TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Aviso n°® 240 - GP/TCU

Brasilia, 26 de marco de 2026.

Senhor Presidente,

o

Encaminho a Vossa Exceléncia, para conhecimento, copia do Acordao n
674/2026 (acompanhado dos respectivos Relatorio e Voto) proferido pelo Plenario deste
Tribunal, na Sess@o Ordinaria de 18/3/2026, ao apreciar o TC-039.346/2023-4, da relatoria do
Ministro Walton Alencar Rodrigues.

O mencionado processo trata de relatorio de auditoria destinada a avaliar o
processo de incorporagio, alteragio ou exclusdo de tecnologias no Sistema Unico de Satde
(SUS) e de elaboragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, no ambito da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec),

referente ao periodo de 2021 a 2023.

Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

Vital do Régo
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador MARCELO CASTRO

Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal
Brasilia — DF

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 80034358.
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GRUPO I - CLASSE V- Plenério

TC 039.346/2023-4

Apensos:  TC 004.366/2025-5, TC 008.200/2025-4, TC
009.045/2024-4.

Natureza: Relatério de Auditoria.

Orgﬁos: Ministério da Saude; Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde.
Interessados: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Satude (33.484.825/0001-88); Conselho Nacional de Secretarios de
Sauade (00.718.205/0001-07).

Representagdo legal: ndo ha.

SUMARIO: RELATORIO DE AUDITORIA. MINISTERIO DA
SAUDE. PROCESSO DE INCORPORACAO, ALTERACAO OU
EXCLUSAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE
SAUDE E DE ELABORACAO DE PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS. COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE TECONOLOGIAS NO SISTEMA UNICO
DE SAUDE (CONITEC). FRAGILIDADES E RISCOS QUE
PODEM COMPROMETER A  QUALIDADE DAS
AVALIACOES, A TRANSPARENCIA DOS RELATORIOS
TECNICOS DE ANALISE E A SUSTENTABILIDADE DO SUS.
DETERMINACOES E RECOMENDACOES. CIENCIA.

RELATORIO

Adoto, como relatdrio, instrugdo elaborada por equipe de auditoria, cuja proposta foi
acolhida pelo escaldo dirigente da Unidade de Auditoria Especializada em Saiude (AudSaude):

INTRODUCAO

1. Cuidam os presentes autos de Relatorio de Auditoria (RA) que tem como objeto o processo
de incorporagdo, alteragdo ou exclusdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) e de
elaboragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) no ambito da Comissdo

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide (Conitec), no periodo de
2021 a 2023.

2. O trabalho tem como objetivos verificar:
a) se a designa¢do dos membros dos Comités da Conitec obedece aos normativos vigentes
e a legislacdo relativa ao conflito de interesses,

b) se sdo observados os procedimentos e prazos estabelecidos para incorporagdo,
exclusdo e alteragdo de tecnologias em saude no SUS;

¢) se é observado o prazo maximo para disponibilizagdo da tecnologia no SUS, apos sua
incorporagdo,

d) se ha processo sistematizado e continuo de monitoramento e reavaliagdo de tecnologias
incorporadas e de tecnologias antigas com revisdo de sua indicagdo de uso ou de eventual
recomendagdo de desincorporagao, e

e) se foram definidos indicadores e metas destinados a avaliar a qualidade dos processos
a cargo da Conitec e do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(Dgits).
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3. A fim de orientar o trabalho da equipe, elaborou-se a Matriz de Planejamento juntada
a peca 58, que, além de levantar possiveis riscos associados ao objeto e detalhar os procedimentos
adotados na fiscalizacdo, definiu as seguintes questoes e subquestoes de auditoria:

a) Questdao (QST-01): A designagdo dos membros para os comités da Conitec, a partir de
5/12/2022, bem como a participagdo dos membros nas reunioes da Conitec, observaram os
normativos existentes no tocante a experiéncia profissional e a eventuais conflitos de interesses?

b) Questao (QST-02): A elaboragdo dos relatorios técnicos produzidos por parte do Dgits
e/ou dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Nats) contratados para subsidiar as
avaliagoes da Conitec realizadas no periodo de 2021 a 2023 realizou-se de acordo com o
estabelecido na Lei 8.080/1990, no Decreto 7.646/2011, no Anexo XVI da Portaria de
Consolidacao GM/MS 1/2017, nas normas que regulamentam a Rede Brasileira de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (Rebrats) e nas diretrizes metodologicas que orientam as atividades de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS)?

¢) Questdao (QST-03): Os processos de delibera¢do no ambito da Conitec em avaliagoes

de tecnologias em saude ocorridas entre 2021 e 2023 observaram o disposto na Lei 8.080/1990, no
Decreto 7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidacao GM/MS 1/2017?

- Subquestdo (SQST 3.1): As recomendagoes da Conitec emitidas em 2023, amparadas em
evidéncias clinicas de menor qualidade e/ou relacionadas a tecnologias ndo custo-efetivas, foram
fundamentadas e acompanhadas de ado¢do de medidas mitigadoras?

- Subquestdo (SQST 3.2): Os procedimentos adotados no processo de Avalia¢do de
Tecnologias em Saude entre 2021 e 2023 consideraram: (i) a participagcdo de stakeholders que
poderiam subsidiar as delibera¢oes e (ii) a disponibilizagcdo de informagoes aos membros da
Conitec em prazo razoavel para andlise?

- Subquestio (SQST 3.3): Os registros das deliberacoes da Conitec entre 2021 e 2023
permitem identificar, de forma expressa, a fundamentacdo dos votos emitidos e as razoes de
divergéncias técnicas entre recomendac¢do final da Comissdo e o conjunto de evidéncias
apresentadas no relatorio técnico inicial e/ou obtidas por meio de consulta publica?

- Subquestdo (SQST 3.4): Houve a emissdo de recomendagoes de incorporagoes pela
Conitec, entre 2021 e 2023, amparadas em estudo economico que considerou proposta de prego do
detentor dos direitos da tecnologia avaliada cujos valores ndo se mantiveram apos a
incorporagdo?

d) Questdao (QST-04): Os prazos para conclusdo dos processos de incorporagdo, exclusdao
ou alteragdo de tecnologias no SUS, bem como para a oferta aos usuarios do SUS das respectivas
tecnologias incorporadas foram obedecidas pelas varias instancias do MS, da Conitec e de outros
integrantes do SUS no ambito das avaliacoes da Conitec realizadas no periodo de 2021 a 2023 de
acordo com o estabelecido na Lei 8.080/1990, no Decreto 7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria
de Consolidacdo GM/MS 1/2017?

e) Questdo (QST-05): O Dgits instituiu processo de monitoramento e reavaliagdo de
tecnologias incorporadas com condicionantes a fim de verificar o cumprimento das condicionantes
estabelecidas, o custo-efetividade das tecnologias incorporadas e a viabilidade da manuten¢do da
incorporagdo condicionada?

f) Questao (QST-06): O Dgits implementou processo sistematizado e continuo de
reavaliagdo de tecnologias antigas com revisdo de sua indica¢do de uso ou de eventual
recomendacgdo de desincorporag¢do quando da inclusdo de uma nova tecnologia para tratar a
mesma terapéutica?

g) Questao (QST-07): O Ministério da Saude/Sectics/Dgits definiu indicadores e metas
que avaliem a qualidade do processo de incorporagdo de tecnologias em saude e que sejam
capazes de contribuir para a otimizagdo dos processos do Dgits e da Conitec?
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4. A metodologia utilizada durante a fiscalizagdo envolveu a realizacdo de pesquisa
documental, requisi¢oes de informagdo, reunioes, extrag¢do de dados dos sistemas corporativos
publicos, andlise documental e utilizagcdo de ferramentas de inteligéncia artificial (Chat TCU/Chat
GPT). As principais fontes documentais foram os processos administrativos associados a cada
demanda por incorporag¢do, bem como os respectivos relatorios técnicos e videos das reunioes da
Conitec disponibilizados em sua pagina eletrénica.

5. As andlises e conclusoes finais do presente trabalho foram efetuadas em conformidade
com as normas e técnicas de auditoria aceitas pelo Tribunal. Todas as evidéncias coletadas
durante a execugdo do trabalho foram submetidas a aplicagdo de testes de suficiéncia, relevancia e

confiabilidade.

6. O relatorio esta organizado por temdtica fiscalizada, com a descri¢do dos achados
relacionados a cada um dos temas. Ao final foram juntados apéndices (A-R) que descrevem em
detalhes todos os documentos, metodologias especificas, critérios e andlises que serviram de
suporte para as conclusoes empreendidas.

VISAO GERAL

7. O fluxo para incorporagio de tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) foi
normatizado pela primeira vez, por meio das Portarias GM/MS 152/2006 e 3.323/2006, que
instituiram, sob a coordenacdo da entdo Secretaria de Atencdo a Satude, a Comissdo para
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saitde (Citec) com a missdo de encaminhar o
processo de admissibilidade de tecnologias em consonancia com as necessidades sociais em satude e
de gestdo do SUS.

8. No ano de 2008, a Portaria GM/MS 2.587/2008 transferiu a coordenacgao da Citec para a
entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (Sctie); e em 2011, a Citec foi
substituida pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec), por meio da
Lei 12.401/2011 que alterou a Lei 8.080/1990 para dispor sobre a assisténcia terapé€utica e a
incorporagao de tecnologia em satde no ambito do SUS.

9. O Decreto 7.646/2011, alterado pelo Decreto 11.161/2022, passou a dispor sobre a
composicao, competéncias e funcionamento da Conitec, bem como sobre o processo administrativo
para incorporacao, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS.

10. Atualmente, nos termos do Decreto 7.646/2011, a estrutura de funcionamento da Conitec
compreende a Secretaria-Executiva e trés comités definidos por eixos tematicos que atuardo de
acordo com a demanda a ser avaliada no ambito da comissdo: o Comité de Medicamentos, o Comité
de Produtos e Procedimentos e o Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

11. O art. 11 do Decreto 7.646/2011 estabelece que a Secretaria-Executiva da Conitec,
responsavel pelo seu suporte técnico e administrativo, sera exercida por uma das unidades da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satude
(Sectics), a quem cabera coordenar suas atividades. Tal funcdo, atualmente, ¢ exercida pelo
Departamento de Gestao e Incorporacdao de Tecnologias em Saude (Dgits).

Figura 1 — Estrutura da Conitec
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12. O Dgits, por sua vez, possui a seguinte composi¢do:

Figura 2 — Composigdo do Dgits
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Fonte: Apresentag¢do Dgits 22/1/2024

13. Apos a alteragdo promovida pela Lei 14.655/2023, os Comités da Conitec passaram a ser
compostos por quinze membros, sendo sete representantes do Ministério da Saude e um
representante de cada um dos seguintes orgdaos: Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems), Conselho Federal de Medicina (CFM), representante dos Nucleos de Avaliagdo
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de Tecnologias em Saude (Nats), Associacdo Médica Brasileira (AMB), Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

14. A Lei 12.401/2011 estabeleceu o prazo de 180 dias para a finalizagdo da andlise da
proposta no ambito da Comissdo, podendo ser prorrogado, no maximo, por mais noventa dias.
Além disso, o Decreto 7.646/2011dispos que as areas técnicas terdo o prazo de 180 dias para

ofertar a nova tecnologia no SUS, apos a publicacdo da deliberagdo de incorpora¢do no Diario
Oficial da Unido (DOU).

15. A Lei 8.080/1990, com reda¢do dada pela Lei 12.401/2011, definiu que os relatorios
técnicos da Conitec deverdo levar em consideragdo:

a) as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgdo competente para
o0 registro ou a autoriza¢do de uso;

b) a avaliagdo economica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial
ou hospitalar, quando cabivel.

16. No Brasil, a demanda pela incorporagdo de tecnologias no SUS pode ser de origem
interna ou externa. Sera de origem interna quando a demanda é feita por orgdos ou entidades
integrantes do SUS (Ministro da Saude, Secretarias do MS, Secretarias Estaduais ou Municipais de
Saude, Conass, Conasems, hospitais publicos etc.). Por outro lado, sera de origem externa quando
a apresentacdo da demanda for realizada por pessoas fisicas ou juridicas externas ao SUS
(laboratorios, associagdo de pacientes, sociedades médicas e afins, associagoes civis diversas,
tribunais), conforme art. 2°, incisos X e XI; e 33 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo
GM/MS 1/2017.

17. A figura abaixo resume o fluxo de incorporagdo de tecnologias de saude no ambito do
SUS:

Figura 3 — Processo de Incorporacio de Tecnologias
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FLUXO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIA
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Fonte: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec

18. A assessoria prestada pela Conitec consistira, portanto, na produgdo de relatorio de
recomendagdo, com parecer favoravel ou desfavoravel a incorporag¢do pretendida, que contera,
entre outros, além das evidéncias cientificas e da avaliagdo economica exigidas pela Lei
8.080/1990, o impacto da incorpora¢do da tecnologia no SUS, especialmente quanto ao aspecto
or¢amentdrio, e recomendagdo preliminar ou final, conforme o caso.
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19. Para subsidiar suas recomendacoes, a Conitec faz uso da Avalia¢do de Tecnologias em
Saude (ATS), que, segundo o art. 3° do Anexo X1V da Portaria de Consolida¢cao GM/MS 3/2017, é
definida como:

O processo continuo de andlise e sintese dos beneficios para a saude e das consequéncias
economicas e sociais do emprego das tecnologias em saude, observado os seguintes aspectos: I -
segurancga, Il - acurdcia; Il - eficacia; 1V - efetividade; V - equidade; VI - impactos éticos,
culturais e ambientais, VII - custos; VIII - custo-efetividade, e IX - impacto or¢amentario.

20. Para o desenvolvimento, promog¢ado e execugdo da ATS, o Ministério da Saude pode se
valer do Dgits ou contar com a participa¢do dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(Nats), que sdo estruturas detentoras de recursos e profissionais com competéncia técnica e que
integram institui¢oes publicas ou privadas sem fins lucrativos (exemplos: hospitais publicos e
universidades). O conjunto dos Nats que desenvolvem atividades na area de ATS integram o que se
denomina a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

21 O Dgits apresentou um mapeamento do macroprocesso de incorporagdo de tecnologias
em saude (pe¢a 54). A equipe de auditoria, por sua vez, elaborou, a partir nas normas vigentes e de
informagoes obtidas em reunioes realizadas com o Dgits, mapas especificos para diversos
processos relacionados ao objeto de auditoria: designacdo de membros da Conitec, andlise da
conformidade da demanda por avalia¢ées junto a Conitec, elaborag¢do do relatorio técnico,
reunido inicial da Conitec, consulta publica e reunido final da Conitec (pega 53, p. 26-29).

22. A sustentabilidade do Sistema Unico de Saide (SUS) é tema critico, especialmente no
contexto de déficit fiscal enfrentado pela Unido, estados e municipios. Nesse sentido, relevante
destacar o Relatorio de Levantamento objeto do TC 014.791/2019-6, de Relatoria do Ministro
Benjamin Zymler.

23. O referido processo apresenta um debate qualificado sobre a sustentabilidade do SUS,
ponto essencial para antecipar e mitigar situag¢oes de desassisténcia nas agoes e servigos publicos
de saude. Este contexto ¢ relevante para a incorpora¢do de novas tecnologias, que deve ser
avaliada de maneira sustentavel e dentro das capacidades financeiras do sistema. O levantamento
aponta que, considerando o impacto da inflagdo e a mudan¢a demogrdfica, projeta-se que até 2030
havera a necessidade de acrescentar R 104,22 bilhoes aos gastos com agoes e servigos publicos
de saude, passando de R$ 115,26 bilhoes em 2017 para R$ 219,48 bilhoes em 2030.

24. Para obter uma visao mais detalhada do objeto de auditoria, sugere-se a leitura do plano
de auditoria (peca 53), bem como dos apéndices que constam do final do presente relatorio, os
quais trazem, de forma mais detalhada, informagoes relacionadas aos achados narrados no corpo
principal do relatorio.

MEMBROS DA CONITEC

25. Conforme salientado, cada comité tematico da Conitec é composto por quinze membros.
Dessa forma, cada orgdo ou entidade com representa¢do nos comités deve indicar um titular, um
primeiro suplente e um segundo suplente para as suas respectivas representagoes.

26. As normas de regéncia apresentam como requisitos de capacidade técnica que o0s
indicados tenham experiéncia profissional e capacitagdo em ATS; ou mestrado ou doutorado em
dareas relacionadas a ATS. Os normativos exigem ainda que os representantes firmem termo de
confidencialidade e declaracdo de conflito de interesse relativamente aos assuntos deliberados no
ambito da Conitec.

27. Como regra mais objetiva no que tange a necessidade de auséncia de conflito de interesses
para participagdo nos comités, as normas exigem que os membros ndo poderdo ter vinculo com
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pessoa juridica de direito privado com fins lucrativos que atue na elaboragdo de estudos de
avaliagado de tecnologias em saude para fins de incorpora¢do no SUS ou na saude suplementar.

28. Os procedimentos de fiscalizagdo adotados pela equipe de auditoria envolveram, de modo
geral:

a) a realiza¢do de uma avalia¢do critica das normas que regulamentam o processo de
designagdo e participa¢do dos membros nas reunioes da Conitec,

b) a aferi¢cao da comprovagdo da capacidade técnica e da declaragcdao de conflito de
interesses dos membros designados para os exercicios de 2021 a 2023; e

¢) a busca de eventuais situagoes de conflitos de interesses mediante busca de vinculos
entre os membros e demandantes externos (industria farmacéutica).

29. Para maior compreensdo do conteudo analisado, da metodologia adotada e do resultado
das andlises no que tange aos aspectos que envolvem a designacdo e a participagdo em reunioes
dos membros da Conitec sugere-se a leitura completa do apéndice A deste relatorio.

30. Os principais achados do TCU, no que se refere a designagdo e a participa¢do em
reunioes dos membros da Conitec, foram:

a) designacdo de membros sem a devida comprova¢do da experiéncia profissional,
capacitagdo ou formagdo académica exigida, e

b) atuacdo de membros da Conitec em potencial situa¢do de conflito de interesses.

Designagdo de MEMBROS sem a devida comprovag¢do da experiéncia profissional,
capacitagdo ou formagdo académica exigida.

31 Realizou-se avaliagdo dos normativos e procedimentos adotados quanto ao processo de
designa¢do dos membros da Conitec. A qualificacdo dos representantes da Comissdo tem o
potencial de garantir maior qualidade as deliberagcoes e recomendacoes emitidas. As analises
realizadas revelaram potenciais inadequagoes na designagdo dos membros para os comités, no que
tange aos critérios de experiéncia, capacita¢do e formag¢do académica em Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS).

32. A equipe de auditoria avaliou os critérios estabelecidos pelo Decreto 7.646/2011 e pelo
Anexo XVI da Portaria de Consolida¢cao MS/GM 1/2017 (Regimento Interno da Conitec). Esses
normativos delineiam os requisitos para a designa¢do dos membros dos Comités, incluindo a
necessidade de experiéncia profissional e capacitagdo no campo de ATS ou a posse de mestrado ou
doutorado em areas relacionadas a Avaliagido de Tecnologias em Saude. A andlise foi
complementada pela avaliagdo de curriculos resumidos dos integrantes da Comissdo dispostos no
site da Conitec (https://www.gov.br/conitec/pt-br/composicao).

