao Ministério
da Salide, por meio de decreto-lei, estabelecer como vai se dar essa questdo da aleatorizacdo, Dr. Gustavo. Pode até ser
feito sob a forma de substitutivo. Ja que a Senadora Ana Amélia e 0 Senador Cassio reconhecem que esta audiéncia é
para aprimorar o projeto, colocar critérios de aptidéo e aleatorizagdo. Por dbvio ndo se vai demandar uma avaliagéo de
cardiologia de um instituto de ortopedia, mas esses nicleos sdo especializados em avaliagdo de tecnologia em salide. E
Nno momento em que se coloca a aleatorizac&o...
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(Soa a campainha.)

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - ...vai se fazer com que esses ndcleos cresgam,
qualifiquem-se, pluralizando esse conhecimento para o beneficio de toda a comunidade académica. E essa a quest&o.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Agora passo para o Dr.
Gustavo, para um comentario, depois para o Dr. Thiago, a Dr2 Carisi e o Dr. Denizar, também por trés minutos, porque
serdo bastante coincidentes os pontos de vista.

O SR. GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OLIVEIRA - Perfeito, Senadora. Muito obrigado pela paavra.

Quais outros critérios poderiam ser acrescentados & matéria para atomada de decisdo? Foi a pergunta do Senador Céssio
CunhaLima.

Como foi exposto, nés temos, para o estabelecimento do limiar de custo-efetividade, uma complexidade intrinseca no
estabel ecimento deum dnico limiar, como aDr? Carisi bem colocou. Néstemos diversas formas ou diversas possibilidades
etalvez diversasimpossibilidades deter um parémetro de efetividade homogéneo como 0 QALY . O QALY seriao melhor
dos mundos para nés, mas nem sempre é possivel determinar esse QALY principa mente porque ele depende de uma
validagdo de dados para o contexto populaciona brasileiro. 1sso ainda é recente para nés. A definicdo desses critérios
para a populagdo brasileira ainda é recente.

Da mesma forma serd a complexidade para o estabelecimento de parametros de impacto orgamentario, por exemplo,
aproveitando afalado Dr. Marcel o, que citou al egislacdo que se baseiaem critérios de ef etividade, de segurancaede custo-
efetividade. Talvez possamos explicar isso de forma regulamentar, infralegal, mas custo-efetividade nds entendemos.
Apesar de haver uma andlise de custo-efetividade que € propria, denominada, a comunidade cientifica reconhece que
custo-efetividade é a avaliagdo econdmica em geral, seja custo-utilidade, custo-efetividade, enfim.

Da mesma forma, ndo temos critérios estabelecidos e ndo ha uma demanda pelo estabelecimento de critério de eficacia
ou de efetividade a ser considerado. E um grande desafio é este, termos dados de eficacia e de efetividade, principal mente
de efetividade, que sdo os dados de vida real. Esses seriam os dados importantes para a nossa tomada de decisio e para
Compor...

(Soa a campainha.)

O SR. GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OLIVEIRA - ...0 parametro de custo-efetividade.

Temos um campo de incertezas, Senador Cassio Cunha Lima, e a &rea ainda esta evoluindo. Ela esta evoluindo rapido.
Temos diversos estudos sugerindo parametros.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada.
Dr. Thiago.

O SR. THIAGO RODRIGUES SANTOS - Senadora, creio que a minha fala se coaduna com a do Gustavo como
Ministério. Apenas a questdo do custo e efetividade é bastante importante dentro desse contexto, mas néo deve ser
ponderada sb por ai. Existem, na questdo da radioterapia, alguns procedimentos que ainda ndo estéo incorporados,
gue estamos estudando no Ministério e devemos incorporar. Quando notamos 0 impacto orcamenté&rio dessa nova
tecnol ogia, vemos que real mente é significativo, masal guns especialistas defendem que o ganho assistencial nessaérea... E
complicado falar em termos de vida, mas 0 ganho com essa novatecnol ogianéo é téo significativo, e ndo esta consolidado
e comprovado esse procedimento. Ent&o competem mesmo essas andlises a Conitec, mas tendo o cuidado justamente de
analisar isso por outros aspectos que ndo sejam somente a questdo do custo-efetividade.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Dr2 Carisi e depois Dr.
Denizar.

