PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 415, de 2015, do Senador Cassio Cunha
Lima, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, que dispoe sobre as condi¢Oes para a
promocado, protecdo e recuperacao da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias, para
tornar obrigatoria a defini¢do em regulamento e a
divulgagdo do indicador ou pardmetro de custo-
efetividade utilizado na andlise das solicitacdes de
incorporagdo de tecnologia e tornar obrigatorio o
respeito aos requisitos de aleatoriedade e
publicidade na distribui¢do dos processos ds
instancias responsdveis por essa andlise.

Relatora; Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

Encontra-se na Comissao de Assuntos Sociais (CAS), para
exame e decisdo terminativa, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 415, de
2015, de autoria do Senador Cassio Cunha Lima.
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A proposicdo acrescenta dois paragrafos ao art. 19-O da Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude — LOS), com o
intuito de tornar obrigatoria a definicdo, em regulamento, e a divulgacao do
parametro de custo-efetividade utilizado na andlise das solicitagdes de
incorporacdo de tecnologia no Sistema Unico de Sadde (SUS), além de
determinar que sejam obedecidos critérios de aleatoriedade e publicidade na
distribuicdo desses processos as instancias responsaveis pela analise.

De acordo com o autor, tais medidas contribuirdo para que o
processo de incorporacdao de novas tecnologias ao SUS seja mais
transparente e cumpra a finalidade de garantir a sociedade brasileira a oferta
de medicamentos, produtos e procedimentos atualizados e condizentes com
as melhores praticas médicas.

A proposicao foi distribuida para ser apreciada pela Comissao
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao, Comunicacao e Informatica (CCT), que
concluiu pela sua aprovagao, e pela CAS, a quem cabe, agora, a decisao
terminativa sobre a matéria.

Em 24 de agosto de 2017, por forca da aprovacao do
Requerimento n°® 9, de 2017-CAS, de minha autoria, foi realizada audiéncia
publica na CAS para debater a matéria. A audiéncia contou com a presenca
dos seguintes convidados; Thiago Rodrigues Santos, Coordenador-Geral de
Equipamentos e Materiais de Uso em Saude do Ministério da Satde;
Gustavo Laine Araudjo de Oliveira, Técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saide do Ministério da Saude; Denizar
Vianna Araujo, Professor Associado do Departamento de Clinica Médica da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ); Marcelo Ant6nio Cartaxo
Queiroga Lopes, Diretor de Avaliacdao de Tecnologia em Saude da Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI); Carisi
Anne Polanczyk, Pesquisadora Coordenadora do Instituto Nacional de
Ciéncia e Tecnologia de Avaliacao em Tecnologias em Satude (INCT-IATS).
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No prazo regimental, ndao foram oferecidas emendas a
proposicao.

II - ANALISE

Conforme o disposto no inciso II do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), compete a CAS manifestar-se sobre o
mérito de matérias atinentes a protecao e defesa da sauide e as competéncias
do SUS. No presente caso, por se tratar de decisdo em carater terminativo,
cabe a esta Comissdo, também, emitir parecer acerca da constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade da matéria e sobre a técnica legislativa
empregada na proposicao.

No que tange a constitucionalidade, o projeto de lei cuida de
matéria inserida na competéncia legislativa concorrente da Unido, dos
estados e do Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da
Constituicao Federal (CF), e esta de acordo com os preceitos constitucionais
relativos as atribuicbes do Congresso Nacional (art. 48 da CF) e a
legitimidade da iniciativa legislativa dos parlamentares (art. 61 da CF). Nao
se vislumbram, portanto, 0bices quanto a constitucionalidade da proposta.
Da mesma forma, ndo se verifica vicio de injuridicidade. Ademais, quanto a
regimentalidade, o seu tramite observou o disposto no Risf.

Com relacdo ao mérito, cumpre destacar, inicialmente, a
importancia do objeto da proposicao, qual seja o aprimoramento da norma
que regula a introducdo de novas tecnologias no ambito do SUS.

De fato, de acordo com a Carta Magna, o Estado tem o dever de
oferecer a populacdao o atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servigcos assistenciais (art. 196,
inciso II).
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Por esse motivo, a LOS incluiu no campo de atuagao do SUS a
execucdo de acgdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica (art. 6°, inciso I, alinea “d”).