33. Em relagdo aos critérios normativos, identificou-se ocorréncia de uma defini¢do imprecisa
nos requisitos de experiéncia e capacita¢do necessarios para a designac¢do dos membros. Esta
imprecisdo, aliada a auséncia de instrumentos e controles eficazes para a verificagdo da
experiéncia e capacitagdo dos indicados, resultou na designagdo de individuos sem que houvesse a
devida comprovagdo de experiéncia profissional e capacitagdo no campo de ATS ou sem a
comprovagdo da formagdo académica exigida (mestrado ou doutorado).

dos 80 membros constantes no sitio da Conitec
nio tiveram cwrriculo divulgado ou deixaram
ditvidas quanto a experiéncia/capacitagio
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34. A andlise dos curriculos revelou que para 8 dos 80 membros (10%), ndo havia clareza
quanto ao atendimento dos critérios exigidos de experiéncia profissional e capacita¢do no campo
de ATS ou de conclusdo de mestrado ou doutorado em dreas relacionadas a avaliagdo de
tecnologias em saude, conforme estipulado pelo Regimento Interno da Conitec. Além disso, os
curriculos de outros 10 membros ndo puderam ser analisados devido a indisponibilidade de
informagoes. A tabela abaixo sintetiza as informagoes coletadas, em termos quantitativos, por
orgdo de representagdo:

Tabela 1 — Adequacdo dos curriculos ao exigido pela legislacio

L Total de Experiéncia Profissional Mestrado/Doutorado
Orgao Membros | Nio explicitada | Sim | % Nao explicitada | Nio explicitada | Sim | % Nao explicitada
AMB 9 1 8 11,11% 5 4 35,56%
ANS 3 3 0,00% 3 0,00%
Anvisa 9 1 8 11,11% 7 2 77,78%
CFM 7 7 0,00% 1 6 14,29%
CNS 5 2 3 40,00% 4 1 80,00%
Conass 3 3 0,00% 1 2 33,33%
NATS 7 7 0,00% 3 4 42,86%
SAES/MS 3 3 0,00% 1 2 33,33%
SAPS/MS 3 1 2 33,33% 3 0,00%
SE/MS 6 3 3 50,00% 4 2 66,67%
SECTICS/MS 4 4 0,00% 4 0,00%
SESAI/MS 2 2 100,00% 2 100,00%
SGTES/MS 3 2 1 66,67% 1 2 33,33%
SVSA/MS 6 6 0,00% 1 5 16,67%
Fonte: Elaboracdo propria com dados de curriculos extraidos do site da Conitec
35. As causas identificadas para esse achado incluem a defini¢do imprecisa dos requisitos de

experiéncia e capacitagdo para a designagdo de membros da Conitec e a auséncia de instrumentos
e controles que tornem a verifica¢do da experiéncia e capacita¢do dos membros designados mais
objetiva. Essas causas sugerem a necessidade de medidas adicionais por parte do Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Dgits) para garantir a designag¢do de membros
qualificados para atuar na Comissdo.

36. Diante da situagdo encontrada, foram propostos encaminhamentos especificos ao Dgits
para implementar instrumentos e controles prévios a designa¢do dos membros da Conitec, verificar
o cumprimento das exigéncias para os membros atuais, definir de forma mais precisa os requisitos
de experiéncia e capacitagdo, e manter registros das verificagcoes de perfil analisadas. Essas
medidas visam assegurar a designa¢do de membros qualificados para atuar na Comissdo,
contribuindo para a melhoria da qualidade das discussoes e recomendagbes e para o
desenvolvimento eficaz de avaliagoes de tecnologia em saude. Destaca-se que a inexisténcia de
mandato e a possibilidade de dispensa de membros para a Comissdo a qualquer tempo trazem
maior relevancia aos encaminhamentos propostos.

37. Este achado destaca a importancia do estabelecimento de critérios claros e objetivos para
a designag¢do dos membros da Conitec, bem como a necessidade de mecanismos eficazes de
verificagdo e controle para assegurar a qualifica¢do adequada dos membros, visando aprimorar o
processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude no SUS e garantir a incorporagdo de tecnologias
que oferecam custo-efetividade, viabilidade economica e melhorias na qualidade de vida dos
usuarios do SUS.
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Atuagdo de membros da Conitec em potencial situacdo de conflito de interesses

38. As andlises realizadas em relagdo ao processo de designa¢do de membros da Conitec
evidenciaram a auséncia de instrumentos adequados para definir as responsabilidades e as
respostas aos potenciais conflitos de interesses que envolvem membros designados da Comissao.
Tal situac¢do levou a participagdo, em reunioes da Comissdo, de membros em potencial situagdo de
conflito de interesses sem que fossem estabelecidas respostas adequadas, com possivel impacto
negativo no ambiente de tomada de decisdo e na percep¢do da sociedade quanto ao cardter técnico
do processo de incorporagdo de tecnologias.

39. A andlise documental realizada como parte da auditoria incluiu a revisdo de curriculos
resumidos e declaragoes de conflito de interesses dos integrantes da Conitec, consultas as bases de
dados disponiveis ao TCU, pesquisas em sites de busca, e a andlise da Nota Técnica 3/2024-
Dgits/Sectics/MS. A metodologia de andlise adotada envolveu a avaliagdo critica da legisla¢do
pertinente, a verifica¢do da existéncia de declaragoes de conflito de interesses, aléem da busca de
vinculos entre os membros da Conitec e entidades privadas de ATS ou demandantes da industria
farmacéutica. O detalhamento quanto a metodologia de andlise e evidéncias coletadas encontra-se
no apéndice A.

40. Os critérios utilizados para a andlise incluiram dispositivos da Lei 12.813/2013, que
dispoe sobre o conflito de interesses no dmbito do Poder Executivo Federal, e do Decreto
7.646/2011, que estabelece requisitos para a composi¢do dos Comités da Conitec. Além disso,
foram consideradas as disposi¢oes do Anexo XVI da Portaria de Consolida¢do MS/GM 1/2017, que
contém o Regimento Interno da Comissado.

41. A situa¢do encontrada revelou que, apesar dos esfor¢os do Dgits para mitigar a
ocorréncia de situagoes de conflito de interesses, como a exigéncia de declaragoes de conflito de
interesses e termos de confidencialidade, ainda persistem lacunas relevantes que permitiram a
atuag¢do de membros da Conitec em potencial situagdo de conflito de interesses. Isso se deve, em
parte, a auséncia de procedimentos de controle apos a apresentag¢do da declaragdo pelos membros
da Comissdo, o que foi evidenciado pela andlise das informagoes disponiveis no site da Comissdo e
pela manifestagdo do Dgits em resposta a oficio de requisi¢do.

42. Os efeitos potenciais dessa situagdo incluem decisées viesadas e ndo pautadas por
critérios técnicos, comprometendo a integridade e a credibilidade do processo de ATS no SUS. As
causas identificadas para esse achado de auditoria incluem a auséncia de um instrumento que
defina claramente as responsabilidades e as respostas aos potenciais conflitos de interesses, bem
como a ndo observancia da legislacdo existente relativa ao conflito de interesses no exercicio de
cargo ou emprego no Poder Executivo Federal.

43. Diante desse cenario, propos-se, aléem de ciéncia do Ministério da Saude em rela¢do as
situagoes irregulares verificadas, que o TCU determine ao Dgits a implementagdo de instrumentos
e controles prévios a designacdo dos membros da Conitec, a verificagdo do cumprimento das
exigéncias legais para os atuais membros, o estabelecimento de rotinas periodicas para identificar
possiveis situagoes de conflitos de interesse e o estabelecimento de instrumentos e controles mais
claros para definir as responsabilidades e as respostas a situagoes potenciais de conflito de
interesses, incluindo a realizagdo de consultas a Controladoria-Geral da Unido (CGU) para
orientagdo e prevengdo de conflitos de interesses.

44. Essas medidas visam garantir maior transparéncia e integridade no processo de avalia¢do
de tecnologias em saude, contribuindo para a constru¢do de jurisprudéncia para casos concretos e
impactando positivamente o ambiente para tomada de decisdo e a percep¢do da sociedade quanto
ao processo de incorporagdo de tecnologias no SUS. A implementa¢do dessas recomendagoes
permitira ao SUS contar com um processo de ATS mais robusto, transparente e alinhado com as
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melhores praticas internacionais, assegurando a incorporagdo de tecnologias custo-efetivas e de
relevancia para a saude publica.

45. Apos a andlise dos comentarios do gestor em relagdo ao presente topico (peca 189, p. 1-
5), a equipe de auditoria decidiu alterar parcialmente o texto das determinagoes inicialmente
propostas no relatorio preliminar (peg¢a 140), apenas para modificar a forma de cumprimento das
determinagoes, que antes previam um prazo de 90 dias para cumprimento imediato das
deliberagoes e, agora, determinam a elaboragdo, dentro desse mesmo prazo de 90 dias, de um
plano de a¢do que contemple o cumprimento das medidas, cabendo ao Dgits definir as agoes, os
responsaveis e os prazos intermediarios e finais razodveis para sua implementagdo.

RELATORIOS E ESTUDOS TECNICOS DE ATS

46. A Conitec, criada pelo art. 19-Q da Lei 8.080/1990, tem a atribuicdo de assessorar o
Ministério da Saiude nas decisdes sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteragdo de uso de
medicamentos, produtos e procedimentos no ambito do SUS. Este processo, conhecido como
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), é fundamental para garantir que as tecnologias
incorporadas ao SUS sejam eficazes, seguras, custo-efetivas e atendam as necessidades de satde da
populacdo brasileira. A importancia da atuacdo da Conitec ¢ ainda mais evidenciada pelo contexto
de sustentabilidade do SUS, onde o gasto com medicamentos e tecnologias em satde tende a
aumentar, demandando decisdes baseadas em critérios racionais e pardmetros de eficacia, eficiéncia
e efetividade.

47. Conforme apontado na visdo geral do objeto, a fim de bem desempenhar o papel legal que
lhe foi atribuido, a Conitec se vale, como principal fonte de informacao para as suas avalia¢des, de
relatorios técnicos elaborados diretamente pelo Dgits ou por Nats contratados com essa finalidade.

48. Os relatdrios técnicos produzidos sdo compostos pelos seguintes estudos: parecer técnico-
cientifico ou revisdo sistemadtica; avaliagdo econOmica; analise de impacto orcamentario;
monitoramento do horizonte tecnologico; busca e sistematizacdo do cenario de recomendagdes
internacionais; e sistematizagdo da situacdo patentaria das tecnologias em analise.

49. Varios sdao os pontos que podem ser considerados criticos quando da elaboragdo de tais
relatorios e estudos técnicos, a exemplo da aderéncia as diretrizes metodologicas, da adequagao da
pergunta de pesquisa (Pico), da analise do contexto da demanda, da robustez das evidéncias
clinicas, bem como da analise das avaliagdes econdmica e de impacto or¢amentario. Além disso,
diversos sdo os riscos ja mapeados que envolvem a elaboracdo de tais estudos, como a falta de
informagdo sobre a incerteza das evidéncias clinicas; a possibilidade de erro na estimativa da
populagdo elegivel e da taxa de difusdo da nova tecnologia no SUS; e dificuldades em obter precos
de mercado de produtos e procedimentos médicos complexos.

50. Reconhecendo o carater técnico-cientifico e multidisciplinar que envolve a elaboragao de
tais relatérios e estudos, a equipe de fiscalizagdo procurou evidenciar eventuais causas que
poderiam fragilizar a qualidade dos estudos elaborados.

S1. Inicialmente, buscou-se identificar causas que poderiam impactar de forma negativa a
elaboragdo dos relatérios e estudos técnicos em geral. Algumas dessas causas foram analisadas, mas
as evidéncias colhidas ndo foram capazes de relacionar a causa investigada e a qualidade dos
estudos e relatorios produzidos, a exemplo dos procedimentos realizados para levantar as diferengas
procedimentais entre as demandas de origem interna e as demandas de origem externa (apéndice B).
Ainda assim, sugere-se a leitura atenta do aludido apéndice para uma melhor compreensao do
processo administrativo que rege a atuagdo da Conitec.

52. Varias outras causas, no entanto, foram consideradas criticas e com potencial de afetar a
b b
qualidade dos relatorios técnicos produzidos:
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a) caréncia de pessoal, alta rotatividade ou capacita¢do insuficiente para a elaboracdo dos
estudos técnicos (apéndice C);

b) fragilidades no procedimento de selecao dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde — Nats (apéndice D);

c) fragilidades relacionadas ao Monitoramento do Horizonte Tecnologico (apéndice E);

d) prazo exiguo para conclusdo de analises técnicas (apéndice F); e

e) fragilidades no processo de revisdo e supervisdo dos relatorios de avaliagdo elaborados
(apéndice G).

53. Além das causas gerais apontadas, buscou-se identificar causas com potencial de fragilizar
especificamente as avaliagdes econdOmicas (apéndice H) e de impacto or¢camentario produzidas
(apéndices I e J). Podem ser citadas nesse sentido: sobrevalorizacdo das evidéncias clinicas em
detrimento das evidéncias relacionadas aos custos da tecnologia; auséncia de destaque para custos
indiretos relevantes relacionados as tecnologias avaliadas; escolha equivocada de comparadores, em
especial quando da auséncia de tecnologias alternativas ja incorporadas; auséncia injustificada de
avaliagdes econdmicas; ndo corre¢do de estudos econdmicos para os quais foram detectadas
inadequagdes relevantes com potencial impacto nos resultados; auséncia de confronto entre o
impacto estimado na andlise de impacto or¢gamentario (AIO) e a efetiva capacidade do orgamento de
suporta-lo; auséncia de teto orcamentario ou de limiares de algada que sirvam de balizadores para a
AlO; e auséncia de declaracdo expressa do ordenador de despesas em relacdo a capacidade
orcamentaria para suportar as novas incorporagoes.

54. Os procedimentos de fiscalizagdo adotados pela equipe de auditoria envolveram, de modo
geral: a requisicdo de documentos e informacdes; a elaboracdo de questiondrios; a andlise
documental das normas regulamentadoras, dos processos administrativos e dos relatérios técnicos
produzidos; a realizagdo de reunides; e a analise dos videos das reunides da Conitec.

55. No entanto, para maior compreensao do conteudo analisado, da metodologia adotada e do
resultado das andlises no que tange aos aspectos que envolvem a elaboracdo dos relatorios e estudos
técnicos, sugere-se a leitura completa dos apéndices de B a J deste relatorio.

56. Os principais achados da equipe, no que se refere a elaboragdo dos relatérios e estudos
técnicos de ATS, foram:

a) fragilidades na elaboracao dos relatérios e estudos técnicos em geral (apéndices B a G);
b) fragilidades especificas na elaboracdo de avaliagdes econdmicas (apéndice H); e

c) fragilidades relacionadas a avaliagdo de impacto or¢gamentario (apéndices I e J).

Fragilidades na Elaboracio dos Relatdrios e Estudos Técnicos em Geral

57. Como visto, os produtos de maior relevancia do processo de ATS no Brasil sdo os
relatorios técnicos (demandas internas) e analises criticas (demandas externas). Tais documentos,
elaborados pelo Dgits ou por Nucleos de Avaliagio de Tecnologias em Saude (Nats),
supervisionados pelo Departamento, subsidiam as discussoes na Conitec ao contextualizar a
demanda, trazer aspectos relacionados ao problema a ser atacado, diagnosticado ou prevenido,
apresentar andlises quanto a evidéncias cientificas, dispor sobre avalia¢des economicas e de
impacto or¢amentdrio, apresentar dados quanto ao horizonte tecnoldogico correspondente;
apresentar aspectos quanto a implementagdo das tecnologias, ente outros.

58. Durante a auditoria, foram identificadas fragilidades que podem comprometer, de forma
geral, a qualidade de tais documentos. Entre as principais deficiéncias observadas, destacam-se a
caréncia de pessoal e a alta rotatividade dos colaboradores do Dgits, fragilidades no procedimento
de sele¢do dos Nats, subutilizacdo das informagoes do Monitoramento do Horizonte Tecnologico
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(MHT) no processo decisorio, prazos exiguos para a realiza¢do das andlises técnicas e lacunas no
processo de revisdo e supervisdo dos relatorios de avaliagdo elaborados. Estas fragilidades sdo
detalhadas a seguir, com base nas conclusoes extraidas dos apéndices especificos do relatorio de
auditoria.

59. Uma das fragilidades detectadas diz respeito a caréncia de pessoal e a alta rotatividade
dos colaboradores do Departamento de Gestdao e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Dgits).
Esta situacdo pode afetar diretamente a continuidade e a qualidade das andlises realizadas, uma
vez que a falta de pessoal qualificado e a constante mudanga de equipe podem levar a perda de
conhecimento acumulado e a necessidade de treinamento frequente de novos colaboradores,
comprometendo a eficiéncia do processo de ATS. Quanto a este ponto, no entanto, ndo foram
identificadas evidéncias de que o numero de colaboradores da Secretaria-Executiva da Conitec
(Dgits) tenha efetivamente causado impacto negativo significativo na elaborag¢do dos relatorios
com prejuizo a tomada de decisdo por parte da Comissdo. (Apéndice C)

60. Outra fragilidade identificada esta relacionada ao procedimento de sele¢do dos Nats.
Foram observadas falhas como a contratagdao de Nats sem a capacidade técnica necessaria para a
realizacdo das atividades contratadas e a ndo utilizacdo da distribuicdo aleatoria dos estudos de
ATS, contrariando o disposto no art. 18, §1°do Decreto 7.646/2011. Essas falhas no procedimento
de seleg¢do podem levar a elaboragdo de relatorios técnicos e andlises criticas que ndo atendem aos
padroes de qualidade exigidos para uma avaliag¢do efetiva das tecnologias em saude. (Apéndice D)

61. A subutilizac¢do das informagoes do Monitoramento do Horizonte Tecnologico (MHT) no
processo decisorio foi outra fragilidade apontada. As informagoes geradas pelo MHT sdo
fundamentais para identificar tecnologias emergentes que podem impactar as decisoes de
incorporagdo. No entanto, foi observado que essas informagoes sdo inseridas tardiamente no
processo de avaliagdo, muitas vezes apos a elaborag¢do dos estudos clinicos e econémicos,
reduzindo sua utilidade na tomada de decisdo. (Apéndice E)

62. Os prazos exiguos para a realiza¢do das analises técnicas também foram identificados
como uma possivel fragilidade. A pressdo do tempo pode levar a realiza¢do de andlises superficiais
ou incompletas, comprometendo a qualidade e a confiabilidade dos relatorios técnicos e das
analises criticas que subsidiam as decisoes da Conitec. Entretanto, as evidéncias colhidas no
ambito da auditoria ndo foram suficientes para caracterizar de forma inequivoca que os atuais
prazos para a conclusdo das analises técnicas possam acarretar perda de qualidade dos relatorios
técnicos e das andlises criticas realizadas. Por outro lado, foram citadas dificuldades para a
conclusdo dos relatorios e estudos técnicos dentro do prazo legal pelo Dgits e pelos Nats,
especialmente devido a ndo previsdo legal de casos de suspensdo dos prazos legais. Tal situagdo
ndo permite a exclusdo do fator prazo como uma possivel causa potencial para a ocorréncia de
eventuais incorregoes e imprecisoes nos documentos elaborados. (Apéndice F)

63. Por fim, foram detectadas lacunas no processo de revisdo e supervisao dos relatorios de
avaliagdo elaborados. Eventuais falhas nos processos de revisdo e supervisao podem resultar na
elaboragao de relatorios técnicos com informagoes incorretas, imprecisas ou incompletas, afetando
negativamente a tomada de decisdo pela incorporagdo ou ndo de tecnologias no SUS. (Apéndice G)

64. Tais fragilidades tém potencial para levar a tomada de decisdo pela incorpora¢do ou ndo
de tecnologias no SUS sem o devido amparo em critérios racionais e pardmetros de eficacia,
eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude, comprometendo a sustentabilidade do
SUS e a qualidade da assisténcia prestada a populagdo.