A SR2 CARISI ANNE POLANCZYK - Todos estamos na mesma linha. Concordo com o Marcelo, o limiar é algo
importante, precisa ser trabalhado.

Talvez 0 meu comentério, respondendo ao Senador Céssio sobre outros critérios, seja de que a Conitec poderia ser mais
explicita em relacdo a quais critérios estéo sendo utilizados, quando a tecnologia € incorporada ou ndo e por que ela
foi explicitamente... Creio que isso pode ser mais bem elaborado, porque sentimos falta nas avaliagdes. As vezes é por
seguranca, as vezes é por efetividade, as vezes é por custo, mas que isso venha explicitado. E, quando for o ICER, eu
concordo, temos que ter um ICER para a tomada de decisdo. Talvez alei possa solicitar que isso sgja feito. Hoje ainda
ndo é feito dessa maneiratdo explicita, quais so 0s parametros e como sdo feitas as escolhas.
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Em relacdo ao segundo ponto, das instituicfes, também ndo sdo todas que podem trabalhar com isso, mas quais séo
0s quesitos dessas institui¢des, quais qualificacdes elas deveriam ter para fazer parte do rol das institui¢gBes que teriam
competéncia para trabalhar? Ai sim, com competéncias semelhantes, haver um processo de distribuic@o aleatoria dos
pareceres. | sso também pode ser mais explicito, definido e transparente.

Essa seria a minha sugestéo.

O SR.DENIZAR VIANNA ARAUJO - Eu gosto de umafrase de um autor importante namedicina, que diz que medicina
€ a ciéncia da incerteza e uma arte da probabilidade. Esse € 0 cen&rio da nossa prética e da nossa tomada de deciséo.
NOs ndo podemos, por conta de uma incerteza, deixar de definir pardmetros. E ha métodos hoje para, de algumaforma,
definir quanto é essa variag&o.

Por que trago i sso? Porque essas mesmas incertezas acontecem em paises que definem o seu | CER: Reino Unido, Canada,
e assim por diante. Nos temos hoje métodos para definir essa incerteza. Esse € um ponto importante so para reforcar a
necessidade de um pardmetro para determinadas intervencoes.

Queriatrazer o que de alguma formavem dando certo do ponto de vista de programas no Ministério da Salide.

Olhamos o programa de hepatites virais e o programa de HIV/Aids. Por que isso da certo? Existe uma priorizacdo para
determinadas areas e isso € importante. Sabemos que 0s recursos sdo escassos. Nao ha recursos para tudo, mas definimos
prioridades, o que € um ponto de partidaimportante num processo decisorio, e fazemos adefini¢éo de al ocacéo de recursos.

Hoje, programas como hepatite viral, que € um exemplo para 0 mundo inteiro... O Brasil tem um grande programa que
alcanca indices importantes de beneficios para a populacdo que € tratada, ha uma definicdo do orcamento que vai ser
alocado, como vai ser a evolucdo desse orcamento nos anos subsequentes, o que acontece também com o Programa
Nacional de Imunizacdo, queé...

(Soa a campainha.)

O SR. DENIZAR VIANNA ARAUJO - ...um exemplo no Pais.

Entdo, define-se prioridade, faz-se uma perspectiva em termos de provisionamento orgamentario, para que haja algum
fluxo mais certo nesse processo de avaliagéo.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada, Dr. Denizar.

Na exposicdo do Dr. Marcelo, foi mencionado o nimero de instituices que foram submetidas a novas incorporacdes.
Ent&o, passa pelo CFM, no caso da medicina, pela Anvisa e pela ANS, porque é plano de salide complementar, tem que
fornecer ao cliente. Essa € umarelacdo diferente. E a Conitec, que da a Ultima palavra.