No entanto, o déficit existente entre demanda e oferta de novas
tecnologias, em um ambiente dindmico de constante transformacao
tecnologica, e o delicado balanco entre escassez de recursos e sua
distribuicdo equanime, tornaram necessario regulamentar o conceito de
integralidade da atencdo a saude, para estabelecer quais bens e servicos
podem ser fornecidos pelo SUS e em que circunstancias.

Assim, foi sancionada a Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011,
que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satide no Gmbito
do Sistema Unico de Saiide — SUS. Essa norma adicionou um novo capitulo
a LOS, que trata da Assisténcia Terapéutica e da Incorporacao de Tecnologia
em Saude (Capitulo VIII), criando a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias — CONITEC (art. 19-Q), a quem compete assessorar o
Ministério da Sadde na sua atribuicdao de decidir sobre a incorporacdao de
novas tecnologias em saide no ambito do SUS.

Todavia, a despeito de reconhecermos 0s inimeros avangos
ocorridos no processo de incorporacao tecnoldgica ao SUS nos ultimos anos,
notadamente apds a criacao da Conitec, consideramos que as medidas
propostas pelo PLS n° 415, de 2015 — com os devidos ajustes —, irdo
aprimorar o processo, sobretudo no que se refere a transparéncia da analise
econdmica, o que podera conferir maior credibilidade as decisoes.

Nesse sentido, merecem ser trazidos a baila alguns argumentos
apresentados pelo Conselho Regional de Medicina do Estado da Paraiba
(CRMPB), em oficio encaminhado a esta Casa Legislativa, que ratificam as
medidas propostas pelo projeto de lei sob analise.
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De acordo com o CRMPB, o processo de incorporacao
tecnologica ao SUS é falho. Por esse motivo, as demandas, que sdo em
numero crescente, nao tém sido atendidas. Isso tem contribuido para o
crescimento do fendmeno conhecido como "judicializagdo"”, pelo qual
medicamentos, procedimentos e produtos para a saude, a que os pacientes
ndo conseguem ter acesso, sao pleiteados por meio de acoes judiciais.

Além de identificar falhas de carater procedimental nas
demandas analisadas pela Conitec, 0 CRMPB considera as deliberacoes
desse 6rgao questionaveis, especialmente por ndo ter ainda estabelecido, de
forma clara, paradmetros balizadores de custo-efetividade de procedimentos
médicos no Brasil. Para a entidade, isso coloca em xeque todo o processo.

Por derradeiro, uma vez que o critério da aleatoriedade na
distribuicao de processos esta consagrado, inclusive pelo Poder Judiciario, o
CRMPB acredita que ele também deveria ser aplicado no ambito da Conitec,
com o proposito de evitar vieses de selecdo e conflitos de interesse, como
determina o projeto de lei sob analise.

Além do posicionamento adotado pelo CRMPB, outros
argumentos técnicos também respaldam as medidas preconizadas pelo PLS
n° 415, de 2015.

No artigo Limiar de custo-efetividade: uma necessidade para o
Brasil?, publicado no Jornal Brasileiro de Economia da Saude, em outubro
de 2016, as pesquisadoras Marcia Pinto, da Fundacdao Oswaldo Cruz; Marisa
Santos, do Instituto Nacional de Cardiologia; e Anete Trajman, da
Universidade Federal do Rio de Janeiro, discutem a possibilidade da adocao
de um limiar nas avaliacOes econdmicas em satde.
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O indicador discutido pelas autoras é a razdao de custo-
efetividade incremental (ICER, do inglés incremental cost-efectiveness
ratio), que, segundo elas, ja é adotado pelo Reino Unido, Chile, Colombia,
Canada e México, entre outros paises, embora nem sempre seja considerado
como parte do processo formal de tomada de decisao de incorporacgao
tecnologica.

A Icer é calculada pela razdo entre a diferenca de custo e a
diferenca de efetividade de duas alternativas tecnolégicas. O limiar é o
referencial numérico da Icer abaixo do qual uma tecnologia é considerada
custo-efetiva. Assim, quanto mais alto o liminar, menos tecnologias serao
consideradas custo-efetivas e, consequentemente, um menor nimero delas
sera incorporado ao sistema, com base nesse critério.

Ainda segundo as pesquisadoras, ndo existe consenso sobre a
melhor maneira de estabelecer esse limiar. Também ha controvérsias sobre
como diferentes fatores podem influenciar o seu valor, tais como o
orcamento e a produtividade do setor saude, as mudancas na saude
produzidas por outras areas (como a educacao), o aumento da expectativa de
vida e a reducdo do risco basal da ocorréncia de doencas.