65. Diante do exposto, propds-se recomendag¢do ao Dgits para que adote medidas para
fortalecer o processo de ATS, incluindo a revisdo dos procedimentos de sele¢do dos Nats, a
garantia da utilizag¢do efetiva das informagoes do MHT, a revisdo dos prazos para conclusdo das
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analises técnicas e o aprimoramento dos processos de revisdo e supervisdo dos relatorios de
avaliagdo. Adicionalmente, sugeriu-se a implementagdo de controles para verificar a existéncia de
conflitos de interesse e a atualizacdo continua do mapeamento de capacidades dos Nats.

66. Analisados os comentdrios do gestor sobre o tema (pegca 189, p. 5-11), a equipe de
auditoria também decidiu ajustar a forma de cumprimento da determina¢do relativa ao
estabelecimento de controles para verificar situagoes de conflito de interesse envolvendo
colaboradores dos Nats, prevendo a elaborag¢do, em 90 dias, de um plano de agdo para o
cumprimento da medida. Além disso, manteve-se a recomenda¢do para que o Dgits mantenha
atualizado o mapeamento de capacidades dos Nats, com o compromisso do gestor de envidar
esfor¢os para realiza-lo anualmente.

67. Em relagdo a recomendagao de alterar o fluxo do processo para que as informagoes sobre
o Monitoramento do Horizonte Tecnologico sejam disponibilizadas no inicio, o gestor acolheu a
proposta e se comprometeu a rever o fluxo de trabalho. Quanto a recomendag¢do de incluir
evidéncias das atividades de supervisdo dos relatorios técnicos nos processos administrativos,
manteve-se a recomendagdo, embora o gestor tenha destacado limita¢oes de recursos humanos
para sua implementagdo. As demais informagoes foram mantidas sem alteragoes.

68. A implementagdo dessas medidas contribuira para a melhoria continua da qualidade das
avaliagoes realizadas pela Conitec, assegurando que as decisoes de incorporagdo de tecnologias
no SUS sejam baseadas em evidéncias cientificas solidas e critérios de custo-efetividade,
promovendo a sustentabilidade do sistema de saude e a oferta de tecnologias que atendam as reais
necessidades da populagdo.

Fragilidades Especificas na Elaboracao de Avaliacoes Econdomicas

69. O processo de Avaliacdo de Tecnologias em Saiide (ATS) no Sistema Unico de Saiide
(SUS) ¢ fundamental para assegurar que as tecnologias incorporadas oferecam ndo apenas
beneficios clinicos significativos, mas que também sejam custo-efetivas, vidveis economicamente e
capazes de melhorar a qualidade de vida dos usuarios do SUS. Este processo é regido pelo art. 19-
O da Lei 8.080/1990, com redag¢do dada pela Lei 12.401/2011, e envolve a andlise de evidéncias
cientificas sobre eficacia, eficiéncia, efetividade e seguranca, além de avaliagoes economicas
comparativas.

70. As andalises realizadas, que consideraram o periodo de abrangéncia de 2021 a 2023,
permitiram a identificacdo de fragilidades no processo de ATS que podem comprometer a
qualidade e a adequagdo das avaliagoes economicas realizadas. Algumas, pelo potencial de afetar
todos os estudos técnicos que compoem a ATS, ja foram relacionadas no achado anterior.

71. Adicionalmente, fragilidades especificas em relagdo as avaliagoes economicas foram
detectadas. Dentre o observado, destacam-se: uma possivel sobrevaloriza¢do das evidéncias
clinicas em detrimento das avaliagoes econémica e de impacto or¢amentario, a auséncia de
destaque para custos indiretos relevantes relacionados as tecnologias avaliadas; a auséncia
injustificada de avaliagoes economicas; e a ndo corre¢do de estudos economicos nos quais foram
detectadas inadequagoes relevantes com potencial impacto nos resultados. O detalhamento das
analises esta disposto no Apéndice H.

72. Uma eventual sobrevaloriza¢do das evidéncias clinicas em detrimento dos custos e do
impacto or¢amentdrio foi apontada como uma causa que pode levar a recomendagdo de
incorporagdo de tecnologias ndo custo-efetivas. Essa tendéncia pode resultar em decisoes que ndo
consideram adequadamente a relagdo custo-efetividade das tecnologias, impactando
negativamente a sustentabilidade financeira do SUS.
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73. A ndo compara¢do dos beneficios e dos custos da nova tecnologia em relagdo a
alternativa de ndo incorporagdo nos casos de auséncia de tecnologias alternativas ja incorporadas
foi também identificada como causa que pode comprometer a efetividade das avaliagoes
economicas. Escolhas metodologicas inadequadas podem levar a subestimagdo ou superestimagao
dos beneficios e custos das tecnologias em avaliagdo, afetando a qualidade das decisoes sobre a
incorporagdo de novas tecnologias no SUS.

avaliacdes de tecnologias ocorridas em 2021 e
em 2023 nio continham avaliacbes econdmicas
nos relatorios sem que houvesse justificativa
quanto & opg¢do pela ndo realizacdo das
avaliagbes econdmicas, tal como preconizado
pela Lei 8080/1990, pelo Decreto 7.646/2011 e
pelas Diretrizes Metodologicas.

74. A realizagdo de avaliagoes economicas inadequadas pode ter como consequéncia a
incorporagdo de tecnologias que ndo apresentam uma relagdo custo-efetividade favoravel,
comprometendo a sustentabilidade financeira do SUS e a eficiéncia na alocagdo de recursos
publicos destinados a saude.

75. Diante dessas constatagoes, propos-se a expedicdo de ciéncia ao Dgits em relagcdo a
auséncia de estudos economicos sem a devida justificativa nos relatorios técnicos.

76. Além disso, foram propostas recomendag¢oes ao Dgits no sentido de: destacar custos
indiretos relevantes no dambito das avaliagoes economicas, e corrigir as avaliagoes economicas
realizadas quando da detec¢do de inadequagoes com potencial de alterar o calculo de custo-
efetividade ou justificar em relatorio a desnecessidade da corregdo.

77. Apos andlise dos comentarios do gestor sobre a avaliagdo economica (pe¢a 189, p. 11-17),
a equipe de auditoria decidiu excluir do relatorio a parte que tratava da escolha de comparadores
na avaliagdo do Ustequinumabe para tratamento de doen¢a de Crohn, bem como a proposta de
ciéncia relacionada, considerando as informagoes prestadas pelo Dgits que comprovaram a
adequagdo dos comparadores escolhidos. Em relagdo as demais recomendagoes, a equipe
manteve-as nos termos originais, apesar das ponderacoes do gestor sobre dificuldades
operacionais e metodologicas para implementagdo.

Fragilidades relacionadas a Avaliagdo de Impacto Or¢amentdrio.

78. Relevante, inicialmente, destacar a materialidade que pode estar envolvida nas
recomendagoes da Conitec e decisoes da Sectics. Levantamento de valores de impacto
or¢amentario, extraidos dos relatorios de recomendagoes emitidas em 2023 e que se pronunciaram
pela incorporagdo das tecnologias, revelaram o seguinte potencial para impactar de forma
incremental os orcamentos da saude:

Melhor cenario Pior cenario

Impacto em 1 ano R$ 1 ’4 Bl R$ 1 ,7 Bl

Impacto em 5 anos R$ 7’45 Bl R$ 9, 83 Bl
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79. Apontaram-se em achado anterior algumas causas que poderiam fragilizar, de forma
geral, a elaboragdo dos relatorios e estudos técnicos. No entanto, também foram constatadas
situagoes com potencial de fragilizar especificamente as avalia¢des de impacto or¢amentdrio
(A10), acarretando divergéncias significativas entre o impacto or¢amentario efetivo e o apurado
no processo de ATS, bem como dificultando a disponibilizagdo de tecnologias incorporadas ao SUS
por falta de or¢amento ou mesmo comprometendo a sustentabilidade financeira do SUS, a
depender do impacto das novas tecnologias incorporadas.

80. Verificou-se que, durante a avaliagdo pela Conitec, ndo é realizado o confronto entre o
impacto estimado na AIO e a efetiva capacidade do or¢camento de suporta-lo. Ou seja, no ambito
da Conitec, apenas se levanta o montante estimado do impacto or¢amentadrio. No entanto, a
posterior incorporagdo da tecnologia por parte do secretirio da Sectics se da sem que haja
qualquer avalia¢do sobre a real capacidade do ente financiador em suportar o impacto levantado.
Tal situag¢do é ainda mais grave dada a auséncia de um teto or¢amentario para balizar as decisoes
da Conitec e da utilizagdo, nas avaliagoes, de pregos propostos por demandantes externos que
frequentemente ndo sdo assegurados por ocasido dos processos de aquisi¢do.

81 Destaca-se ainda a auséncia de declaracdo expressa do ordenador de despesas de que o
aumento das despesas decorrentes da incorporagdo de novas tecnologias no SUS tem adequagdo
or¢amentaria e financeira com a lei or¢amentaria anual e compatibilidade com o plano plurianual
e com a lei de diretrizes or¢amentarias. Esta auséncia descumpre o art. 16, Il da Lei de
Responsabilidade Fiscal, comprometendo a legalidade e a transparéncia do processo de
incorporagdo tecnologica no SUS.

82. Além disso, somente apos a decisdo de incorporagdo por parte do Sectics é que a
pactuagdo de seu custeio é efetuada na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), que envolve
representantes do Ministério da Saude, do Conass e do Conasems. Ou seja, a tecnologia é
incorporada antes que seja conhecido/definido o ente financiador, o que impossibilitaria a
verificagcdo da adequagdo or¢amentaria e financeira do impacto previsto antes da incorporagao.

83. Ressalta-se que no processo que tramita pela Conitec ndo ha referéncias que tornem a
avaliagdo do impacto or¢amentdrio mais objetiva, tais como o estabelecimento de limiares
or¢amentarios e/ou de al¢ada. Nesse sentido, a avalia¢do se torna estritamente subjetiva, levando a
recomendagoes que podem considerar o impacto or¢camentdrio calculado adequado ou ndo sem
que haja um parametro que oriente os membros da Comissdo e o Secretario da Sectics, responsavel
pela decisdo de incorporagdo mesmo ndo sendo necessariamente o ordenador de despesas.

84. Em relagdo ao limiar or¢amentario e/ou limiar de alcada, é interessante notar que paises
como o Reino Unido, Australia, Franca, Alemanha, e Canada adotam tal limiar como uma medida
para gerenciar o impacto or¢amentario de novas tecnologias em saude. Por exemplo, no Reino
Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) considera um valor de 20
milhoes de libras em qualquer um dos trés anos iniciais da inclusdo da tecnologia como de alto
impacto or¢amentario. Medidas tomadas quando a tecnologia ultrapassa o limiar estabelecido
incluem negociar o pre¢o com o fabricante da tecnologia, realizar a introdu¢do de forma gradual
ou mesmo postergar a sua introdu¢do no sistema.

85. O detalhamento completo das andlises relacionadas a Avaliagdo de Impacto
Org¢amentario consta dos Apéndices I e J.

86. Diante do exposto, propos-se recomendagdo ao Ministério da Saude para avaliar a
conveniéncia e oportunidade de:

a) nos casos de tecnologias incorporadas a serem custeadas com recursos da Unido,
exigir, antes da publica¢do do ato que incorpora nova tecnologia ao SUS, a declara¢do expressa
do ordenador de despesas correspondente, de que o aumento das despesas decorrentes da

16

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79334576.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 039.346/2023-4

incorporag¢do tem adequa¢do or¢amentaria e financeira com a lei orcamentdria anual e
compatibilidade com o plano plurianual e com a lei de diretrizes or¢amentarias, nos termos do art.
16, Il da Lei de Responsabilidade Fiscal;

b) estabelecer limiares de alcada com base nos valores levantados pela Conitec na
Avaliagdo de Impacto Or¢amentdrio, de modo que, em relacdo a tecnologias definidas como de
alto impacto or¢camentdario, sejam definidos procedimentos adicionais, antes da incorporagdo, para
avalia¢do da capacidade dos entes financiadores em arcar com os custos da incorporagdo;

¢) tomando como base a avaliagdo de impacto or¢amentdrio, estabelecer prioridades e
procedimentos diferenciados para disponibiliza¢do das tecnologias incorporadas, podendo ser
estabelecidos procedimentos mais céleres e abreviados nos casos de tecnologias incorporadas cuja
avaliagdo de impacto or¢amentario resultou em economias para o SUS; e

d) propor alteragoes nas normas de regéncia de modo a antecipar a reunido da CIT que
define o financiamento para momento anterior a decisdo de incorpora¢do ou ndo da tecnologia por
parte do Sectics, alternativamente, avaliar a possibilidade de propor altera¢oes no fluxo e forma
de pactuagoes decorrentes de incorporacoes de tecnologias na CIT, visando agilizar o
procedimento, especialmente em casos em que hda maior pacificagdo quanto a defini¢cdo do ente
financiador e nos quais o cdlculo previsto de impacto or¢camentario é considerado baixo ou
favoravel ao SUS (a exemplo da defini¢ao de um espago virtual permanente para pactuagoes, ou de
antecipagdo da discussdo sobre o financiamento nos grupos de trabalho da CIT ainda durante o
processo de avalia¢do da Conitec).

87. Apos a andlise dos comentarios do gestor acerca das propostas que tratam da avaliagdo
de impacto or¢amentario (peca 189, p.17-24), sugeridas no relatorio de fiscalizagdo preliminar
(peca 140), a equipe de auditoria decidiu manter as recomendagdes propostas, com ajustes
pontuais em algumas delas.

88. Em relagdo a recomendagdo de estabelecer limiares de al¢cada para tecnologias de alto
impacto or¢amentdrio, optou-se por excluir a parte que se referia a participag¢do dos ordenadores
de despesa na decisdo, considerando as dificuldades operacionais apontadas pelo gestor.

89. Quanto a recomendagdo de alterar as normas para que a pactuag¢do de financiamento
ocorra antes da decisdo de incorporagdo, decidiu-se excluir o trecho que também deslocaria a
decisdo de incorpora¢do para a Comissdo Intergestores Tripartite. As demais recomendagoes
foram mantidas, entendendo a equipe que as justificativas apresentadas ndo afastam a necessidade
das medidas propostas.

STAKEHOLDERS E PROCESSO DE DELIBERACAO

90. O processo de incorporagdo de tecnologias na Conitec envolve diversos atores para além
dos membros que compoem seus comités e do Dgits. A importancia dos Nats na elaboragdao dos
relatorios e estudos técnicos, por exemplo, ja foi mencionada no capitulo anterior. No entanto,
diversos outros stakeholders participam do macroprocesso de avalia¢do e contribuem em maior ou
menor medida para auxiliar o processo de deliberagdo por parte da Conitec: pacientes,
especialistas, detentores da tecnologia avaliada, membros do CNJ e outros.

91. Alem disso, diversos aspectos podem influenciar o processo de deliberacdo dos comités,
bem como a efetividade e tempestividade da futura disponibilizacdo das tecnologias incorporadas.
Considerando ainda que as recomendagoes sdo tomadas no ambito de um colegiado e que a
propria avaliagdo, embora orientada em evidéncias, possui incertezas inerentes ds pesquisas e
estudos subjacentes, torna-se importante a identificagcdo de riscos que possam fragilizar o processo
de deliberacdo.
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92. Nesse sentido, a equipe de fiscalizagdo buscou evidenciar como se da a atual participagdo
tanto dos membros da Conitec, como dos diversos stakeholders que atuam direta ou indiretamente
no processo de delibera¢do, buscando identificar oportunidades de melhoria nessa intera¢do a fim
de qualificar ainda mais o processo avaliativo. Além disso, analisou outros aspectos relacionados
ao processo deliberativo, a exemplo da necessidade de: (i) ado¢do de medidas mitigadoras quando
as recomendagoes de incorporagoes estejam amparadas em evidéncias clinicas de qualidade
“baixa” ou “muito baixa” ou extrapolem o limiar de custo-efetividade; (ii) instituir controles para
assegurar que os pregos ofertados e utilizados nos estudos economicos sejam respeitados nas
futuras aquisic¢oes, (iii) motivag¢do dos votos; e outros.

93. Os procedimentos de fiscaliza¢do adotados pela equipe de auditoria envolveram, de modo
geral: a requisicdo de documentos e informagoes;, a elaboracdo de questionarios; a andlise
documental das normas regulamentadoras, dos processos administrativos e dos relatorios técnicos
produzidos, a realizacdo de reunioes, e a andlise dos videos das reunioes da Conitec.

94. No entanto, para maior compreensado do conteudo analisado, da metodologia adotada e do
resultado das analises no que tange aos aspectos que envolvem a participagdo de stakeholders e o
processo de deliberagdo da Conitec sugere-se a leitura completa dos apéndices de K a N deste
relatorio.

95. Os principais achados da equipe, no que se refere a andlise da participagdo de
stakeholders e ao processo de deliberacdo da Conitec, foram:

a) recomendagoes de incorporagoes amparadas em evidéncias clinicas de qualidade
inferior ou de tecnologias ndo custo-efetivas sem a adogdo de medidas mitigadoras (apéndice K);

b) ndao comprovagdo da participagdo de especialistas na drea avaliada designados pela
AMB e pelo CFM (apéndice L),

¢) ndo participagcdo de detentores de tecnologias avaliadas e/ou comparadas de forma
ativa ou auxiliar no processo de ATS (apéndice L);

d) auséncia de justificativas para ndo realizagdo de chamada publica visando a
participagdo de usuario do SUS nas reunioes dos Comités (apéndice L),

e) baixo registro de participacdo de representantes do CNJ, do CNMP e da Defensoria
publica nas reunioes da Conitec (apéndice L),

f) baixo engajamento de membros titulares designados para compor os Comités da
Conitec e quorum baixo nas reunioes (apéndice L),

g) alteragdo da polaridade da recomendagdo inicial apos consulta publica sem a

apresentac¢do de fatos novos e/ou registro de fundamentacdo que justifique a mudanga (apéndice
M),

h) emissdo de voto sem motivagdo expressa por membros da Conitec em reunioes
realizadas entre 2021 e 2023 (apéndice M), e

i) Recomendacoes de incorporagoes ocorridas entre 2021 e 2023 amparadas em preco que

ndo se manteve apos a incorpora¢do (apéndice N).

Recomendagédes de Incorporacées amparadas em Evidéncias Clinicas de Qualidade
Inferior ou de Tecnologias Ndo Custo-Efetivas sem adocdo de Medidas Mitigadoras

96. A Lei 8.080/1990 e o Decreto 7.646/2011 trazem dispositivos que norteiam o processo de
ATS no ambito do SUS. As duas normas dispoem que devem ser analisadas:
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1 - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a segurang¢a do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para
o0 registro ou a autoriza¢do de uso,

Il - a avaliagdo economica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel.