Eu queria saber da Conitec: o fato de o CFM considerar uma inovagdo adequada do ponto de vista do paciente e da
especializacio qual é o peso que tem na hora da incorporac&o? E um peso médio, € um peso grande ou é apenas esse
custo/beneficio que aqui foi a pauta geral sobre aincorporacdo?

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - E uma 6tima pergunta, uma 6tima oportunidade
de se colocar.

A Conitec tem 13 membros. Obviamente, cada um deles vai ter 0 seu posicionamento, e 0s seus pares vao entendé-lo
conforme o julgamento de cada um. No entanto, a participacéo efetiva do CFM tem qualificado muito as decisdes da
Conitec. Legalmente, 0 peso da posi¢do do CFM é igua ao de qualquer um, mas moralmente quem acompanha, quem
verifica atas, enfim, da nossa reuni&o vé que a posi¢do do CFM é muito influente dentro da Conitec. O representante
do CFM, Dr. Anibal, tem completo dominio de todos os estudos que sdo submetidos a apreciacdo. Ele coloca o0 seu
posicionamento de uma maneira clara e moralmente € muito reconhecido pel os seus pares pelo fato de ser um profissional
meédico representando a categoria médica em um Conselho que tem a prerrogativa exclusiva de julgar procedimentos
médicos.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - O senhor falou, nafasefinal,
sobre critérios locais.

Quais sdo esses critérios locais?

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Nosso sistema de satide é Gnico no mundo. N6s
temos um sistema de salide universal para uma populagéo de 210 milhdes de habitantes. Além disso, somos um pais de
meédia renda numa regi&o tropical. Ent&o esses desafios nos colocam questfes e contextos locais. Cito um exemplo que

comecel adetalhar naminhaexposi¢do: temos uma grande gama de doencgas que deveriam ser eliminadas, de doencas que
sdo negligenciadas pela ciéncia, pela comunidade académica, pelos |aborat6rios farmacéuticos, que ndo seinteressam em
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desenvolver medicamentos baratos. Os medicamentos para essas doengas geralmente séo baratos e ndo dao retorno para
eles. Entdo doengas que sdo negligenciadas, pacientes que sdo negligenciados.

(Soa a campainha.)

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Essa seria uma grande prioridade no Pais. Isso
deve ser priorizado, como o Dr. Denizar disse. Essa deveria ser uma das prioridades, assim como o HIV, assim como
hepatites virais.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Agora uma pergunta mais
polémica.

Recentemente, o Ministério da Salde deixou de importar um medicamento de uso massivo, importou da China, se ndo
me engano, e houve uma discussdo muito grande.

Dr2Carisi, como a senhora conhece 0 assunto, imagino, eu queria uma posi ¢ao sobre isso, porque a visao que a sociedade
tem é que 0 aspecto econdmico preval eceu sobre o interesse da salide. Nao acredito que umaautoridade como o Ministro da
Salide tenha levado em conta apenas a questéo financeira, mas também os critérios de avaliagdo técnica sobre a mudanga
na escol ha desse medicamento.

A SR2CARISI ANNE POLANCZYK - N2o tenho certeza, Senadora, Se eu sou a pessoa mais indicada para falar, mas
muito do que acompanhamos...

I sso ndo é daalcadada Conitec, por exemplo. Essa € uma decisdo muito mais de operacdo do Ministério, do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica na escolha

Na Conitec avalia-se o principio ativo daquele medicamento, e ndo a marca A ou B. E essa avaliacdo em relacdo ase a
marca A ou amarcaB éigual compete a outrainsténcia. Estou olhando para os colegas do Ministério.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Vou pedir que o Dr. Thiago
responda a questéo.

O SR. THIAGO RODRIGUES SANTOS - E uma questdo que compete ao DAF (Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos) e ao DLOG (Departamento de L ogistica em Salide) do Ministério.