Todavia, a despeito de reconhecerem a existéncia dessas
dificuldades metodologicas, as autoras concluem que a adocao de um limiar
de custo-efetividade, no Brasil, poderia contribuir para a racionalizacao da
tomada de decisdo nos pleitos de incorporacao tecnoldgica ao SUS e para a
utilizacao mais eficiente e efetiva dos recursos orcamentarios em saude,
conferindo maior sustentabilidade ao sistema. Além disso, poderia tornar as
decisOes de incorporagdo tecnologica mais transparentes, por facilitar a
interpretacao das avaliagOes econdmicas.
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No entanto, em que pesem a essas argumentacoes, o debate
acerca da necessidade da adocdo explicita de limiares de custo-efetividade,
nos diferentes paises, estd longe de terminar, conforme apontam as
pesquisadoras Patricia Coelho de Soarez e Hillegonda Maria Dutilh Novaes,
ambas da Universidade de Sao Paulo (USP), em artigo recentemente
publicado no periddico Cadernos de Satde Publica, em maio de 2017 —
Limiares de custo-efetividade e o Sistema Unico de Satide.

As autoras destacam, inicialmente, que a adocdao de um limiar
para um determinado sistema de saide pode ser explicita ou implicita.
Limiares explicitos sdo valores oficialmente reconhecidos por tomadores de
decisdo, que os adotam formalmente, tornando-os publicos. Limiares
implicitos, por sua vez, sao valores ndo oficiais, que podem ser inferidos a
partir da analise do padrdao de decisdes prévias de incorporagao tecnoldgica
em um determinado sistema de sadde. Foram identificados limiares
explicitos nas principais organizacoes de avaliacdao de tecnologias em saude
da Tailandia, Irlanda e Reino Unido, e implicitos na Australia, Canada
(Ontario), Suécia, Estados Unidos da América e Brasil.

No Brasil, como mencionado, ndo foi definido um wvalor
explicito do limiar de custo-efetividade estabelecido para o SUS. Ademais,
em face do pequeno numero de relatorios de recomendacdao da Conitec que
apresentam o calculo da razao de custo-efetividade incremental (11%), nao
é possivel propor um limiar adequado para o Pais apenas com base na analise
retrospectiva dessas recomendacoes. Outros fatores que dificultam esse tipo
de analise provéem do fato de as avaliacOes econdmicas realizadas no Pais
utilizarem indicadores que apresentam denominadores heterogéneos —
DALY (do inglés, disability-adjusted life years, anos de vida ajustados por
incapacidade), QALY (do inglés, quality-adjusted life years, anos de vida
ajustados pela qualidade) ou anos de vida; e de estarem distantes do padrao
internacional de qualidade metodolégica requerido.
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Por essas razoes, publicacOes recentes enfatizam a necessidade
de aprofundar e realizar novos estudos para o desenvolvimento de limiares
que incorporem, com clareza, restricOes orcamentarias e custos de
oportunidade existentes em paises de diferentes niveis de renda. Com efeito,
os indicadores atualmente existentes ainda ndo conseguiram superar o
dilema da escolha dos melhores mecanismos de alocacao dos recursos
publicos, nem capturar valores importantes para a sociedade, tais como
implicacdes éticas, principios de justica distributiva e preferéncias sociais.

Em verdade, até mesmo a dita recomendacao da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) para o limiar de custo-efetividade, publicada pela
Comissao de Macroeconomia e Saude, em 2001, e citada como referéncia
pelo autor do projeto de lei, na justificacdo — que era de trés vezes o Produto
Interno Bruto (PIB) per capita por anos de vida ajustados para qualidade —
caiu por terra, por nao proporcionar a especificidade necessaria para orientar
os processos de tomada de decisdao em paises diferentes, podendo levar a
decisOes equivocadas de alocagdo de recursos.

Além disso, conforme ressaltam as mencionadas autoras, existe
uma fronteira ténue entre o bom e o mau uso do limiar explicito, que pode
ser facilmente ultrapassada pela manipulacao dos estudos apresentados. Esse
risco — embora possa ser minimizado pelo rigor que deve nortear a
elaboracdo e a revisao dos modelos — também foi apontado no primeiro
artigo que sumarizamos: as avaliag0es econOmicas frequentemente se
baseiam em modelos matematicos cujos parametros e pressupostos podem
ser selecionados de forma discricionaria, gerando resultados moldados ao
limiar estabelecido.
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A conclusao que as pesquisadoras da USP chegam é que nao é
possivel simplesmente transpor experiéncias internacionais, pois a definicao
do valor do limiar é contexto-especifica e depende do nivel de renda, das
caracteristicas do sistema de saude e da disponibilidade, capacidade e
disposicdo da sociedade de pagar por avancos tecnologicos, bem como de
suas preferéncias sociais. E que o uso desse limiar deveria ser feito sempre
em conjunto com outros parametros.