97. O processo decisorio envolve incertezas e multiplos critérios. Para dar maior objetividade
as avaliagoes, o Ministério da Saude define diretrizes e pardametros, tal como o exigido no § 3° do
art. 19-Q da Lei 8.080/1990, o qual trata da definicdo de metodologias para realizagcdo das
avaliagoes economicas, incluindo indicadores e parametros de custo-efetividade. Em relagdo a
qualidade das evidéncias, frequentemente o Dgits utiliza o sistema Grade — Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation, que consta de diretrizes
metodologicas especificas. O referido sistema orienta a classifica¢do da qualidade das evidéncias,
assim definindo:

Nivel baixo - confianca no efeito é limitada e que trabalhos futuros provavelmente terdo um
impacto importante em confiang¢a na estimativa de efeito.

Nivel muito baixo - confian¢a na estimativa de efeito é muito limitada, que ha importante grau de
incerteza nos achados e que qualquer estimativa de efeito é incerta.

98. Ndo é incomum que a Conitec avalie e recomende a incorporagdo de tecnologias mesmo
quando as evidéncias cientificas foram consideradas de “muito baixa” ou “baixa” qualidade e/ou
quando extrapolem os limiares de custo-efetividade. Para situagoes como essa, o Ministério da
Saude pode langar mdo de controles que visam reduzir o impacto de tais incertezas, tal como a
possibilidade de recomendagdo de incorporagdo provisoria prevista no pardgrafo unico do art. 17
do Decreto 7.646/2011. Podem ser consideradas agoes mitigatorias: a adogdo de condicionantes
as recomendacoes, a edi¢do de acordos de compartilhamento de risco/acesso gerenciado, e a
priorizagdo e definig¢do de critérios para monitoramento e avalia¢do de desempenho de tecnologias
em saude.

99. A andlise de relatorios de recomendagdo de 26 incorporagoes de tecnologias ao SUS em
2023 identificou oito tecnologias com evidencias clinicas consideradas de qualidade “baixa” ou
“muito baixa”, duas tecnologias que ultrapassaram o limiar de custo-efetividade estabelecido pela
Comissdo e outras duas tecnologias em que as situagoes descritas ocorreram concomitantemente
(baixa qualidade de evidéncias e extrapolagdo do limiar de custo-efetividade). Nesse sentido, doze
tecnologias (46,15%) foram incorporadas com incertezas relevantes em relagdo as evidéncias e/ou
com valor de custo-efetividade superior ao limiar estabelecido como pardmetro. Destas, sete foram
classificadas como doencgas raras/ultrarraras e, em apenas um caso, a recomendag¢do da Conitec
contemplou medidas mitigatorias. O detalhamento das andlises consta do apéndice K.

100. A nado adog¢do de medidas mitigadoras nas situagoes apresentadas precisa ser devidamente
Justificada nos relatorios de recomendagdo, em virtude do potencial de permitir a incorporagdo e a
manutengdo no SUS de tecnologias ineficazes, ndo efetivas, inseguras ou ndo custo-efetivas sem
que sejam previstos mecanismos que assegurem o seu acompanhamento e revisdo.

101. A escassez de evidéncias clinicas robustas sobre tecnologias em determinadas situagoes
(dificuldades éticas, metodologicas e populacionais para delineamento de estudos voltados para
doengas raras, para determinadas populacoes, bem como para produtos e procedimentos) é
apontada como um dos mais relevantes problemas relacionados a qualidade das evidéncias
analisadas.

102. Dentre as causas detectadas para a situag¢do encontrada estdo: o entendimento de que as
condicionantes tém sido frequentemente consideradas como barreiras a disponibiliza¢do das
tecnologias incorporadas, situagdo potencializada pela auséncia de feedback ao Dgits e aos
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membros de Conitec quanto as dificuldades enfrentadas para a oferta pos-incorporagdo das
tecnologias; dificuldades e custos relacionados a implementagdo de acordos de compartilhamento
de risco, a incipiéncia das agoes de monitoramento e avaliagcdo de desempenho de tecnologias e a
auséncia de metodologias especificas para avaliagdo de tecnologias em saude voltadas para
doencas ultrarraras.

103. Também pode ser relacionada como causa a auséncia de pardmetros que orientem 0s
Comités quanto a necessidade de discutir, registrando-se adequadamente nos relatorios de
recomendacdo, medidas mitigatorias nos casos de tecnologias com baixa ou muito baixa qualidade
de evidéncias e/ou alto custo-efetividade.

104. Visando mitigar as causas e reduzir os efeitos relacionados a situag¢do encontrada,
propds-se recomendagdo ao Dgits visando garantir a devida discussdo e motivacdo das decisoes
em situagoes nas quais se avaliaram tecnologias com evidéncias clinicas de baixa qualidade ou de
tecnologias consideradas ndo custo-efetivas, com o devido registro sobre a necessidade ou ndo de
adogdo de medidas mitigatorias relacionadas as incertezas verificadas.

105. Além disso, propos-se determinag¢do ao Ministério da Saude para que adote as medidas
necessarias para elaborar o ato previsto no art. 18, §3°do Decreto 7.646/2011 que dispora sobre o
conceito e a adogdo de metodologias especificas para a avaliagdo de tecnologias em saude para
doencas ultrarraras.

106. Analisados os comentarios do gestor em relacdo aos apontamentos relacionados a
qualidade das evidéncias de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude (peca 189, p. 24-27), a equipe de
auditoria ajustou a forma de cumprimento da determinagcdo para que, no prazo de 90 dias, o
Ministério da Saude apresente um plano de ag¢do visando a elaborag¢do do ato previsto na
legislacdo que dispoe sobre o conceito e a adogdo de metodologias especificas para avaliagdo de
tecnologias em saude para doengas ultrarraras.

Ndo Comprovacdo da Participacdo de Especialistas na Area Avaliada designados pela
Associagdo Médica de Brasilia (AMB) e pelo Conselho Federal de Medicina (CFM)

107. A participagdo de especialistas no processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude é um
componente crucial para assegurar a qualidade e a eficacia das recomendagoes emitidas pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide. A andlise
realizada no ambito da auditoria revelou que, apesar dos esfor¢os do Departamento de Gestdao e
Incorporag¢do de Tecnologias em Saude (Dgits) para incluir especialistas nas reunioes da
Comissdo, houve reunioes em que a presen¢a desses profissionais ndo foi assegurada conforme o
disposto no §1° do art. 19-Q da Lei 8.080/1990. Este artigo estabelece a obrigatoriedade da
participagdo de um representante especialista na drea, indicado pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM) e pela Associa¢do Médica Brasileira (AMB), nas deliberagoes da Conitec.

108. A auséncia de especialistas designados pela AMB e pelo CFM nas reunioes da Conitec
pode comprometer a qualidade das recomendacoes emitidas, uma vez que a expertise especifica
desses profissionais é fundamental para a andlise critica das tecnologias em saude sob avaliagao.
A andlise dos registros de deliberacdo de 49 processos da Comissdo ocorridos em 2023 mostrou
que representantes do CFM e da AMB participaram, respectivamente, de 71,43% e 51,02% das
reunioes. Verificou-se também ndo ter ocorrido participa¢do, concomitantemente, de
representantes das duas entidades em quatro reunioes. Apenas sete membros designados (trés do
CFM e quatro da AMB) participaram das 49 avaliacoes, o que indica que os participantes ndo
seriam, de fato, especialistas na area da tecnologia em saude avaliada.

De 49 registros de deliberagao referentes a 2023, em
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28,57% 48,98%

ndo houve participacdo de representante do ndo houve participagio de representante da
CFM AMB

Nao ha evidéncias que indiquem que os representantes eram especialistas na area da
tecnologia em saude avaliada

109. Embora tenham sido percebidas falhas na interpretagdo e designagdo de membros
especialistas, questiondrio aplicado sobre a percepg¢do dos membros da Conitec quanto a
participagdo deste tipo de profissional no processo de ATS revelou que a maioria dos respondentes
ndo teriam emitido votos com duvidas que poderiam ter sido sanadas por especialistas. No entanto,
alguns membros expressaram a necessidade de justificativa formal para a dispensa de especialistas
nas reunioes, destacando a importancia da sua contribuicdo para o processo de tomada de
decisdo.

110. Quanto a previsdo de recursos para contratagdo de especialistas, o Dgits informou que
foram executadas despesas visando a elaboragdo e revisdo de relatorios técnicos completos e
analises criticas, incluindo a contrata¢do de especialistas em diversas dreas da saude. Isso
demonstra um comprometimento financeiro com a inclusdo de especialistas no processo de ATS.

111. A metodologia de andlise adotada para investigar a participagdo de especialistas permitiu
identificar a auséncia de fluxos especificos para a designa¢do de representantes da AMB e do CFM
como especialistas nas areas das tecnologias avaliadas, bem como um entendimento equivocado
quanto a forma de designagdo desses membros.

112. Para aprofundamento e compreensdo das causas e dos efeitos da auséncia de especialistas
nas reunioes da Conitec, recomenda-se a leitura do Apéndice L do relatorio de auditoria. Esse
apéndice detalha os procedimentos de andlise adotados, as evidéncias coletadas e as conclusoes
alcangadas, fornecendo uma base para a compreensdo do achado de auditoria e para a formulagao
dos encaminhamentos propostos.

113. Diante do exposto, restou evidente a necessidade de medidas que assegurem a
participagdo efetiva de especialistas designados pela AMB e pelo CFM em todas as reunides da
Conitec, conforme estabelecido pela legisla¢do. A implementagdo de fluxos especificos para a
designacdo desses membros e a clarificagdo dos procedimentos de designa¢do sdo passos
essenciais para garantir a qualidade das recomendagoes da Comissdo e, consequentemente, a
eficacia das politicas de saude publica baseadas na incorporagdo de tecnologias no SUS.

114. Do exposto, propos-se determinagdo ao Dgits para que, em coordenagdo com a
Associa¢do Meédica Brasileira (AMB) e o Conselho Federal de Medicina (CFM), tomasse as
medidas necessarias para assegurar, nos termos do art. 19-Q, §1° da Lei 8.080/1990, que a
representacdo da AMB e do CFM nas reunioes da Conitec seja exercida por especialista na darea
que envolva a tecnologia de saude sob avaliacdo, ressaltando a obrigatoriedade da presenga de
tais especialistas em todas as reunioes da Conitec.

115. Além disso, propos-se recomendagdo ao Dgits no sentido de que, a fim de favorecer a
indicagdo de especialistas na drea de cada tecnologia sob avaliagdo na Conitec, na condi¢do de
membros votantes nas representagoes da AMB e do CFM, estabeleca controles especificos e um
fluxo prévio de procedimentos, a exemplo de critérios e procedimentos especificos para designagdo
e treinamento dos membros da AMB e do CFM que compordo a Conitec, de modo a contemplar,
em todas as reunioes, especialistas na darea que estiver sob avalia¢do, bem como a criagdo de um
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banco de especialistas que contemple profissionais para cada drea relacionada as tecnologias
submetidas as avaliacoes da Conitec.

116. Apos analise dos comentarios do gestor sobre os encaminhamentos do tema (pe¢a 189, p.
27-33), apontados no relatorio preliminar (pe¢a 140), a equipe de auditoria decidiu manter a
recomendacgdo em seus termos originais e, de forma semelhante a encaminhamentos anteriores,
alterar a forma de cumprimento da determinag¢do proposta, para exigir, ao invés de seu
cumprimento no prazo de 90 dias, a elaboragdo, dentro desse mesmo prazo, de um plano de agdo
para o cumprimento da medida, considerando a necessidade de coordenag¢do com outras
instituicoes.

Ndo Participacdao de Detentores de Tecnologias Avaliadas e/ou Comparadores de forma
Ativa ou Auxiliar no Processo de ATS.

117. No processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude conduzido pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide, entre 2021 e 2023, identificou-se
oportunidade de melhoria relacionada a participagdo de interessados detentores dos direitos das
tecnologias analisadas. Este achado revela uma lacuna no processo de ATS, que pode
comprometer a eficdcia e a eficiéncia das decisoes tomadas pela Conitec, impactando diretamente
a qualidade e o acesso ds tecnologias de saiide no Sistema Unico de Saiide.

118. A andlise documental realizada evidenciou a auséncia de participa¢do ativa ou auxiliar de
detentores dos direitos das tecnologias analisadas no processo de ATS. Especificamente, foi
observada a ndo participagdo desses interessados em demandas de origem interna, o que contrasta
com a prdtica em processos de origem externa, onde a participagdo é inerente e facilitada em
virtude de previsdo normativa de realizagdo de exposi¢cdo técnica pelo demandante externo ao
Comité da Conitec quando do retorno da matéria apos consulta publica. Para mais detalhes sobre
a andlise realizada e as evidéncias que suportam este achado, recomenda-se a consulta ao
Apéndice L.

119. A Lei 9.784/1999, que regula o processo administrativo no dambito da Administra¢do
Publica Federal, estabelece que os administrados tém o direito de ter ciéncia da tramitagdo dos
processos administrativos em que tenham interesse, podendo formular alegacoes e apresentar
documentos antes da decisdo da administragcdo. Além disso, a diretriz metodologica que trata da
“Elabora¢do de Pareceres Técnico Cientificos”, bem como as prdticas do National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), orgao de ATS do Reino Unido, reforcam a importancia da
participagdo de stakeholders relevantes, incluindo detentores dos direitos das tecnologias, no
processo de avaliagdo de tecnologias em saude.

120. A auséncia de um fluxo especifico para andlise de stakeholders e possivel chamamento de
detentores de tecnologias avaliadas e comparadores ao processo de ATS foi identificada como a
principal causa para a ndo participagdo desses interessados.

121. Diante desse cendrio, propos-se recomendagdo ao Dgits para que estabele¢a um fluxo, no
inicio do processo de ATS, que permita a andlise de stakeholders relevantes para a tomada de
decisdo, de forma a avaliar a possibilidade de notificagdo prévia para participa¢do no processo
dos detentores das tecnologias avaliadas, bem como das tecnologias utilizadas como comparador.
Apesar das preocupagoes do gestor, exaradas em comentarios ao relatorio preliminar (pe¢a 189, p.
27-33), sobre recursos e prazos necessarios a implementag¢do do encaminhamento proposto, a
equipe manteve a proposta original.

122. Espera-se que a implementag¢do dessa recomendagdo adicione uma camada extra de
revisdo aos relatorios produzidos, estimule a competi¢do entre os interessados e favoreca a
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construgdo de relatorios técnicos mais qualificados, contribuindo para a melhoria da qualidade e
do acesso as tecnologias de saude no SUS.

Auséncia de Justificativas para a ndo realizacdo de Chamada Publica visando a
Participagdo de Usudrio do SUS nas reuniées dos comités.

123. A andlise realizada pela equipe de fiscaliza¢do revelou um aspecto relevante relacionado
a participagdo dos usuarios do SUS nas reunioes dos Comités. Conforme disposto no Anexo XVI da
Portaria de Consolidagao GM/MS 1/2017, ha a possibilidade de convite aos usudrios do SUS para
compartilharem suas experiéncias relacionadas ao uso da tecnologia ou a condi¢do de saude em
avaliagdo durante as reunioes dos Comités da Conitec. No entanto, foi identificada a auséncia de
Justificativas para a ndo realizagdo de chamada publica visando a participagdo desses usuarios
nas reunioes dos Comités, o que pode ter reflexo na avaliagdo e incorporagdo de tecnologias que
efetivamente atendam as necessidades dos usuarios do SUS.

124. A avaliagado efetivada, cujo detalhamento encontra-se no Apéndice L, observou que onze
processos de ATS avaliados em 2023 ndo contaram com a realizagdo de chamada publica visando
a participagdo de usudrio do SUS nas reunioes. Em todos os casos ndo se verificou a motivagdo da
dispensa do procedimento. A situagcdo encontrada indica descumprimento do principio da
motivagdo, conforme estabelecido pela Lei 9.784/1999, que regula o processo administrativo no
ambito da Administra¢do Publica Federal. Esse principio exige que as decisoes administrativas
sejam devidamente motivadas, ou seja, que haja justificativa clara e adequada para as agoes
tomadas pela Administra¢do Publica.

125. A causa identificada para essa situagdo ¢ a auséncia de um procedimento prévio que
avalie a importancia da participa¢do do usuario do SUS e que resulte no chamamento publico ou
em justificativas para que este ndo ocorra. Tal procedimento é essencial para garantir a
transparéncia e a adequagdo do processo de ATS, assegurando que as tecnologias incorporadas ao
SUS atendam as reais necessidades dos usuarios.

126. Diante desse cendrio, propods-se recomendag¢do ao Dgits para que, na andlise de
stakeholders proposta no item anterior, demonstre a avaliagcdo da necessidade de participagdo do
usuario do SUS mediante chamamento publico e apresente, no respectivo processo, as justificativas
para que o chamamento ndo ocorra, em aten¢do ao disposto no art. 46 da Portaria de
Consolidagao GM/MS1/2017 e ao principio da motivagdo, disposto no art. 2°da Lei 9.784/1999.

127. Em seus comentarios ao relatorio preliminar no que tange a esta deliberacdo (pegca 189, p.
27-33), o gestor justificou os casos de auséncia de chamamento publico observados, mas a equipe
decidiu manter a recomenda¢do dada a auséncia de tais justificativas nos processos
administrativos ou relatorios técnicos.

128. A implementag¢do dessa recomendagdo resultara em beneficios para o processo de ATS,
contribuindo para a melhoria da qualidade das decisoes de incorporagdo de tecnologias no SUS e
para o fortalecimento da participagdo social no processo de avalia¢do de tecnologias em saude. Ao
garantir a participagdo efetiva dos usuarios do SUS e a devida motiva¢do das decisoes, o processo
de ATS se tornard mais transparente, democrdtico e alinhado as necessidades reais dos usuadrios
do sistema de saude.

Baixo Registro de Participagdo de Representantes do Conselho Nacional de Justica (CNJ),
do Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP) e da Defensoria ptiblica nas reuniées
da Conitec.

129. A participagdo de representantes do Conselho Nacional de Justica (CNJ), do Conselho
Nacional do Ministério Publico (CNMP) e do Conselho Superior da Defensoria Publica (CSDP)
nas reunioes da Conitec é uma iniciativa que visa contribuir para a qualificacdo das decisoes
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Jjudiciais e para a redugdo da judicializacdo do direito a saude no pais, aléem de dar visibilidade ao
processo de gestdao e incorpora¢do de tecnologias em saude. A inclusdo desses representantes foi
introduzida no ordenamento juridico por meio do Decreto 11.161, de 4 de agosto de 2022, que
modificou o Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, cujas alteragoes passaram a vigorar a
partir de dezembro de 2022.

130. Apesar dos esfor¢os do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(Dgits) em convidar esses representantes, com a emissdo de oficios circulares e a formalizagdo das
indicagoes dos representantes por meio de documentos oficiais, observou-se um baixo registro de
participagdo desses representantes nas reunioes da Comissdo. As listas de presenca das reunioes
realizadas em 2023 indicam que, em varias ocasioes, nenhum representante do CNJ, CNMP ou da
Defensoria Publica foi relacionado, evidenciando a incipiéncia dessa participa¢do. As informagoes
foram colhidas em resposta a Oficio de requisicdo (pe¢a 96), questionadrio respondido por
membros da Conitec (peca 117) e questiondrio respondido por representantes do CNJ, CNMP e da
Defensoria Publica na Comissdo (pe¢a 118). A andlise completa esta registrada no Apéndice L.