Realmente eu acompanhei, mas ndo sou da &rea especifica paradiscutir essa questéo. Eu sei que é uma discussdo que vem
se aprimorando dentro do Ministério. Até promovemos alguns congressos e encontros para debater especificamente esse
problema, mas real mente compete a essa area técnica que ndo é da Conitec.

O SR.GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OLIVEIRA - SenadoraAnaAmélia, tive o privilégio de acompanhar também,
sob a sua presidéncia, recentemente, uma audiéncia na CAS sobre medicamentos biol6gicos. Esse tema especifico se
gjusta bem aguela tematica que foi discutida nessa reunido. A asparaginase € um medicamento biol6gico, e o Ministério
da Salde ja o disponibiliza, ou sgja, ele jaestaincorporado ao SUS.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Entdo ndo houve problema.
Foi uma quest&o de incorporacao.

Dr. Marcelo, uma pergunta para o senhor, que defende...

O Senador Cassio falou do TAV, dessa inovagdo, dessaincorporacdo na area cardiol 6gica.

A massificagdo do uso disso o barateia para os agentes que pagam, seja o SUS, sejaa ANS?

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Outro assunto interessante, Senadora, é o
desenvolvimento do complexo industrial da salide. Precisamos desenvolver o nosso complexo industrial, porque ndo esta
escrito em lugar algum que o Brasil vai ser s6 importador. O Brasil tem que produzir isso. E no Brasil nés jatemos uma
inddstria que tem condig¢des. Por exemplo, em vélvulas cardiacas, a balanca comercia do Brasil é positiva, o Pais exporta
mais do que importa. No que tange a esse aspecto da valvula transcateter, que € uma nova tecnologia, apresentamos a
nossairresignacado através de um recurso ao Ministério da Salide, que até hoje ndo respondeu, e contestamos aavaliacéo da
qualidade daevidéncia cientificaapresentada, contestamos aavaliagao do impacto orcamentario projetado pelo Ministério
da Saide, porque aquilo esta desproporcional, e defendemos que 0 Governo institua uma politica publica - aliés, ndo s6
somos nos, o Conselho Nacional dos Direitos do 1doso ja se manifestou e esta Casa também - através da aprovacéo de
um projeto delei.

Creio que o desenvolvimento do Complexo Industrial da Salide vai favorecer e ampliar as possibilidades de acesso a
novas tecnologias. N&o podemos aqui, usando um termo da nossa Paraiba, Senador, ficar sendo seduzidos s6 pelo canto
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dasereiadainduistriaestrangeira. Temos queinclusive chamar indUstria paramontar parques agui, no Brasil, gerando
emprego, renda, tributos para os brasileiros, como acontece em outras areas.

No que concerne a vévula transcateter, por exemplo, ha uma vavula que € produzida em Minas Gerais, numa parceria
com aindustria suica, que hoje foi comprada por uma americana, em que a parte de pericardio... Dizem que a carne do
Brasil € fraca, mas pelo menos a do pericardio é forte, porque estéo vindo montar essa vavula com pericérdio brasileiro,
gue é montado naindustria Labcor. Creio que este € um contexto muito favoravel aincorporagéo de tecnologias...

(Soa a campainha.)

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES- ... como, por exemplo, as celebragdes de Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada, Dr. Marcelo.
(Intervencéo fora do microfone.)
A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Pode, Thiago, por favor.

O SR. THIAGO RODRIGUES SANTOS - Para complementar.
Este microfone funciona?

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Funciona.

O SR. THIAGO RODRIGUES SANTOS - Esta funcionando? Esta
S6 para complementar afalado Dr. Marcelo.

No6s, no Ministério, ja vimos trabalhando nesse sentido de desenvolver o Complexo Industrial da Salde. Temos um
exemplo claro disso, que é na radioterapia, com o modelo de contratacdo que o Ministério fez das 80 solucbes de
radioterapia, com avindadafabricadaV arian paraproduzir os aceleradoreslineares - afabricajaestamontadaem Jundiai.
Precisamos discutir outras questdes com relagéo atributos e tal, mas existe um acordo de compensacao tecnol 6gica nesse
contrato.