Em relacao a segunda medida proposta pelo PLS, qual seja a de
determinar que sejam obedecidos critérios de aleatoriedade e publicidade na
distribuicdo dos processos de incorporacdo tecnoldgica ao SUS,
consideramos que, apesar de acertada, também merece reparos.

De fato, o paralelo tracado com a aleatoriedade da distribuicao
de processos no ambito do Poder Judiciario ndo é adequado, pois sO se
distribui processo a juizo competente; por exemplo, ndo se distribui matéria
trabalhista a um juiz da area penal. Da mesma forma, no processo de
avaliacdo de incorporacdo de tecnologias em saude — cujos assuntos sao
extremamente amplos, abrangendo toda sorte de medicamentos, produtos e
procedimentos de saude — a demanda a ser analisada deve ser distribuida a
quem detenha conhecimento e formacao profissional e académica sobre o
tema em questdo.

Por conseguinte, a aleatoriedade pode e deve ser praticada, mas
apenas dentro dos parametros mencionados. Consideramos fundamental
ressalvar o respeito a especializacdo técnica requerida para fins de analise da
matéria, sem o qual se corre o risco de fazer uma analise inepta. Isso é
imprescindivel para que a demanda seja corretamente avaliada.
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Um ultimo reparo merece ser feito, este em relacdao a técnica
legislativa empregada na proposicdao: observamos que o projeto de lei sob
analise se equivocou ao alterar o art. 19-O, e ndo o 19-Q, da LOS. A nosso
ver, a alteracao pretendida deveria ter sido feita no art. 19-Q, cujo § 2° dispoe
sobre os critérios que, necessariamente, devem ser observados pela Conitec
nos processos de incorporacgao de tecnologias. O art. 19-O alterado pelo PLS,
contudo, trata apenas de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Nao
tem, portanto, relacao com o objeto do projeto.

Feitas essas consideracoes, cumpre destacar que a regulacao da
incorporacao tecnoldgica é essencial para o adequado funcionamento dos
sistemas publicos de satide. Mas, como bem ressaltou a CCT, comissdo que
nos antecedeu na analise do PLS n° 415, de 2015, também constitui um
grande desafio.

Especificamente, a definicdo explicita de um limiar de custo-
efetividade é um tema politicamente sensivel, notadamente em razao dos
fortes interesses economicos, muitas vezes conflitantes, dos diversos
segmentos envolvidos na questdo: grupos de pacientes, provedores de
assisténcia a saude, fornecedores de tecnologias em saude e formuladores e
implementadores de politicas de satde, entre outros.

Desse modo, tornar o processo de incorporacao tecnologica em
saide mais explicito e transparente é apropriado, pois todos os segmentos
envolvidos tém interesse em monitora-lo. Porém, isso ndo pode ser feito de
modo a engessa-lo por meio de mecanismos legais que reduzam o processo
de tomada de decisdo a um ato meramente mecanico. E necessario garantir
que o gestor de satude tome as decisoes de incorporacdao com base em
multiplos critérios, adequados a realidade local, entre eles as avaliacoes
economicas, e que eles sejam devidamente esclarecidos e divulgados.
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Por essas razoes, votamos pela aprovacao do PLS n° 415, de
2015, com a apresentacdao de uma emenda que promove 0S ajustes
considerados necessarios na proposicao.

III-VOTO

Ante o exposto, 0 voto é pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n° 415, de 2015, com a seguinte emenda:

EMENDA N° -CAS

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 415, de 2015, a
seguinte redacao:

“Art. 1° Os arts. 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passam a vigorar com a seguinte redagao:

8§ 3° As metodologias empregadas na avaliacdo econdmica a
que se refere o inciso II do § 2° serdo dispostas em regulamento e
amplamente divulgadas, inclusive no que se refere aos indicadores
e parametros de custo-efetividade utilizados, em combinacdao com
outros critérios.” (NR)
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V — distribuicdo aleatéria em todas as instancias, respeitadas
a especializacdo e a competéncia técnica requeridas para a analise
da matéria;

VI — publicidade dos atos processuais.

....................................................................... ’ (NR)”

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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