131. Os questionarios aplicados aos membros da Conitec e aos representantes do CNJ, do
CNMP e da Defensoria Publica revelaram percepgoes relevantes sobre a participagdo desses
representantes nas reunioes da Comissdo. Os membros da Comissdo, em sua maioria,
reconheceram a importancia da participag¢do dos representantes do direito para as deliberagoes,
apesar de um cenario dividido quanto a efetividade dessa participagdo. Por outro lado, os
representantes do CNJ, CNMP e da Defensoria Publica relataram dificuldades de agenda devido a
manutengdo de atividades vinculadas aos respectivos cargos, o que dificulta o comparecimento as
reunioes da Comissdo. Além disso, apontaram a complexidade técnica das discussoes como um
obstaculo para uma participagdo mais ativa.

132. No entanto, a maioria dos representantes indicou que o acompanhamento das reunioes
favorece o entendimento sobre as incertezas dos beneficios, riscos e custo-efetividade das
tecnologias avaliadas, contribuindo para um melhor tratamento de demandas judiciais
relacionadas a tecnologias em saude. Essas informagoes colhidas nos questionarios destacam a
necessidade de acgoes especificas para superar as barreiras identificadas e maximizar a
contribuig¢do desses representantes no processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude.

133. Nesse sentido, as causas identificadas para a situa¢do encontrada incluem dificuldades de
agenda dos representantes convidados, obstaculos gerados pela complexidade técnica das
discussoes na Conitec e a auséncia de uma definicdo mais clara do papel dos representantes
convidados em relagdo as reunioes da Comissdo. Esses fatores podem levar ao ndo atingimento
dos objetivos do Dgits de contribuir para a qualificagdo das decisoes judiciais e para a redugdo da
Jjudicializagdo do direito a saude no pais, alem de afetar negativamente a visibilidade do processo
de gestdo e incorporagdo de tecnologias em saude.

134. Para enfrentar esses desafios, propos-se recomendagdo ao Dgits para que estabeleca, em
colaboragdo com os representantes do CNJ, CNMP e da Defensoria Publica, um plano de a¢do que
defina os papéis, as contribuicoes esperadas e os produtos resultantes da participagdo desses
convidados nas reunioes da Conitec. Além disso, sugeriu-se o desenvolvimento de agoes de
capacitagdo especificas para esses representantes.

135. Ao comentar sobre tal proposta (peg¢a 189, p. 27-33), o Dgits apenas destacou agoes que
ja estdo sendo implementadas nesse sentido, ndo havendo contestagdo, razdo pela qual a equipe
decidiu manter a deliberagdo nos termos originais propostos no relatorio preliminar (peca 140).
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Baixo Engajamento de Membros Titulares designados para compor os Comités da Conitec
e quorum baixo nas reunioes

136. O Decreto 7.646/2011 prevé que a participa¢do na Conitec é considerada presta¢do de
servico publico relevante. Conquanto ndo haja previsdo de remuneragdo ou mandato, a frequéncia
dos membros indicados e sua participag¢do regular é desejavel, na medida em que o conhecimento e
a experiéncia dos representantes nas mais diversas dreas da saude e da administra¢do publica
podem ser considerados o controle que mais tem potencial para garantir a incorporagdo ou ndo ao
SUS de tecnologias em saude eficazes e custo-efetivas. Nesse sentido, controles foram instituidos
visando garantir o engajamento e a participa¢do dos membros designados, tal como disposto no
art. 45 do Regimento Interno da Conitec:

Art. 45. Os Comités se reunirdo ordinariamente, de acordo com calendario anual aprovado
previamente por seus membros, e extraordinariamente, por convoca¢do das respectivas
presidéncias. (Reda¢do dada pela PRT GM/MS n°4.228 de 06.12.2022)

§ 1° As reunides dos Comités serdo realizadas com o quorum minimo de oito membros. (Redagdo
dada pela PRT GM/MS n°4.228 de 06.12.2022)

$ 2° Caso seja constatada a auséncia de membro titular por trés reunioes ordinarias no periodo de
seis meses, a Secretaria-Executiva da Conitec solicitard ao orgdo ou entidade a indicagdo de novo
membro titular para fins de substituicdo do referido representante. (Redag¢do dada pela PRT
GM/MS n°4.228 de 06.12.2022)

§ 3% Apos oficiada a solicitagdo de que trata o § 2° deverdo ser observados os seguintes
procedimentos: (Redagdo dada pela PRT GM/MS n°4.228 de 06.12.2022)

1 - 0o membro titular ficara impedido de votar nas reunioes subsequentes do Plendrio, ocasioes em
que o direito de voto podera ser provisoriamente exercido pelo respectivo primeiro ou segundo
suplente; e (Redagdo dada pela PRT GM/MS n°4.228 de 06.12.2022)

1l - 0 orgdo ou entidade tera até 30 (trinta) dias, a contar da ciéncia da solicitagdo, para que seja
indicado novo membro titular para fins de designa¢do pelo Ministro de Estado da Saude.
(Redagdo dada pela PRT GM/MS n°4.228 de 06.12.2022)

137. A norma prevé a indica¢do de um titular e dois suplentes, bem como a possibilidade de
realizagcdo das reunioes com quorum minimo de oito membros. No entanto, infere-se que a
participagdo dos titulares designados e de todos os orgdos e entidades nas reunioes da Conitec
deveria ser a regra, contribuindo para a construg¢do de conhecimento e para a qualidade das
discussoes.

138. Entretanto, a andlise da participagdo de membros titulares nas reunides ordindrias
realizadas em 2023 e do quorum referente a 128 deliberagoes da Conitec ocorridas entre 2021 e
2023 apontou o contrario, conforme detalhado no topico especifico disposto no Apéndice L. Os
dados indicam que os controles estabelecidos visando a maior participagdo de titulares ndo tém
surtido o efeito esperado. A participacdo efetiva do titular reveste-se de particular relevancia, uma
vez que a alteragcdo na designag¢do pode ser realizada a qualquer tempo, e o representante que
participou da reunido preliminar de avaliagdo da tecnologia pode ndo ser o mesmo que participa
da deliberagdo final. A constante troca de membros, inclusive durante a avaliagdo de uma
tecnologia, pode acarretar ineficiéncias no processo, resultando em possiveis debates que ja foram
superados em reunioes anteriores.
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De 39 membros titulares da Conitec na De 128 deliberagdes analisadas
amostra analisada referentes ao periodo 2021-2023
nio participaram de trés ou mais foram concluidas com presenca
reunides ordindrias no periodo de seis inferior a 70% do total de membros
meses e mantiveram a designacéo previstos
139. No Apéndice L, destaca-se a baixa participagdo nas reunioes de representantes

importantes e que possuem conhecimento e competéncias especificos para a qualidade das
recomendagoes emitidas. A titulo de exemplo, a Secretaria-Executiva do Ministério da Saude esteve
representada em apenas 55,10% das reunioes avaliadas. A auséncia em diversas reunioes de
representantes do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) também foi destacada.

140. Como efeitos do achado podem ser citados: o potencial prejuizo a qualidade das
deliberagoes da Conitec, resultando em recomendag¢oes menos informadas;, a alteragdo da
“Balanc¢a de Votagdo” em relagdo a composi¢do dos Comités prevista em norma (comparagao
entre o numero de membros pertencentes a estrutura do Ministério da Saude e os demais
membros); o investimento em capacitagdo de membros que ndo contribuem de fato com
deliberagoes da Comissdo; e a reducdo da eficiéncia do processo de deliberagdo com a alteragao
frequente de membros de determinado orgdo/entidade nas reunioes.

141. O achado tem como causas a existéncia de fragilidades nos controles estabelecidos para
garantir a frequéncia e participa¢do de membros titulares designados, bem como auséncia de
mecanismos que incentivem o engajamento dos membros.

142. Nesse sentido, propos-se determina¢do ao Dgits para que implemente controle que
garanta a exclusao de membro titular designado que ndo atenda ao disposto no art. 45, §2° do
Anexo XVI da Portaria de Consolidagao GM/MS 1/2017. Embora a proposta tenha sido objeto de
solicitagdo de conversdo em recomendag¢do no dmbito dos comentarios do gestor (peca 189, p. 27-
33), a equipe optou por manté-la nos moldes originais ao considerar ndo ser possivel converté-la
em recomendacdo por se tratar de exigéncia regulamentar.

Alteragcdo da Recomendacao Inicial apds Consulta Publica sem justificativa adequada e
Emissao de Voto sem manifestacao expressa da Fundamentacao

143. Este achado diz respeito a auséncia de registro de fundamentagdo dos votos dos membros
da Conitec e das recomendagoes da Comissdo, o que resultou em divergéncias, sem embasamento
técnico expresso, entre a recomendagdo final da Conitec e as evidéncias apresentadas durante o
processo. Tal situagcdo tem o potencial de levar a incorporagdo de tecnologias ineficazes, ndo
efetivas, inseguras ou ndo custo-efetivas, impactando negativamente a qualidade do atendimento e
a sustentabilidade do SUS.

144. A andlise documental focou em verificar se os processos de delibera¢do da Conitec
observaram a legislagdo vigente, especialmente quanto a fundamenta¢do dos votos emitidos e as
razoes de divergéncias técnicas entre a recomendacdo final da Comissdo e o conjunto de
evidéncias apresentadas. A metodologia de analise incluiu a selegdo de todos os relatorios técnicos
da Comissdo referentes ao periodo auditado que foram para consulta publica com recomendagado
desfavoravel a incorpora¢do da tecnologia analisada, mas cuja recomendagdo final sugeriu a
incorporagdo. Além disso, foram analisadas as atas de reunioes de todas as recomendagoes do
periodo auditado em que ndo houve registro de unanimidade, buscando identificar se os votos dos
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membros da Conitec que foram vencidos tiveram sua fundamentagdo devidamente registrada. A
analise completa esta registrada no Apéndice M.

145. Os critérios utilizados para a andlise incluiram dispositivos do Decreto 7.646/2011, Anexo
XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS 1/2017, e a Lei 9.784/1999, que estabelecem a
necessidade de votos fundamentados das matérias submetidas a deliberagdo da Conitec, bem como
a motivagdo dos atos administrativos.

146. A situagdo encontrada revelou que, em quatro das 24 situagoes analisadas, a altera¢do da
recomendagdo inicial apos consulta publica ndo foi adequadamente motivada no relatorio,

contrariando os critérios estabelecidos:

Quadro 1 — Alteragdo da recomendacgao inicial sem registro de fatos novos e/ou de fundamentacio

que justifique a mudanga (2021-2023)

Tecnologia

Ha registro de fatos novos e/ou de fundamentacdo que justificaram a mudanca na
recomendacdo apos consulta publica?

Relatorio Técnico 847 -
Kyprolis®
(carfilzomibe) no
tratamento de pacientes
com mieloma multiplo
recidivado ou refratario
que receberam uma
terapia prévia

Ndo. A consulta publica trouxe sugestoes de profissionais de saude,
organizagdo social e outros participantes de que a tecnologia supriria a
necessidade de op¢do terapéutica mais eficaz para a populagdo objeto da
demanda. Tal situacdo foi utilizada como justificativa pela Conitec para
que a recomendagdo fosse favoravel, “visto que o mieloma multiplo é uma
doenga grave e cada recidiva tende a ser mais grave e onerosa”.
Ressalta-se, no entanto, que a consulta publica ndo teria acrescentado
nenhum dado de evidéncia clinica que corroborasse, por exemplo, a maior
eficacia da tecnologia.

Relatorio Tecnico 801 -
Mesalazina saché para
tratamento de retocolite
ulcerativa leve a
moderada

Ndo. A alteracdo da recomendacdo da Conitec teria considerado os
beneficios que a mesalazina saché poderia trazer aos pacientes e a
estimativa de economia de recursos para o SUS com a redugdo no prego
inicialmente proposto pelo demandante (redugdo de 46,3% do preco
inicialmente proposto), mesmo diante da possivel migra¢do dos pacientes
entre as apresentagoes de mesalazina.

Quanto ao ponto que trata dos beneficios para os pacientes, importante
ressaltar que, conforme descrito no relatorio de recomendagdo, as
contribui¢des técnico-cientificas relacionadas as evidéncias clinicas
recebidas na consulta publica ndo teriam trazido novas informagoes que
modificassem o que ja estava descrito no relatorio preliminar, o qual
trazia a seguinte informagdo referente a recomendac¢do desfavoravel:
“Considerou-se a auséncia de superioridade da mesalazina saché em
eficdcia, seguranca e adesdo comparado aos comprimidos”.

Nesse sentido, registra-se essa possivel contradi¢do em relagdo ao
disposto na recomendacgado final.

Relatorio Técnico 669 -
Alfarurioctocogue pegol
para tratamento de

pacientes com hemofilia
A

Ndo. Na reunido inicial, justificou-se a recomenda¢do desfavordvel em
virtude de incertezas geradas pelas evidéncias em relagdo a eficdcia e
seguranga da tecnologia. Ademais, pontuou-se a existéncia de dificuldade
em captar a populagdo indicada para seu uso e as estimativas de dosagens
de Ul

Durante a consulta publica, o fabricante apresentou novos calculos de
impacto or¢amentario, uma vez considerando a elevag¢do do preco da
tecnologia comparada, que passou de R$1,08 para R$1,37, o que
aumentaria a economia gerada pela utilizagdo da tecnologia ora em
andlise. O demandante acrescentou, quanto a questdo da eficdcia e
segurancga, que ja havia sido realizada andlise pela Anvisa.
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Ndo foram apresentados novos estudos e ndo hd referéncias expressas da
analise da Conitec quanto ao saneamento das questoes apontadas no
relatorio preliminar.

Relatorio Técnico 611 -
Implante percutaneo de
valvula aortica (TAVI)
para tratamento da
estenose aodrtica grave
em pacientes
inoperaveis

Nao. Preliminarmente, os dados economicos de relacdo de custo-utilidade
incremental e impacto or¢camentdrio desfavoraveis foram considerados
como justificativa para recomendagdo de ndo incorporagao.

Apos a consulta publica, considerou-se o beneficio clinico com ganhos em
sobrevida e qualidade de vida dos pacientes para recomendar a
incorporag¢do da tecnologia, condicionada, no madximo, ao valor
considerado custo-efetivo na andlise para o Sistema Unico de Saiide
(SUS).

Ndo restaram claras as razoes para a mudan¢a da recomendagdo, visto
que a nova proposta feita pela empresa na consulta publica (65 mil reais)
estaria muito distante do que seria considerado custo-efetivo.

Fonte: elaboragdo propria a partir dos relatorios técnicos, atas e videos das reunioes

147. Alem disso, em 069,64% das atas das reunioes analisadas, ndo houve registro da
fundamentag¢do dos votos dos membros da Conitec que foram vencidos. Os casos em que se
detectou tal situag¢do estdo elencados a seguir:

Quadro 2 — Tecnologias incorporadas entre 2021-2023 sem fundamentagdo dos votos vencidos

Ata Comité Tecnologia ou Produto Avaliado/PCDP
102° Reunido L. ..
. Plenario Baclofeno para o tratamento da espasticidade
Ordinaria
102° Reunido , . Risdiplam para tratamento de pacientes com Atrofia Muscular
. Plenario . .
Ordindria Espinhal (AME) tipo 1
103 Reunido Plendrio Casirivimabe + imdevimabe para pacientes de alto risco
Ordinaria infectados por SARS-CoV-2
a o~ Inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
103“ Reunido _ 0 p
Ordindria Plenario ribociclibe) para o tratamento do cdancer de mama avancado ou
metastdtico com HR+ e HER2-
Larotrectinibe para tratamento de pacientes adultos e
103° Reunido . pediatricos com tumores solidos localmente avangados ou
. Plenario . ~
Ordinaria metastdticos e que apresentam a fusdo do gene NTRK
(independentemente da histologia)
104 Reunido _ Teste de Provocagdo Oral (TPO) para o diagnostico definitivo
. Plenario o ; .
Ordinaria de alergia a proteina do leite de vaca (APLV)
105° Reunido Plendrio Alfaepoetina para o tratamento de pacientes adultos com
Ordindria Sindrome Mielodispldsica de Baixo Risco
Baricitinibe para tratamento da Covid-19 em pacientes adultos
106 Reunido Plendrio hospitalizados que necessitam de oxigénio por mdscara ou
Extraordinaria cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou
ventila¢do ndo invasiva
107° Reunido Plendrio Alfacerliponase para o tratamento de pacientes com
Ordinaria lipofuscinose ceroide neuronal tipo 2 (CLN2) no SUS
110° Reunido Plenario Dapagliflozina para o tratamento de adultos com doeng¢a renal
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Ordinaria cronica em uso de terapia padrdo no SUS
a . Trastuzumabe entansina em monoterapia para tratamento de
110° Reunido L. i . . i
o Plenario  |pacientes com cancer de mama HER 2-positivo metastatico ou
Ordinaria
localmente avanc¢ado
111¢Reunido , . Molnupiravir para tratamento de pacientes com Covid-19 leve a
o Plenario
Ordinaria moderada
112 Reunido .. Terapia de reposi¢do enzimdtica com alfa-alglicosidase para o
o Plenario o ;
Ordinaria tratamento da doenca de Pompe de inicio tardio
Inotersena para o tratamento da polineuropatia amiloidotica
113%Reunido Plendrio familiar relacionada a transtirretina em pacientes adultos em
Ordinaria estagio 2 ou em pacientes ndo respondedores a tafamidis
meglumina em estagio 1
114° Reunido , . Alfagalsidase para o tratamento da doenga de Fabry classica em
. Plenario ; : .
Ordindria pacientes a partir dos sete anos de idade
Dapagliflozina para pacientes com DM2 com necessidade de
114° Reunido Plendrio segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para
Ordinaria desenvolver DCV ou com DCV ja estabelecida e idade entre 40-
64
114° Reunido , . Insulinas analogas de ag¢do prolongada para o tratamento de
. Plenario . . .
Ordinaria diabetes melitus tipo 1
Belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos
117% Reunido . com lupus eritematoso sistémico com alto grau de atividade
o Medicamentos . ~ A
Ordinaria apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a
dois imunossupressores previos
a o~ Carboximaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos
117° Reunido . . oa . .
Ordindria Medicamentos |com Anemia por Deficiéncia de Ferro e intolerancia ou
contraindica¢do aos sais orais de ferro
117 Reuniéio Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor para o tratamento da fibrose
. Medicamentos | cistica, em pacientes > 6 anos de idade que apresentem pelo
Ordinaria ~
menos uma mutacdao F508del no gene CFTR
Pembrolizumabe  (em  monoterapia ou  associado a
120° Reunido . quimioterapia) para pacientes com cancer de pulmdo de células
. Medicamentos | . o
Ordinaria ndo pequenas avang¢ado ou metastatico (PD-LI positivo) em
primeira linha
1219 Reunidio Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor para o tratamento de pacientes
L Medicamentos | com fibrose cistica em pacientes com 6 anos ou mais que tenham
Ordinaria ~
pelo menos uma mutagdo F508del no gene CFTR
1219 Reunido . Emicizumabe para o tratamento profilatico de pacientes de até
. Medicamentos : .
Ordinaria 12 anos de idade com hemofilia A, moderada ou grave
a o~ Patisirana  sodica para o tratamento de pacientes
1229 Reunido . . . S . . .
. Medicamentos | diagnosticados com amiloidose hereditaria relacionada a
Ordinaria . . : L .
transtirretina (ATTRh), com polineuropatia em estagio 2
.~ Monitorizagdo Intraoperatoria Neurofisiologica para pacientes
123 Reunido | Produtos e ¢ pera f Logica para pacie
. : com tumor cerebelopontino submetidos a cirurgia de exérese
Ordinaria | Procedimentos . . .
tumoral com alto risco de sequelas neurologicas.
124° Reunido . Acetato de icatibanto para o tratamento de crises de angioedema
. Medicamentos e
Ordinaria hereditario tipos I e 11
124° Reunido . Durvalumabe para o tratamento de pacientes com cdncer de
. Medicamentos ~ , .. . ,
Ordinaria pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) estagio Il irressecavel
124° Reunido | Medicamentos | Inibidor de CIl esterase derivado do plasma humano para
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Ordindria tratamento de crises de angioedema hereditario tipos I e 11
13% Reunidio Vacina da Pfizer/BioNTech, para a imunizagdo ativa de criangas
. . | Medicamentos | na faixa etaria de 6 meses a 5 anos incompletos, na prevengdo
Extraordinaria .
da covidl9
a . Alfalonoctocogue para o tratamento de adultos e adolescentes
14“ Reunido . . . .
. .. | Medicamentos | (acima de 12 anos) com hemofilia A previamente tratados e sem
Extraordinaria o . iy
inibidor, para profilaxia secundaria
5% Reunido . Nusinersena para o tratamento de Atrofia Muscular Espinhal 5q
L Plenario . L , .
Extraordinaria tipo 1I, com diagnostico até 18 meses de idade
54 Reunido Oxigenagdo Extracorporea (ECMO) como terapia para suporte
o Plenario de pacientes com insuficiéncia respiratoria grave e refrataria no
Extraordinaria
SUS
7 Reunido Plendrio Anticorpo  monoclonal  casirivimabe/imdevimabe para o
Extraordindria tratamento de pacientes com COVID-19 leve a moderada
Baricitinibe para tratamento da COVID-19 em pacientes adultos
8“ Reunido Plendrio hospitalizados que necessitam de oxigénio por mdscara ou
Extraordinaria cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou
ventila¢do ndo invasiva
94“ Reunido _ Nusinersena para o tratamento de Atrofia Muscular Espinhal 5q
o Plenario . P , .
Ordinaria tipo 11, com diagnostico até 18 meses de idade
98“ Reunido Plendrio Casirivimabe/imdevimabe para pacientes de alto risco infectados
Ordindria por SARS — CoV-2
98“ Reunido . Eculizumabe para tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica
o Plenario
Ordinaria Noturna
08% Reunido Oxigenagdo Extracorporea (ECMO) como terapia para suporte
S Plenario de pacientes com insuficiéncia respiratoria grave e refrataria no
Ordinaria
SUS
a o~ Nirmatrelvir + ritonavir para o tratamento da Covid-19 em
9“ Reunido - . . : : ;
L Plenario  |pacientes imunocomprometidos > 18 anos de idade e pacientes
Extraordinaria . ~ oA
com idade > 65 anos que ndo requerem oxigénio suplementar