Estamos trabalhando na possibilidade de expandir e, a partir desse conhecimento que tivemos com esse contrato, na area
de cirurgiarobdtica, desenvolver outros offsets...

(Soa a campainha.)
O SR. THIAGO RODRIGUES SANTOS - ... para que consigamos dar maior visibilidade e desenvolvimento ao
Complexo Industrial da Saide.
Ent&o, ja vimos trabalhando essas aces.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Obrigada, doutor.
Eu queria convidar a Janaina Souto. Ela esta com dois bebés. um no colo e outro caminhando.

Ent&o, Janaina, pode... Eu prefiro que vocé chegue. Pode ser nessa area onde esté a assessoria, porque aqui € reservado
a0s Senadores.

Vocé pode usar o microfone, pode sentar-se aqui. Use o microfone e fale, por favor, porque a sua argumentacao € um
pouco genérica - eu imaginei que tivesse um caso especifico arespeito dessas questdes tratadas naincorporacdo de novas
tecnologias. Vocé usa até o exemplo agqui da questdo do custo-beneficio do melanoma, que foi citado pela Dr? Carisi:
custa R$850 mil para um prolongamento da vida da pessoa por trés meses, sem a garantia de uma qualidade de bem-estar,
sem dor ou sem outras sequelas da doenca.

Entdo, qual é o seu ponto de vista sobre isso?

A SR2JANAINA SOUTO - A minha pergunta realmente é genérica.
A questdo é quanto as novas tecnologias.

Eu faco parte de uma associagdo que acompanha criancas cardiopatas. No exterior, por exemplo, ja temos pesquisas
de células-tronco com injecBes para fortalecimento do musculo cardiaco. Até solicitei uma audiéncia para fazer uma
apresentacdo para possiveis estudos posteriormente.

Como foi dito aqui, o Brasil faz pouco investimento em pesquisa. As novas tecnologias sdo novas la fora e agui elas so
entram muito tempo depoais.
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Esta é a minha pergunta: quando o Pais vai comegar a se entender como um pais grande, capaz? NOs temos material
humano. Como foi dito aqui, temos um corpo de exceléncia, temos atos locais para pesquisa. No entanto, nés nos
acanhamos e nos enxergamos miUidos, incapazes de encarar grandes problemas com grandes solugdes. O Brasil é possivel,
o Brasil é capaz, mas, ai, vem com exemplo de R$850 mil por trés meses, quando as novas tecnologias ndo sdo todas
nesse nivel de valor. Coisas muito menores estdo sendo negligenciadas.

A ultrassonografia morfol 6gica para rastrear vérias més-formagdes teve parecer negativo da Conitec ultimamente - essa
foi aminhainformagéo -, muito provavel mente porque ndo vai ter condicao de arcar para todo mundo. Mas pior é tratar
o individuo depois. A despesa € muito maior do que arcar com o exame de ultrassonografia. N&o € isso?

(Soa a campainha.)

A SR2JANAINA SOUTO - Ent&o, a minha pergunta & quando o Pais vai comegar a se enxergar capaz de pesquisar, de
avangar, sem esperar o além e, como patinho feito, so se descobrindo pronto paraisso quando 0 mundo inteiro jafaz?

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Muito obrigada, Janaina,
pelo seu derta. Vocé estd sendo porta-voz sobretudo na questdo das criangas.

Defato, nédo é sb a area da Medicina que esta com escassez de recursos. Eu sou autora de um projeto que criou os fundos
patrimoniais, que S0 justamente para criar um novo agente privado de interesse publico para, nas universidades publicas
ou privadas ou em institui¢des de pesquisa, fomentar a pesquisa, como fazem Harvard, que foi citada pelo Prof. Denizar,
Cambridge e todas as outras universidades ndo so dos Estados Unidos, mas também da Inglaterra, que usam esses fundos
patrimoniais com um objetivo especifico.