Fonte: Elaboragdo propria a partir das atas das reunioes.

148. A partir dos questionarios encaminhados aos membros da Conitec, identificou-se como

potencial causa para a situag¢do encontrada a falta de priorizagdo e de estabelecimento de um

processo hierarquizado para tomada de decisdo no ambito da Comissdao, de modo a tornar as
iscussoes mais objetivas e assertivas.

d bjet t

149. Os encaminhamentos propostos incluem ciéncia ao Ministério da Saude acerca das
incorporagoes cujas recomendagoes foram consideradas insuficientemente motivadas e daquelas
sem registro formal da motivagdo dos votos vencidos.

150. Apos analisar os comentarios do gestor sobre a fundamentagdo dos votos nas reunioes da
Conitec (pega 189, p. 33), a equipe de auditoria manteve inalteradas as propostas de deliberagado,
considerando que o Dgits manifestou ciéncia das situa¢oes apontadas e informou que levara o
assunto ao conhecimento dos membros dos comités para assegurar motivagdao adequada dos votos.

Recomendagades de Incorporagoes ocorridas entre 2021 e 2023 amparadas em pre¢o que
ndo se manteve apds a incorporagdo.

151. A auditoria revelou achado relacionado a sustentabilidade do Sistema Unico de Saiide
(SUS) e a efetividade das incorporagoes de tecnologias em saude. O achado aponta para a
auséncia de requisitos normativos que vinculem os pregcos de aquisicoes das tecnologias
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incorporadas a proposta do detentor dos direitos da tecnologia que embasou a recomendacdo pela
incorporagao.

152. Esta situagdo resultou na realiza¢do de aquisi¢oes pos-incorporagdo que ndo respeitaram
os pregos que serviram de parametro para as recomendagoes de incorporagoes no ambito da
Conitec, comprometendo as avaliagdes econémicas e de impacto or¢camentario produzidas. Tal
cenario tem potencial impacto negativo de eventuais interrupgoes na disponibilidade de
determinadas tecnologias por ndo atendimento de condicionantes estabelecidas ou na propria

sustentabilidade do SUS.

153. A analise documental realizada como parte da auditoria incluiu a revisdo de relatorios
técnicos da Conitec, atas de reunido, respostas a oficios de requisi¢do, relatorios extraidos do
Banco de Pregos em Saude (BPS), dados do ComprasNet, e uma planilha de monitoramento com
dados sobre tecnologias incorporadas enviada pelo Departamento de Gestdao e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. A metodologia de andlise envolveu a selecdo de uma amostra de
tecnologias incorporadas ao SUS entre 2021 e 2023 para avaliagdo do comportamento dos pregos
apos a incorporagdo, tendo como base o preg¢o proposto e utilizado como parametro durante o
processo de ATS. A analise completa esta disponivel no Apéndice N.

154. A comparagdo dos pregos de aquisi¢do centralizada e descentralizada com os valores
utilizados como pardmetro nas avaliagcoes economicas e de impacto or¢amentario revelou
discrepancias, evidenciando a ndo manuten¢do dos precos propostos durante a avaliacdo da
tecnologia apos a incorporagdo. Esta situagdo foi identificada pelo proprio Dgits como risco que
tem se materializado frequentemente nos processos que correm na Conitec.

155. As diferencas nos resultados para compras centralizadas e descentralizadas foram
notaveis. Enquanto as compras centralizadas pelo Ministério da Saude, em alguns casos,
apresentaram pregos superiores aos propostos durante o processo de ATS, as aquisi¢oes
descentralizadas, realizadas por estados e municipios apos a decisdo pela incorporagdo,
frequentemente excederam os pregos utilizados no processo de ATS para subsidiar as
recomendacaoes.

As andlises revelaram que um melhor
tratamento das propostas apresentadas
em ATS de tecnologias incorporadas R$ 1 3 0 . 3 1 8 . 6 7 9 s 6 9
entre 2021 e 2023 poderia ter gerado
economia para o SUS de

156. As causas identificadas para este achado incluem a auséncia de requisitos normativos que
assegurem a manuten¢do dos pregos propostos pelos detentores dos direitos da tecnologia durante
o processo de avaliagdo na Conitec e a consideragdo de precos com desoneragdo de impostos e
contribui¢oes sem que a desoneracdo estivesse confirmada. A indefini¢do prévia quanto ao
financiamento da tecnologia foi identificada como causa potencial.

157. Diante deste cenario, encaminhou-se proposta de ciéncia do Ministério da Saude em
relagdo aos casos identificados em que os pregos ofertados pelos demandantes no momento da
avalia¢do da Conitec e que serviram como base para os estudos econémicos realizados ndo foram
respeitados no momento das efetivas aquisi¢oes, ja considerando-se eventuais corregoes realizadas
com base nas resolugoes da CMED, o que configura descumprimento do art. 19-Q, §2° Il da Lei
8.080/1990 e ao principio da economicidade das contratagoes.

158. Além disso, propos-se determinag¢do ao Dgits, visando dar efetividade as avaliagcoes
econoémicas e de impacto or¢amentario realizadas na Conitec, no sentido de que:
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a) exija a apresentagdo, por parte do proponente, quando este for o detentor do registro
da tecnologia pleiteada, de pregos maximos para a oferta das tecnologias que estao sob avaliagcdo
de incorporag¢do para cada um dos cinco anos posteriores a eventual incorporagdo; e

b) exija a apresentagdo, por parte do proponente, quando este for o detentor do registro
na Anvisa, de todos os esclarecimentos necessarios que podem impactar os pregos ofertados para o
horizonte de cinco anos (a exemplo de precos diferenciados para compras centralizadas e
descentralizadas, riscos relacionados a desoneragdo ou ndo de impostos, logistica etc.).

159. Ao Ministério da Saude, propos-se a elaborag¢do e encaminhamento ao TCU, de plano de
agdo para implementagdo das medidas necessarias para monitorar as aquisi¢oes de tecnologias em
saude incorporadas a fim de verificar se os pregos praticados estdo compativeis com aqueles
ofertados durante o processo de avaliagdo na Conitec para o horizonte de cinco anos pos-
incorporagdo, devendo tal plano conter, no minimo: as agoes a serem tomadas, os responsaveis
pelas agoes, e os prazos para implementagdo,

160. Na mesma linha, propos-se determinag¢do ao Dlog/MS para que estabele¢ca controles
administrativos que assegurem que as aquisi¢oes centralizadas de medicamentos e outras
tecnologias de saude tenham como prego teto os valores apresentados pelos fornecedores para o
horizonte de cinco anos por ocasido do processo de incorporagdo de tais tecnologias no ambito da
Conitec, devendo a extrapolagdo de tais valores ser devidamente justificada no ambito do processo
de aquisigdo.

161. Por fim, com a finalidade de dar maior seguranca juridica as medidas acima, propds-se
recomendagdo ao Ministério da Saude para que avalie a conveniéncia e oportunidade em adotar
medidas visando a altera¢do dos normativos que regulamentam o processo de incorporagdo de
tecnologias no SUS, bem como a legislagcdo relacionada a definig¢do dos pre¢cos na CMED a fim de
contemplar as seguintes sugestoes:

a) exigéncia de apresentacdo, por parte dos proponentes detentores do registro da
tecnologia, de pregos mdaximos para a oferta das tecnologias que estdo sob avaliagdo de
incorporagdo para cada um dos cinco anos posteriores a eventual incorporagdo, bem como de
quaisquer outras informagoes que possam impactar o pre¢o no mesmo horizonte;

b) exigéncia de que os pregos efetivos de aquisi¢do das tecnologias no pos-incorporagdo
respeitem, como prego teto, dentro do horizonte de cinco anos, os pregos declarados pelos
proponentes detentores do registro das tecnologias no dmbito dos processos de avaliagdo da
Conitec, sempre que tais pregos tenham sido utilizados como pardmetro para as avaliagoes
economicas e de impacto or¢amentario realizadas, e

¢) abertura de procedimento para alteragdo dos precos da Cmed, considerando os valores
ofertados para as tecnologias no dmbito das avaliagoes de incorporagdo realizadas na Conitec.

162. Analisados os comentarios do gestor sobre o topico (peca 189, p. 33-42), a equipe de
auditoria acatou parcialmente as sugestoes do gestor, ajustando o texto das determinag¢oes para
incluir que a exigéncia de apresenta¢do de precos mdaximos para os proximos cinco anos seja feita
quando o proponente for o detentor do registro da tecnologia. Manteve-se o prazo de 90 dias para
cumprimento das determinagoes, considerando possivel sua implementa¢do sem necessidade
imediata de alteracoes normativas.

163. Em relagdo a determinag¢do de monitorar as aquisicoes para verificar se os pregos
praticados estdo compativeis com os ofertados durante o processo de incorporagdo, a equipe
decidiu direcionar a determinacdo ao Ministério da Saude, reconhecendo a necessidade de atuacdo
coordenada com as secretarias finalisticas. As demais recomendagoes foram mantidas nos termos
originais.
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164. Espera-se que a implementag¢do dessas medidas traga maior seguranga as avalia¢oes
economicas e de impacto or¢amentario realizadas pela Conitec, resultando em melhor efetividade
das incorporagoes e contribuindo para a sustentabilidade do SUS. Levantamento vinculado a
aquisi¢oes realizadas de forma descentralizada, realizado com base na amostra selecionada
(extraida de incorporagoes efetuadas entre 2021 e 2023) estimou uma possivel economia para o
SUS de RS 130.318.679,69. Este achado de auditoria destaca a importancia de mecanismos
normativos e administrativos que assegurem a manuten¢do dos pre¢os propostos durante o
processo de avaliagdo de tecnologias em saude, garantindo assim a viabilidade econéomica e a
custo-efetividade das tecnologias incorporadas ao SUS.

PRAZOS DE AVALIACAO E OFERTA DE TECNOLOGIAS
165. O art. 19-R da Lei 8.080/1990 dispoe que:

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas
mediante a instaurac¢do de processo administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogagdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

166. O art. 25 do Decreto 7.646/2011, por sua vez, dispoe que: “a partir da publicag¢do da
decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica, as areas
técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS”.

167. A equipe de fiscaliza¢do buscou ndo apenas evidenciar se tais prazos estdo sendo
cumpridos, mas também avaliar os eventuais controles administrativos existentes no ambito do
Dgits e do proprio Ministério da Saude para assegurar o seu cumprimento.

168. Aléem disso, procurou-se levantar eventuais causas com potencial para comprometer o
cumprimento dos aludidos prazos de modo a possibilitar a identifica¢do de oportunidades de
melhoria no andamento do processo de avaliagdo no dmbito da Conitec, bem como nas etapas que
sucedem a incorporagdo das tecnologias até a sua efetiva disponibilizagdo aos usuarios.

169. Os procedimentos de fiscaliza¢do adotados pela equipe de auditoria envolveram, de modo
geral: a requisicdo de documentos e informagoes;, a elaborag¢do de questionarios; a andlise
documental das normas regulamentadoras, dos processos administrativos e dos relatorios técnicos
produzidos; e a realizag¢do de reunioes.

170. No entanto, para maior compreensdo do conteudo analisado, da metodologia adotada e do
resultado das analises no que tange aos aspectos que envolvem os prazos para conclusdo do
processo de avalia¢do pela Conitec e para disponibilizag¢do das tecnologias incorporadas sugere-
se a leitura completa dos apéndices O e P deste relatorio.

171. Os principais achados da equipe, no que se refere aos prazos para conclusdo do processo
de incorporagdo e para disponibiliza¢do das tecnologias incorporadas, foram:

a) conclusdo de processos de inclusdo, altera¢do ou exclusdo de tecnologias acima do
prazo previsto em lei (apéndice O);

b) extrapola¢do do prazo para a oferta das tecnologias apos as suas respectivas
incorporagoes (apéndice P);
Conclusdo de Processos de Inclusdo, Alteragcdo ou Exclusdo de Tecnologias Acima do
Prazo previsto em Lei.

172. A andalise realizada revelou desafios no cumprimento dos prazos legais estabelecidos para
a incorporagdo, altera¢do ou exclusdo de tecnologias no SUS. Este achado é particularmente
relevante, considerando o papel da Conitec na garantia de que as tecnologias avaliadas sejam

33

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79334576.



@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 039.346/2023-4

tempestivamente analisadas e incorporadas ou ndo ao SUS, contribuindo para a eficiéncia e para a
qualidade do atendimento pelo Sistema, além de fornecer subsidios para a defesa da Unido em
procedimentos judiciais.

173. A andalise documental, que incluiu a revisdo de copias digitalizadas de documentos do
Processo Administrativo SEI, relatorios de recomendagdo da Conitec e a Nota técnica 3/2024-
Dgits/Sectics/MS, identificou que mais de 30% dos 126 processos avaliados entre 2021 e 2023 ndo
cumpriram o prazo legal de 180 dias, prorrogavel por mais 90 dias, para a conclusdo do processo
de avaliag¢do de tecnologias. O detalhamento das andlises esta disposto no Apéndice O. A figura a
seguir apresenta o resultado da andlise, tanto para o prazo inicial de 180 dias para conclusdo,
quanto para situagoes em que se fez necessaria a prorroga¢ao:

Figura 4 — Cumprimento do prazo legal do art. 19-R da Lei 8.080/1990

Prazo 180 dias Prazo 270 dias

" —

Sim

z
2

Cumprimento do Prazo de 270 dias

Sim

Cumprimento do Prazo de 180 dias

43 230,33 227

Precisaram de Prorrogacao Prazo médio de concluséao da Mediana para conclusdo da
para cumprir o prazo avaliagao avaliacao

Fonte: Elaboragéo propria com base em informagdes constantes em 126 processos de ATS entre 2021 e 2023

174. Este atraso tem implicacdes significativas, incluindo a demora na oferta de tecnologias
custo-efetivas aos usuarios do SUS e, em casos de recomendag¢do pela ndo incorporagdo, a demora
na edicdo de relatorios que poderiam ser utilizados como artefatos para reduzir o quantitativo de
demandas judiciais que deferem pedidos de tecnologias ndo efetivas para o SUS.

175. As causas identificadas para esses atrasos incluem: a auséncia de controle sistematizado do
monitoramento das atividades necessarias para a conclusao do processo de avaliagdao de tecnologias;
falhas nas atividades desenvolvidas pelo Dgits/Nats que podem gerar a necessidade de retrabalho; e
a auséncia de prazos internos normatizados para a conclusdo das diversas atividades operacionais
atribuidas ao Departamento. Essas causas apontam para a necessidade de melhorias nos processos
internos da Conitec e do Dgits para garantir a eficiéncia e eficdcia na avaliagdo de tecnologias em
saude.

176. Com base nesses achados, propos-se recomendagdao ao Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Satude (Dgits) para adocdo de controles administrativos visando
evitar a extrapolacdo do prazo para conclusdo dos processos de avaliagdo submetidos a Conitec.
Isso inclui o estabelecimento, em normativo interno, de metas e prazos intermedidrios para a
execucdo das principais atividades relacionadas ao processo de avaliacio da Comissdo, o
desenvolvimento de sistema informatizado que permita o controle de todas as etapas e prazos que
envolvem o processo de ATS, e a realizagao de estudos para identificar os motivos para o excessivo
tempo decorrido em certos periodos do processo de avaliagdo.
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177. Além disso, propos-se recomendacdo ao Ministério da Saiude no sentido de adotar medidas
visando a alteragdo dos normativos que regulamentam o processo de incorporagao de tecnologias no
SUS, bem como a legislacdo relacionada. Tal medida visa possibilitar a suspensdo do prazo fixado
no art. 19-R da Lei 8.080/1990 para situacdes particulares, como a necessidade de retorno dos autos
ao demandante externo para adequagdo/remodelagem de estudos apresentados.

178. Por fim, propds-se que seja dada ciéncia ao Ministério da Saude em relagdo aos processos
que extrapolaram o prazo legal do art. 19-R da Lei 8.080/1990.

179. Em sede de andlise dos comentarios do gestor para este ponto (peca 189, p. 42-55), a
equipe se manifestou por manter as propostas inicialmente previstas no relatorio preliminar (pega
140), com alteragdes pontuais na redacao de alguns itens.