O nosso objetivo nalei foi gerar um aumento dos recursos parainvestir em pesquisa, ciéncia, tecnologia e inovacdo. |sso
€ gque tem de se fazer. N&o adianta o MEC querer botar isso no orcamento. Nao é para custeio, é para fazer pesquisa.
Entdo, sera uma fonte de recursos.

Espero que a Camara aprove isso brevemente e que o Senado conclua.

Eu penso que o que ficou claro aqui, Senador Céssio, foi exatamente que, para chegarmos aum meio termo de um pais...
E o debate desse tema chegou na hora mais aguda de uma crise fiscal que o Pais esta vivendo. Por outro lado, hd ador do
paciente que ndo pode esperar também, ele ndo tem o tempo da burocracia, o tempo dessas questdes todas.

Mas eu queriaqueo Dr. Gustavo, que édo Ministério daSalde... Foi umaperguntagenéricafeitapelaJanaina. Elapontuou
a questdo da célula-tronco e também outro aspecto da especialidade. Como eu ndo sou médica, a minhalinguagem é um
pouco limitada.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Elaindagou sobre o ultrassom morfol dgico.

A SR2 PRESIDENTE (AnaAméIia Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Entdo, por favor, se puder
responder aindagagdo dela... E mais um desabafo de uma mée, falando por outras maes que também querem tratamento
para os seus filhos.

O SR. GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OLIVEIRA - Perfeitamente. E uma indagago justa, que temos de acatar e
considerar com muito cuidado.

Como bem falou a Janaina, existem tecnologias que séo ofertadas a um custo muito grande para oferecer uma peguena
quantidade de sobrevida. E a nossa érea € uma érea que é delicada, temos de trabalhar com valor econémico e com
beneficio clinico e de estabelecer, por vezes, prioridades nacionais para o tratamento de determinada condicéo clinica,
com a alocagdo de um orgamento para determinada situagéo e para outra menos. E delicado esse processo.

NOs temos de fazer isso - nds que somos do Poder Executivo e que estamos no Ministério da Salide - sem perder a
capacidade de comog&o e de consi deragdo com todos os paci entes, com todos os tratamentos de todas as condi ¢des clinicas,
mas temos um dilema e temos de tratar isso com racionalidade - € o tema que estamos discutindo aqui hoje, que é o que
propde 0 Senador Céssio Cunhalima, paramelhorar o processo racional datomadade decisdo - etambém com certafrieza.

Cabe a nés determinar se medicamentos ou tecnologias muito caras ou, por vezes, até maiores que um potencial limiar
de custo-efetividade, se priorizados, se forem uma questdo estratégica para o Pais, devem ser colocados a disposicéo. E
temos de avaliar também, quanto a outros tratamentos que potencialmente ndo trariam qualquer impacto orcamentario
comprometedor...

(Soa a campainha.)
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O SR. GUSTAVO LAINE ARAUJO DE OLIVEIRA - ...se deverfamos fornecer e néo estamos fornecendo. Entdo, é
uma avaliagdo de prioridades.

Eu acredito e coloco aqui também para discussdo que ha uma gama de tratamentos que estad muito longe, muito abaixo
de um potencia limiar de custo-efetividade. Deveriamos nos debrucar sobre eles para oferecer melhores condicdes
principal mente a popul agdo que mais precisa.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Obrigada, Dr. Gustavo.

Consulto 0 Senador Cassio Cunha Lima, que agora falou quase como um médico, se esta satisfeito, para que eu
possa fazer os agradecimentos. E a Consultoria Legislativa do Senado também acompanha. Todas as exposi¢des foram
disponihbilizadas no site da Comissdo de Assuntos Sociais.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Social Democrata/PSDB - PB) - Agradeco & Senadora Ana Amélia.