180. A implementagdo dessas recomendagdes tem o potencial de trazer maior tempestividade
nas analises da Conitec, resultando em ofertas de tecnologias custo-efetivas mais ageis e na
utilizacdo de relatorios de recomendagdo de ndo incorporagdo na defesa da Unido (e do SUS) em
demandas judiciais, contribuindo assim para a sustentabilidade do SUS e para a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios.

Extrapolagdo do Prazo para Oferta das Tecnologias Apos as suas respectivas
Incorporagaes.

181. As andlises realizadas identificaram dificuldades no cumprimento dos prazos
estabelecidos para a oferta de tecnologias de saude apos suas respectivas incorporagoes.
Evidenciou-se a extrapolagdo reiterada do prazo normativo de 180 dias para a oferta de
tecnologias apds suas incorporagoes, em desacordo com o estabelecido pelo Decreto 7.646/2011 e
pela Lei 14.758/2023.

182. De acordo com as andlises, cujo detalhamento encontra-se no Apéndice P, das 110
tecnologias incorporadas entre 2021 e 2023:

a) oito ainda estariam dentro do prazo de 180 dias para implementagdo;

b) cinco foram implementadas dentro do prazo;

¢) quatorze ainda ndo foram implementadas e ja estao em atraso;

d) trinta e trés foram implementadas apos o prazo de 180 dias; e

e) cinquenta ndo dispoem de informacoes que permitam identificar a data de
implementagdo.

183. Nesse sentido, desconsiderados os 50 itens cujas informagoes ndo estavam disponiveis,
verificou-se que pelo menos 47 (78,33%) dos itens avaliados ndo cumpriram ou ndo cumpririam o
prazo normativo.

das tecnologias incorporadas entre 2021 e

O 2023 cujas informagdes foram
5 O disponibilizadas ndo foram ofertadas

dentro do prazo normativo estabelecido.

184. Os efeitos identificados decorrentes dos atrasos na oferta de tecnologias ao SUS incluem a
demora no atendimento a demandas de usuarios e a manuten¢do no Sistema, por um periodo
maior, de tecnologias menos custo-efetivas. Como efeitos potenciais, podem ser citados o aumento
do indice de deferimento de demandas judiciais de tecnologia incorporada e ndo disponibilizada ao
SUS, visto que os relatorios de recomendagdo e a portaria de incorporagdo podem ser utilizados
para chancelar os pedidos, e o dano a imagem do Ministério da Saude e do SUS.
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185. Diversos fatores contribuem para o atraso na oferta de tecnologias incorporadas,
incluindo: a falta de definicdo de estratégias prévias a incorpora¢do para tratar de questoes ndo
usuais que possam retardar o processo de aquisi¢do e disponibiliza¢do das tecnologias, como
doagoes e logistica, a necessidade de elaborag¢do ou atualiza¢do de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT); e problemas de pactuagdo no ambito da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT). Observou-se também oportunidade de melhoria em rela¢do a redugdo dos prazos
médios para efetiva pactuagdo na CIT. Além disso, a auséncia de definicdo clara de responsavel
por acompanhar o prazo para oferta das tecnologias e a inexisténcia de um acompanhamento
efetivo sobre as judicializacoes de tecnologias incorporadas exacerbam o problema.

186. Para mitigar os problemas identificados, além de proposta de ciéncia em relagdo ao
reiterado descumprimento do prazo do art. 25 do Decreto 7.646/2011, foi proposta determinagdo
ao Ministério da Saude no sentido de definir a responsabilidade pelo acompanhamento e controle
do prazo para oferta das tecnologias incorporadas.

187. Além disso, propos-se uma série de recomendagoes ao MS no sentido de:

a) alterar as normas de regéncia que tratam da incorporagdo de tecnologias no SUS de
modo a contemplar:

a.l) a adequagdo do prazo do art. 25 do Decreto 7.646/2011 a realidade da
Administracdo;

a.2) a previsdo de casos de suspensdo motivada do prazo do art. 25 do Decreto
7.646/2011 para a efetiva oferta ao SUS das tecnologias incorporadas;

a.3) a especificacdo dos marcos que caracterizam a efetiva disponibiliza¢do das
tecnologias incorporadas para fins de controle do prazo do art. 25 do Decreto 7.646/2011, em
especial nos casos de aquisi¢oes descentralizadas, e

a.4) a disponibiliza¢do de informagoes na pagina eletrénica do Ministério da Saude, na
forma de painel, que permita o acompanhamento e o controle social do prazo para a efetiva
disponibilizacdo das tecnologias incorporadas (art. 25 do Decreto 7.646/2011), contendo as etapas
intermediarias necessarias a disponibilizagdo das tecnologias (por exemplo: elaboragdo de PCDT,
pactuacdo na CIT, elaboragdo de Termo de Referéncia, processo de aquisi¢do, etc.), bem como o
responsavel por agir naquela a¢do intermediaria, mesmo que se trate de processos que envolvam
aquisi¢oes descentralizadas,

b) avaliar a possibilidade de propor alteracoes no fluxo e na forma de pactuagoes
decorrentes de incorporagoes de tecnologias na CIT, visando agilizar o procedimento,
especialmente em casos em que ha maior pacifica¢do quanto a definicdo do ente financiador e nos
quais o calculo previsto de impacto or¢amentario é considerado baixo ou favoravel ao SUS (a
exemplo da defini¢do de um espago virtual permanente para pactuagoes, ou de antecipagdo da
discussdo sobre o financiamento nos grupos de trabalho da CIT ainda durante o processo de
avaliacao da Conitec),

¢) estabelecer fluxo ou desenvolver sistema que fornega feedback sobre eventuais atrasos e
suas causas,

d) estabelecer fluxo de acompanhamento efetivo sobre as judicializa¢des de tecnologias
em saude;

e) identificar os motivos do tempo excessivo observado entre a avaliag¢do final do PCDT
pela Conitec e a respectiva publica¢do do Protocolo;

f) avaliar a possibilidade de, na auséncia de PCDT ou caso haja necessidade de
atualiza¢do de Protocolo, a recomendacdo da Conitec estabeleca parametros provisorios de
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utilizagdo dos produtos incorporados, a exemplo do ja exigido no § 4°, art. 10 da Lei 14.758/2023
para tratamentos oncologicos, de forma a garantir mais agilidade da oferta das tecnologias.

188. Apos analisar os comentarios do gestor sobre as deliberagoes que tratam do prazo para
oferta das tecnologias incorporadas (peca 189, 42-55), a equipe de auditoria acolheu parcialmente
as consideragoes apresentadas pelo Dgits. A equipe acolheu a proposta de converter em
recomendagoes as propostas de determinagoes que tratavam do estabelecimento de fluxo de
feedback sobre atrasos e judicializagoes. Também aceitou a sugestio do gestor de alterar a
recomendagdo sobre a disponibilizagcdo de informagoes em painel, prevendo que sejam publicadas
na pagina eletrénica do Ministério da Saude, e ndo da Conitec.

189. Por fim, quanto a recomendacgdo de estabelecer parametros provisorios de utilizagdo em
caso de auséncia de Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica, a equipe manteve a recomendacdo,
entendendo que, apesar das preocupagoes do gestor, a medida pode contribuir para maior
agilidade na oferta das tecnologias incorporadas, desde que sejam avaliados os riscos envolvidos
em cada caso.

190. Este achado de auditoria ressalta a necessidade de uma atuagdo coordenada e efetiva por
parte do Ministério da Saude e demais entidades envolvidas no processo de incorporagdo de
tecnologias em saude, visando ndo apenas o cumprimento dos prazos estabelecidos, mas também a
sustentabilidade do SUS e a garantia de acesso a tratamentos e tecnologias que possam trazer
beneficios aos usuarios do sistema.

MONITORAMENTO

191. O art. 36, XIV do Decreto 11.798/2023 dispoe que compete ao Dgits “coordenar as agoes
de monitoramento e a avalia¢do da efetividade das tecnologias em saude incorporadas no ambito
do SUS”. A partir da Portaria GM/MS 2.909, de 11/7/2022, o Dgits passou a contar com uma
coordenagdo especifica para essa finalidade com a criagao da Coordenagdo de Monitoramento de
Tecnologias em Saude (CMTS).

192. No contexto do monitoramento das tecnologias incorporadas, a equipe de fiscaliza¢do
buscou analisar duas situagoes. A primeira referente ao monitoramento e reavaliagdo de
tecnologias incorporadas com condicionantes a fim de verificar a efetividade das medidas
adotadas para acompanhar o cumprimento das condicionantes estabelecidas e reanalisar a
viabilidade da manuteng¢do da tecnologia incorporada.

193. A segunda se refere ao monitoramento geral, sistematico e continuo de tecnologias
incorporadas com a finalidade de constantemente revisar se as tecnologias incorporadas ainda se
mostram custo-efetivas em rela¢do a outras op¢oes do mercado.

194. Ressalta-se como critério de auditoria, além das normas que regulamentam o processo de
incorporagdo de tecnologias no SUS, a existéncia da diretriz metodologica: “Avalia¢do de
Desempenho de Tecnologias em Saude: Relatorios de monitoramento das tecnologias
incorporadas” (peca 122).

195. Os procedimentos de fiscaliza¢do adotados pela equipe de auditoria envolveram, de modo
geral: a requisicdo de documentos e informagoes;, a elaboracdo de questionarios; a andlise
documental das normas regulamentadoras, dos processos administrativos, dos relatorios técnicos
produzidos e dos relatorios de monitoramento, bem como a realizagdo de reunioes.

196. No entanto, para maior compreensdo do conteudo analisado, da metodologia adotada e do
resultado das analises, sugere-se a leitura completa do apéndice Q deste relatorio.

197. No que se refere ao monitoramento de tecnologias incorporadas, registrou-se como
achado as deficiéncias ou fragilidades identificadas no processo, seja em relagdo ao
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monitoramento de tecnologias incorporadas com condicionantes, seja em relagdo ao
monitoramento geral de tecnologias incorporadas (apéndice Q).

Deficiéncias no Processo de Monitoramento Pés-Incorporagdo de Tecnologias no SUS.

198. Durante a auditoria foram identificadas deficiéncias que comprometem a eficacia do
monitoramento pos-incorpora¢do das tecnologias em saude. Foram verificadas divergéncias entre
os fluxos sugeridos na diretriz metodologica para monitoramento e Avaliagdo de Desempenho de
Tecnologias em Saude (ADTS) e o entendimento atual do Dgits. A andlise documental revelou a
auséncia de indicadores objetivos para verificar a efetividade das tecnologias incorporadas e
mensurar o efetivo impacto or¢amentdrio apos a incorporacgdo. Além disso, constatou-se a
auséncia de um plano anual de monitoramento que defina as tecnologias a serem monitoradas,
critérios de priorizagdo, aspectos criticos a serem observados, responsabilidades pelo
monitoramento e periodo de execugdo.

199. Um dos pontos criticos identificados foi a auséncia de um plano de desinvestimento
associado ao monitoramento continuo das tecnologias incorporadas, o que sugere uma lacuna na
gestdo estratégica das tecnologias em saude no SUS. Além disso, o acompanhamento das
tecnologias incorporadas é realizado por meio de uma planilha Excel, que apresentou informagoes
desatualizadas e/ou ausentes, comprometendo a eficacia do monitoramento. A andlise também
revelou uma falta de transparéncia em relagdo as atividades de monitoramento concluidas e em
curso, bem como a auséncia de um sistema informatizado que permita um gerenciamento eficiente
e um repositorio centralizado das informagoes coletadas.

200. Por outro lado, foram observadas medidas adotadas pelo Dgits visando a implementa¢do
de agoes de monitoramento, tais como o ataque ao passivo de tecnologias incorporadas com
condicionantes ndo monitoradas e o incentivo a realiza¢do de estudos por meio de Chamadas
Publicas. Entretanto, verificou-se que apenas treze das 62 tecnologias incorporadas com
condicionantes foram priorizadas, ndo sendo esclarecido como as demais serdo tratadas. Algumas
das medidas adotadas demonstram ineficiéncias dos procedimentos atualmente adotados, o que
pode ter levado ao investimento em estudos intempestivos ou inconclusivos.

201. Outro ponto de destaque refere-se ao tratamento de tecnologias consideradas dominadas.
Sdo consideradas dominantes tecnologias em saude que demonstraram ser mais efetivas e menos
onerosas em compara¢do com as opgoes existentes para uma determinada condi¢do de saude, o
que por vezes é constatado nas avaliagoes de tecnologias realizadas no ambito da Conitec.
Atualmente, ndo ha procedimento que avalie sistematicamente a revisdo da incorporagdo de
tecnologias consideradas dominadas, o que poderia trazer maior eficiéncia ao SUS. A versdo
completa das andlises realizadas esta disposta no Apéndice Q.

202. As falhas detectadas foram referendadas pela percepgcdo do Conass e de membros da
Conitec em relagdo as agoes de monitoramento e de ADTS efetivadas. O Conselho Nacional de
Secretarios de Saude citou a criagdo da Coordenagcdo de Avaliagdo e Monitoramento de
Tecnologias, vinculado ao Dgits, mas relatou que “alguns dados (tém sido apresentados) ao
plenario, ainda de forma muito incipiente, eis que desprovido de um carater sistémico ou que
resulte altera¢do nas decisoes”. Em reunioes realizadas com representantes do Conass e do CNS
foram apresentadas respostas similares quanto ao tema, de forma que os relatos indicam que ndo
ha nenhum feedback aos membros da Conitec em rela¢do ao que ocorre depois da reunido de
incorporagdo. Dessa forma, os membros ndo possuem, por exemplo, informagoes sobre a
efetividade do impacto das incorporagoes, sobre eventuais dificuldades para sua disponibilizacdo,
preco elc.
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203. A manutengdo no SUS de tecnologias que se mostraram ndo custo-efetivas e/ou o
incremento de judicializagoes no caso de tecnologias incorporadas com condicionantes ndo
atendidos sdo efeitos potenciais das deficiéncias identificadas.

204. As causas dessas deficiéncias incluem: a incipiéncia dos procedimentos de monitoramento
de tecnologias incorporadas, dada a ainda recente cria¢do da Coordenagdo de Monitoramento de
Tecnologias em Saude (CMTS) a partir da Portaria GM/MS 2.909, de 11/7/2022; e a auséncia de
um Programa Permanente de Avaliagcdo de Desempenho das tecnologias em saude incorporadas,
conforme estabelecido na Diretriz Metodologica “Avaliagdo de Desempenho de Tecnologias em
Saude”. Além disso, observaram-se casos em que condicionantes foram estabelecidas sem uma
discussdo apropriada acerca dos procedimentos necessarios para o seu efetivo monitoramento.

205. Diante do exposto, foram propostas determinagoes ao Dgits visando a implementa¢do de
medidas para mitigar as deficiéncias identificadas no monitoramento pos-incorpora¢do, incluindo:
o estabelecimento de indicadores objetivos simplificados; a elaboragdo de um plano anual de
monitoramento,; a elabora¢do de um plano de desinvestimento, a implementag¢do de um sistema
informatizado para gerenciamento e acompanhamento das atividades de monitoramento; a criagdo
de um Programa Permanente de Avaliacdo de Desempenho das tecnologias em saude
incorporadas; a adog¢do de medidas de ampla transparéncia em rela¢do as atividades de
monitoramento, e o estabelecimento de normativos internos que definam as responsabilidades
pelas atividades inerentes ao monitoramento de tecnologias em saude incorporadas.

206. Analisados os comentarios do gestor em relagdo ao tema (pega 189, p. 55-65), a equipe de
auditoria decidiu manter as determinagoes propostas, considerando que sdo necessarias para dar
efetividade ao cumprimento das normas legais e das boas prdticas internacionais. Reconhecendo
as dificuldades apontadas, entendeu-se que ndo ha impedimentos para que o Dgits elabore, no
prazo de 90 dias, planos de a¢do com medidas, etapas e prazos adequados para implementar as
determinagoes. Dessa forma, ndo se acolheu o pedido de conversdo das determinagoes em
recomendagoes, uma vez que cabe ao Dgits planejar a implementagdo das medidas de acordo com
suas capacidades operacionais, garantindo o monitoramento efetivo das tecnologias incorporadas.

207. Espera-se que as medidas propostas permitam maior agilidade, assertividade e
transparéncia nas agoes de monitoramento e avaliagdo de desempenho de tecnologias
incorporadas, garantindo o investimento adequado dos recursos publicos e o desinvestimento
tempestivo em tecnologias ndo custo-efetivas.

CONCLUSAO

208. Cuidam os presentes autos de relatorio de auditoria (RA) que tem como objeto o processo
de incorporacdo, alteracdo ou exclusio de tecnologias no Sistema Unico de Saide (SUS) e de
elaboragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) no ambito da Comissdo
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide (Conitec), no periodo de
2021 a 2023.

209. A fim de orientar o trabalho da equipe, elaborou-se a matriz de planejamento juntada a
peca 58, que, além de levantar possiveis riscos associados ao objeto e detalhar os procedimentos
adotados na fiscalizacdo, definiu as questoes de auditoria que balizaram os trabalhos da equipe.

210. Apos a realizagdo dos procedimentos e andlise das informagoes obtidas, foram
identificados os seguintes achados de fiscaliza¢do:

- ACH 01: Designagio de membros sem a devida comprovacdo da experiéncia
profissional, capacitag¢do ou formagdo académica exigida (apéndice A);

- ACH 02: Atuagdo de membros da Conitec em potencial situacdo de conflito de interesses
(apéndice A),
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- ACH 03: Fragilidades na elaboragdo dos relatorios e estudos técnicos em geral
(apéndices B a G),

- ACH 04: Fragilidades especificas na elabora¢do de avaliagoes economicas (apéndice
H);

- ACH 05: Fragilidades relacionadas a avaliagdo de impacto or¢amentario (apéndices I e
J);

- ACH 06: Recomendagoes de incorporagoes amparadas em evidéncias clinicas de
qualidade inferior ou de tecnologias ndo custo-efetivas sem adog¢do de medidas mitigadoras
(apéndice K),

- ACH 07: Ndo comprovag¢do da participagdo de especialistas na area avaliada
designados pela AMB e pelo CFM (apéndice L),

- ACH 08: Ndo participagdo de detentores de tecnologias avaliadas e/ou comparadores de
forma ativa ou auxiliar no processo de ATS (apéndice L),

- ACH 09: Auséncia de justificativas para a ndo realizagdo de chamada publica visando a
participagdo de usudario do SUS nas reunioes dos Comités (apéndice L);

- ACH 10: Baixo registro de participa¢do de representantes do CNJ, do CNMP e da
Defensoria publica nas reunioes da Conitec (apéndice L);

- ACH 11: Baixo engajamento de membros titulares designados para compor os comités
da Conitec e quorum baixo nas reunioes (apéndice L);

- ACH 12: Alteragdo da polaridade da recomendacdo inicial apos consulta publica sem a
apresenta¢do de fatos novos e/ou registro de fundamenta¢do que justifique a mudanga (apéndice
M);

- ACH 13: Emissdo de voto sem manifesta¢do expressa da fundamenta¢do por membros
da Conitec em reunioes realizadas entre 2021 e 2023 (apéndice M),

- ACH 14: Recomendagoes de incorporagoes ocorridas entre 2021 e 2023 amparadas em
pre¢o que ndo se manteve apos a incorpora¢do (apéndice N);

- ACH 15: Conclusdo de processos de inclusdo, alteragdo ou exclusdo de tecnologias
acima do prazo previsto em lei (apéndice O);

- ACH 16: Extrapola¢do do prazo para a oferta das tecnologias apos as suas respectivas
incorporagoes (apéndice P).
- ACH 17: Deficiéncias no processo de monitoramento pos-incorporagdo de tecnologias

no SUS (apéndice Q)

211. Como visto, a auditoria realizada sobre o processo de incorporagdo, altera¢do ou
exclusdo de tecnologias no Sistema Unico de Saiide e a elaborag¢io de PCDT no dmbito da Conitec,
entre 2021 e 2023, revelou fragilidades que comprometem a eficiéncia, a transparéncia e a
efetividade desse processo essencial para a saude publica brasileira. Os achados abrangem desde
a designacdo e atuag¢do dos membros da Conitec até o monitoramento pos-incorpora¢do das
tecnologias, passando pela elaboragdo de relatorios técnicos, avaliacoes economicas e de impacto
or¢amentario, participa¢do de stakeholders e cumprimento de prazos legais.