Eu tenho dlvida se seria possivel, para objetivar este nosso encontro, o proprio Ministério, com a participagdo objetiva
da Conitec, enviar-nos uma hota técnica, para que pudéssemos ter a posicao formal do Ministério e para, quem sabe,
evoluirmos na apresentacéo da proposta e na tramitac&o do projeto de lei, que tem o intuito de contribuir com o trabaho
extremamente importante que o Ministério, através da Conitec, realiza, para que possamos ter, por exemplo, aquilo que a
Janainafalou e que me parece que ficou um pouco sem resposta. E uma pergunta muito objetiva: se ha um exame que esta
disponivel, que é acessivel, que ndo € uma tecnol ogia extremamente sofisticada, como, por exemplo, a ultrassonografia
morfol dgica, por que ndo incorporar um exame como esse? S0 quantas as mées que podem dispor dessa possibilidade de
exame narede privadae nos convénios? Por que ndo o SUS disponibilizar? Entdo, em que ritmo a Conitec incorporanovas
tecnol ogias? Neste ano, por exemplo - € uma perguntade curiosidade -, o que foi incorporado no Sistema Unico de Salide?

Entdo, a nossa intencdo, tenham certeza, € naturalmente contribuir para o trabalho muito valioso, extremamente
importante, que vem sendo realizado, mas também tentar aprimorar esse trabalho, garantindo-lhe maior transparéncia,
critérios mais objetivos, para que possamos agir como Nacdo, como Pais, em solidariedade e em assisténcia a nossa
populacdo, que é o objetivo que nos une.

Ent8o, quero agradecer a presenca de todos 0s senhores e da senhora e quero me colocar, como autor do projeto, a
disposico, para que possamos aprofundar e aprimorar essa discussdo e esse debate.

Muito obrigado.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Obrigada, Senador Cassio
CunhaLima.

Eu Ihe agradego também a solicitagcdo encaminhada ao Dr. Gustavo, pedindo essa nota técnica, porque elavai ser uma
boareferénciana articulagdo. Como Relatora, nadafarei sem fazer articulagdo com o autor, Senador Céssio Cunha Lima,
gue esta aqui presente e que mostra também a responsabilidade, na proposta legislativa que ele apresentou, de melhorar
avida das pessoas. Essafoi a preocupacéo central do Senador.

Acredito também naquilo que a Janaina aqui apontou: o Pais é tdo grande, e por que ndo ousaum pouco mais naintroducdo
detecnol ogias? Com isso, projetamos o Pais, para que essas tecnol ogias possam ser mostradas |a fora como genuinamente
brasileiras, para que el as possam também servir de referéncia a qualidade da M edicina de nosso Pai's, que é um temasobre
0 qual deveriamos nos debrucar sempre mais.

Eu agradego imensamente a participagéo nesta audiéncia publica, que foi requerida por mim, como Relatora, parainstruir
o Projeto de Lel do Senado n° 415, de 2015, de autoria do Senador Cassio Cunha Lima, aqui presente, que ateraaLei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condic¢les para promogéo, protecdo e recuperacédo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias, paratornar obrigatéria a definicdo
em regulamento e a divulgagéo do indicador ou parametro de custo-efetividade utilizado na andlise das solicitactes de
incorporacdo de tecnologia e tornar obrigatério o respeito aos requisitos de aleatoriedade e publicidade na distribuicdo
dos processos as instancias responsavels por essas andlises.

E 0 Requerimento n° 9, deste ano. E a Senadora Marta Suplicy agendou para a data de hoje.

Agradeco, portanto, a presenca do Dr. Thiago Rodrigues dos Santos, Coordenador-Geral de Equipamentos e Materiais
de Uso em Sallde, representante do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salide; do
Dr. Gustavo Laine Araljo de Oliveira, Técnico do Departamento de Gest&o e Incorporagéo de Tecnologias em Salide,
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, representante aqui da Conitec, do
Ministério da Salde; do Prof. Dr. Denizar Vianna Araljo, do Departamento de Clinica M édicada Universidade do Estado
do Rio de Janeiro (UERJ); do Dr. Marcelo Cartaxo Queiroga, mais conhecido como Dr. Marcelo Queiroga - 0 seu nome
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completo é Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes -, Diretor de Avaliagdo de Tecnologia em Salide da Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia | ntervencionista; e daDr2 Carisi Anne Polanczyk, Pesquisadora Coordenadora
do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Avaliagdo em Tecnologias em Salide.

A todos, muito obrigada, especialmente a quem acompanhou esta audiéncia publica pelo sistema de comunicagdo da TV
Senado, a Secretaria da Comissdo de Assuntos Sociais e a Senadora Marta Suplicy.

Agradeco, especiadmente, a presenca dos Senadores que aqui estiveram, Senador Waldemir Moka, Senador Ronaldo
Caiado e Senador Eduardo Amorim, e do autor do projeto, Senador Cassio Cunha Lima.

Nada mais havendo a tratar, declaro encerrada a presente audiéncia publica.

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES (Fora do microfone.) - Permita-me falar por dois
minutos.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Como? Dois minutos?

A reuni&o esta encerrada. Agora, informalmente, o senhor pode falar, mas a suafalaestaraforada Ata

Pode falar, Dr. Marcelo.

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Senadora...

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Vamos inovar também. Ja
que ainovagdo na Medicina estd muito dificil, vamos fazer ainovagéo regimental. Essa € umainovacéo.

O SR.MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES- Paraparafrasear V. Ex3, que diz que gostade puxar
a brasa para o seu assado...

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - E verdade.

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES- ...eu queria aqui puxar a brasa para o meu assado
e homenagear o Senador Céssio Cunha Lima, que nos traz um assunto dessa relevancia, que até torna a Conitec mais
conhecida dos brasileiros. A Conitec pode convocar audiéncia publica. Desconhego que tenham convocado alguma para
tratar de incorporagéo de tecnologia.

Entdo, Senador, segundo o art. 196 da Constitui¢do Federal, a salide é um direito de todos e um dever do Estado e deve
ser implementada por politicas publicas. Eu me lembro de que aqui a gente discute oslimites do investimento, e, asvezes,
nOs precisamos superar os limites, ficar sem limites.

Entdo, assim, recordo 0 nosso poeta Augusto dos Anjos, aplicando isso ao cendrio da Constituicdo Federal:
Vés! Ninguém assistiu ao formidavel
Enterro da tua Ultima quimera.
Somente a Ingratiddo - esta pantera -
Foi tua companheira inseparéavel!
Ent8o, seria ai essa norma programatica apenas uma quimera? O Estado brasileiro quer retribuir a sociedade com a
ingratiddo, apesar das adverténcias do Ministério da Salde?
"Toma um fésforo. Acende teu cigarro. [...] A m&o que afaga é a mesma que apedreja.”
A méo que afaga é a Constitui¢ao? A que apedreja ndo pode ser a regulagao.
"Se a alguém causa inda pena a tua chaga [ai vem a judicializagdo], apedreja essa mao vil que te afaga, escarra nessa
boca que te beijal”
A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Agora, falta o repentista
também, o poeta, porque também é um poeta, e aqui ficariamos muito bem.
Ent&o, encerramos com chave de ouro, com poesia e com uma boa construcao, citando 0s nossos grandes autores.

Encerrada a audiéncia, eu agradeco muito a oportunidade de conhecer muito mais a respeito desse tema t&o candente
para a sociedade brasileira, para todos, cientistas, pesquisadores, médicos, cirurgides, cardiologistas, toda a area médica,
aindustria, que produz os medicamentos.

Sobretudo, agradego o esfor¢o do Senador Cassio Cunha Lima, por também colaborar com a melhoria da qualidade de
vida das pessoas.

Muito obrigada a todos. Que tenham um bom dia e um bom fim de semanal
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(Iniciada as 9 horas e 11 minutos, a reunido é encerrada as 10 horas e 49 minutos.)
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