212. Na composi¢do e atuagdo da Conitec, identificou-se a nomeagdo de membros sem a devida
comprovagdo da experiéncia profissional, capacitagdo ou formagdo académica exigida, aléem da
atua¢do de membros em potencial situagcdo de conflito de interesses, sem instrumentos eficazes
para identificar e mitigar tais ocorréncias. Essas fragilidades podem comprometer a qualidade e a
imparcialidade das delibera¢oes da Comissdo.

213. No que tange a elaboragdo de relatorios e estudos técnicos de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude, constataram-se fragilidades, incluindo caréncia de pessoal e alta rotatividade no
40
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Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, falhas na sele¢cdo dos Nucleos
de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, subutiliza¢do das informagoes do Monitoramento do
Horizonte Tecnologico, prazos exiguos para andlises técnicas e lacunas nos processos de revisdo e
supervisao. Essas deficiéncias podem resultar em avaliagoes incompletas ou imprecisas, afetando a
qualidade das recomendagoes da Conitec.

214. As avaliagoes economicas e de impacto or¢amentario também apresentaram fragilidades,
como a sobrevalorizacdo das evidéncias clinicas em detrimento das avaliagoes economicas,
auséncia de destaque para custos indiretos relevantes, e inexisténcia de confronto entre o impacto
or¢amentdrio estimado e a capacidade or¢amentaria do SUS. Além disso, verificou-se a
incorporagdo de tecnologias com pregos que ndo foram mantidos apos a incorporagdo,
comprometendo a sustentabilidade financeira do sistema.

215. O processo deliberativo e a participagdo de stakeholders mostraram-se deficientes em
alguns aspectos e passiveis de melhoria em outros. Observou-se a auséncia ou insuficiente
participagdo de especialistas indicados pela Associag¢do Médica Brasileira e pelo Conselho
Federal de Medicina, de detentores de tecnologias e de usudrios do SUS nas reunioes. Tambéem
foram identificadas alteragoes de recomendagoes sem justificativas adequadas, emissdo de votos
sem fundamentac¢do expressa, e baixo engajamento dos membros titulares, resultando em quorum
reduzido nas reunioes.

216. O cumprimento dos prazos legais para a conclusdo dos processos de avaliagdo e para a
efetiva oferta das tecnologias incorporadas mostrou-se problemdtico, com frequente extrapolagdo
dos limites estabelecidos e auséncia de mecanismos eficazes para assegurar sua observancia. Essa
situagdo pode resultar em atrasos na disponibilizagdo de tecnologias importantes para a
populagdo e em possiveis implicagoes legais para o SUS.

217. Por fim, o monitoramento pos-incorporagdo das tecnologias revelou-se deficiente, com
auséncia de indicadores objetivos, planos de monitoramento, planos de desinvestimento e sistemas
informatizados para acompanhamento adequado. Essas lacunas dificultam a avaliagdo continua da
efetividade e custo-efetividade das tecnologias incorporadas, podendo resultar na manuten¢do de
tecnologias obsoletas ou ineficientes no sistema.

218. Em decorréncia da publica¢do da Resolugdo TCU 315/2020, cujo art. 14 estabelece que a
unidade técnica instrutiva deve oportunizar aos destinatarios das delibera¢oes a apresenta¢do de
comentarios sobre as propostas de determinagdo e/ou recomendagdo, a equipe disponibilizou, ao
Ministério da Saude, relatorio preliminar com as propostas de recomendagdo, determinag¢do e
ciéncia sugeridas, com estabelecimento de prazo para o encaminhamento de comentarios dos
gestores (pega 140).

219. As andlises das respostas encaminhadas estdo apresentadas na pe¢a 189 e as sugestoes
acatadas ja foram incluidas no texto atual das propostas de encaminhamento e apéndices.

220. A implementacdo das medidas propostas pela auditoria tem o potencial de trazer
beneficios relevantes, incluindo o aprimoramento da governanga, transparéncia e eficiéncia do
processo de incorpora¢do de tecnologias. Espera-se que essas medidas resultem em decisoes mais
fundamentadas, otimizag¢do de recursos, maior celeridade na disponibilizagdo das tecnologias e
melhoria na qualidade da assisténcia aos wusuarios do SUS. Isso contribuira para a
sustentabilidade do sistema e para que as tecnologias incorporadas sejam efetivamente custo-
efetivas e atendam as reais necessidades da populagdo brasileira.

221. Ressalta-se ainda, apesar da auséncia de encaminhamentos propostos no relatorio sobre o
assunto, que o Dgits manifestou, em seus comentarios ao relatorio preliminar, preocupagdo quanto
a sua atual estrutura, especialmente em rela¢do ao numero de colaboradores, indicando que o
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atual quadro poderia ser um limitador para a implementa¢do a contento dos encaminhamentos
propostos.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

222. Ante o exposto, submete-se o presente relatorio a considera¢do superior com as
seguintes propostas.

1. Determinar ao Ministério da Saude, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
combinado com art. 250, inciso II, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que, no
prazo de 90 (noventa) dias:

1.1. Elabore e encaminhe ao TCU um plano de agdo para implementag¢do das medidas
necessarias para elaborar o ato previsto no art. 18, §3°do Decreto 7.646/2011 que disporad sobre o
conceito e a adog¢do de metodologias especificas para a avalia¢do de tecnologias em saude para
doencgas ultrarraras; devendo tal plano conter, no minimo: as ag¢des a serem tomadas, o0s
responsaveis pelas agoes, e os prazos para implementagdo (Apéndice K; ACH 06);

1.2. Elabore e encaminhe ao TCU um plano de agdo para implementac¢do das medidas
necessdrias para monitorar as aquisicoes de tecnologias em saude incorporadas a fim de verificar
se os pregos praticados estdo compativeis com aqueles ofertados durante o processo de avaliag¢do
na Conitec para o horizonte de cinco anos pos-incorporagdo,; devendo tal plano conter, no minimo:
as agoes a serem tomadas, os responsaveis pelas agoes, e os prazos para implementagao (Apéndice
N; ACH 14);

1.3. Defina a responsabilidade no dmbito do Ministério da Saude pelo acompanhamento e
controle do prazo previsto no art. 25 do Decreto 7.646/2011 para a efetiva oferta ao SUS de novas
tecnologias em saude incorporadas, bem como por assegurar que as tecnologias incorporadas
estdo sendo disponibilizadas no menor tempo possivel (ressalta-se que, na condig¢do de gestor
nacional do SUS, tal acompanhamento deve ser realizado pelo Ministério mesmo nos casos de
aquisi¢oes descentralizadas, sendo necessdrio, nesses casos, a defini¢do de estratégias de
coordenagdo e obtengdo das informagoes junto aos entes subnacionais) (Apéndice P; ACH 16);

1.4 Elabore e remeta ao TCU um plano de a¢do que explicite as medidas que serdo
tomadas para dar cumprimento as recomendagoes apontadas no item 4 deste encaminhamento,
devendo conter, no minimo, para cada recomendagdo: as a¢oes a serem tomadas, os responsaveis
pelas agoes; e os prazos para implementagdo.

2. Determinar ao Departamento de Gestiao e Incorporacio de Tecnologias em Saude
(Dgits), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do e do Complexo Economico-
Industrial da Saude do Ministério da Saude, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
combinado com art. 250, inciso II, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que, no
prazo de 90 (noventa) dias:

2.1. Elabore e encaminhe ao TCU um plano de ag¢do para implementacdo das seguintes
medidas voltadas a mitigagdo de deficiéncias identificadas nos controles relacionados aos
requisitos para nomea¢do de membros da Conitec e a eventuais situagoes de conflitos de interesse,
devendo tal plano conter, no minimo, para cada determina¢do: as ag¢oes a serem tomadas, os
responsaveis pelas agoes, e os prazos para implementagdo (Apéndices A e D; ACH 01, 02, e 03):

2.1.1. Defina de forma mais precisa: o tipo de experiéncia profissional, o tempo minimo de
experiéncia, as capacitagoes e as areas de cursos de mestrado e doutorado que caracterizariam o

atendimento aos requisitos para atuac¢do na Conitec dispostos no art. 7° §9° do Decreto
7.646/2011 (Apéndice A; ACH 01);

2.1.2. Implemente instrumentos e controles prévios a designag¢do dos membros titulares e
suplentes da Conitec pelo Ministério da Saude, assim como rotinas periodicas para verificar o
efetivo cumprimento das exigéncias previstas no art. 7°, §9°, incisos I e Il do Decreto 7.646/2011 e
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no art. 10, §1°, do Anexo XVI da Portaria de Consolidagcdo MS/GM 1/2017, bem como identificar
outras situagoes que possam caracterizar possiveis conflitos de interesse, estendendo as andlises

aos atuais membros titulares e suplentes da Conitec;, e mantendo registro das informagoes na
pagina da Conitec (Apéndice A; ACH 01 e 02);

2.1.3. Estabeleca instrumentos e controles que definam de forma mais clara as
responsabilidades e potenciais respostas a situagoes potenciais de conflito de interesses de
membros da Conitec, a exemplo da realizagdo de consultas a CGU para orientagdo, preven¢do ou
interrupgdo de situagoes que configurem conflitos de interesses, conforme disposto no art.4°, §1°da

Lei 12.813/2013 (Apéndice A; ACH 02);

2.1.4. Estabeleca rotinas de controle para verificar, de forma amostral, eventuais

situagoes de conflito de interesses que envolvam os colaboradores dos Nats responsaveis pela
produgdo dos estudos de ATS (Apéndice D; ACH 03);

2.2. Elabore e encaminhe ao TCU um plano de ag¢do para, em coordenagdo com a AMB e
com o CFM, assegurar a presenga de especialistas na area da tecnologia que estiver sob avaliagdo
em todas as reunioes da Conitec (demandas internas e externas), sendo que tais especialistas, nos
termos do art. 19-Q, §1°da Lei 8.080/1990, devem ser designados na condi¢do de representantes
da AMB e do CFM nas reunioes da Conitec; devendo tal plano conter, no minimo: as agoes a
serem tomadas, os responsdveis pelas agoes; e os prazos para implementagdo (Apéndice L; ACH
07);

2.3. Implemente controle que garanta a exclusdo de membro titular designado que ndo
atenda ao disposto no art. 45, §2° do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS 1/2017
(Apéndice L; ACH 11);

2.4. Visando dar efetividade as avaliagoes economicas e de impacto or¢camentario
realizadas na Conitec que tomaram por base pregos propostos pelos detentores das tecnologias
avaliadas, e de modo a atender ao disposto no art. 18, incisos Il e IIl do Decreto 7.646/2011, bem
como as diretrizes metodologicas de avaliagdo econémica e de andlise de impacto or¢camentario
elaboradas pelo Ministério da Saude (Apéndice N; ACH 14):

2.4.1. Exija a apresentagdo, por parte do proponente, quando este for o detentor do
registro da tecnologia pleiteada, de precos mdximos para a oferta que estdo sob avaliagcdo de
incorporagdo para cada um dos cinco anos posteriores a eventual incorporagdo (Apéndice N; ACH
14); e

2.4.2. Exija a apresenta¢do, por parte do proponente, quando este for o detentor do
registro na Anvisa, de todos os esclarecimentos necessarios que podem impactar oS pregos
ofertados para o horizonte de cinco anos (a exemplo de pregos diferenciados para compras

centralizadas e descentralizadas, riscos relacionados a desoneragdo ou ndo de impostos, logistica
etc.) (Apéndice N; ACH 14);

2.5. Elabore e encaminhe ao TCU um plano de a¢do para implementagdo das seguintes
medidas voltadas a mitiga¢do de deficiéncias identificadas na coordenag¢do das agoes de
monitoramento e a avaliagdo da efetividade das tecnologias em saude incorporadas no ambito do
SUS) (Apéndice Q; ACH 17):

2.5.1 Estabele¢a indicadores objetivos simplificados para verificar a efetividade das
tecnologias incorporadas e mensurar o efetivo impacto or¢amentario das tecnologias apos a
incorporagdo (Apéndice Q; ACH 17);

2.5.2 Elabore um plano anual de monitoramento com a defini¢dao das tecnologias a serem
monitoradas, os critérios utilizados para priorizagdo das tecnologias selecionadas, os aspectos
criticos a serem observados para cada tecnologia a ser monitorada, a responsabilidade pelo
monitoramento e o periodo de execu¢do (Apéndice Q; ACH 17);
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2.5.3 Elabore um plano de desinvestimento associado ao continuo monitoramento das
tecnologias incorporadas (Apéndice Q; ACH 17);

2.5.4 Implemente sistema informatizado ou ferramenta equivalente que sirva para
gerenciamento e acompanhamento das atividades inerentes ao monitoramento de tecnologias em
saude, bem como para repositorio das informagoes coletadas com registro de origem das
informagoes inseridas e que permita, por exemplo, a implementa¢do de mecanismos de
automatizagdo de sinais de alerta que potencializem as atividades de monitoramento (Apéndice Q;
ACH 17);

2.5.5 Dé ampla transparéncia as atividades de monitoramento de tecnologias em saude
incorporadas concluidas, aos critérios de sele¢do das tecnologias monitoradas e ao andamento de
atividades de monitoramento em curso (Apéndice Q; ACH 17);

2.5.6 Estabeleca normativo interno que defina as responsabilidades pelas atividades
inerentes aos diversos fluxos que envolvem a atividade de monitoramento de tecnologias em saude
incorporadas (priorizagdo, definicdo de estratégias, execu¢do, alimenta¢do de planilhas,
alimentag¢do de sistemas, feedback etc.) (Apéndice Q; ACH 17);

2.5.7 Estabele¢ca um Programa Permanente de Avaliagdo de Desempenho das tecnologias
em saude incorporadas, nos termos estabelecidos na Diretriz Metodologica: Avaliagdo de
Desempenho de Tecnologias em Saude; (Apéndice Q; ACH 17) e

2.6 Elabore e remeta ao TCU um plano de agdo que explicite as medidas que serdo
tomadas para dar cumprimento as recomendagoes apontadas no item 5 deste encaminhamento,
devendo conter, no minimo, para cada recomendagdo: as a¢oes a serem tomadas, os responsdveis
pelas acoes, e os prazos para implementagdo.

3. Determinar ao Departamento de Logistica em Saude (Dlog/MS) que, em coordenagdo
com o Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Dgits) e com as dreas
finalisticas responsaveis pelas tecnologias incorporadas, todos vinculados ao Ministério da Saude,
com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992, c/c art. 250, inciso II, do Regimento Interno do
Tribunal de Contas da Unido, que, no prazo de 90 (noventa) dias, de modo a dar efetividade ao
disposto no art. 18, incisos Il e Il do Decreto 7.646/2011, e com base no art. 6°, §1° da Instrugdo
Normativa Seges/ME 65, de 7 de julho de 2021, estabele¢a controles administrativos que
assegurem que as aquisicoes centralizadas de medicamentos e outras tecnologias de saude tenham
como prego teto os valores apresentados pelos fornecedores para o horizonte de cinco anos por
ocasido do processo de incorporag¢do de tais tecnologias no ambito da Conitec, devendo a
extrapolagdo de tais valores ser devidamente justificada no ambito do processo de aquisi¢do
(Apéndice N; ACH 14).

4. Recomendar ao Ministério da Sauide, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
combinado com art. 250, inciso IlIl, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que
avalie a conveniéncia e oportunidade de:

4.1. Nos casos de tecnologias incorporadas a serem custeadas com recursos da Unido,
exigir, antes da publica¢do do ato que incorpora nova tecnologia ao SUS, a declara¢do expressa
do ordenador de despesas correspondente de que o aumento das despesas decorrentes da
incorporag¢do tem adequagdo orgamentaria e financeira com a lei or¢amentaria anual e

compatibilidade com o plano plurianual e com a lei de diretrizes or¢amentarias, nos termos do art.
16, Il da Lei Complementar 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) (Apéndices I e J; ACH 05);

4.2 Estabelecer limiares de al¢ada com base nos valores levantados pela Conitec na
Avaliag¢do de Impacto Orcamentario, de modo que, em relagdo a tecnologias categorizadas como
de alto impacto or¢camentario, sejam definidos procedimentos adicionais, antes da incorporagdo,
para avalia¢do da capacidade dos entes financiadores em arcar com os custos da incorpora¢do
(Apéndices I e J; ACH 05);
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4.3 Tomando como base a avaliagcdo de impacto or¢amentario, estabelecer prioridades e
procedimentos diferenciados para disponibiliza¢do das tecnologias incorporadas, podendo ser
estabelecidos procedimentos mais céleres e abreviados nos casos de tecnologias incorporadas cuja
avaliagdo de impacto or¢amentario resultou em economia para o SUS (Apéndices [ e J; ACH 05);

4.4. Propor alteragoes nas normas de regéncia de modo a deslocar a pactuagdo de
financiamento de novas incorporagoes de tecnologia que ocorre no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite (CIT) para momento anterior a tomada de decisdo pela incorporagdo ou
ndo da tecnologia por parte do Sectics; alternativamente, avaliar a possibilidade de propor
alteragoes no fluxo e forma de pactuagoes decorrentes de incorporagoes de tecnologias na CIT,
visando agilizar o procedimento, especialmente em casos em que ha maior pacificagdo quanto a
definicdo do ente financiador e nos quais o cadlculo previsto de impacto or¢amentario é
considerado baixo ou favoravel ao SUS (a exemplo da defini¢do de um espaco virtual permanente
para pactuagoes, ou de antecipagdo da discussdo sobre o financiamento nos grupos de trabalho da
CIT ainda durante o processo de avalia¢do da Conitec) (Apéndices I e J; ACH 05);

4.5 Adotar medidas visando a altera¢do dos normativos que regulamentam o processo de
incorporagdo de tecnologias no SUS, bem como a legisla¢do relacionada a defini¢do dos pregos na
CMED a fim de contemplar as seguintes sugestoes (Apéndice N; ACH 14):

4.5.1. Exigéncia de apresentagdo, por parte dos proponentes detentores do registro da
tecnologia, de pregos mdaximos para a oferta das tecnologias que estdo sob avaliagdo de
incorporagdo para cada um dos cinco anos posteriores a eventual incorporagdo, bem como de
quaisquer outras informagoes que possam impactar o pre¢o no mesmo horizonte (Apéndice N;
ACH 14);

4.5.2. Exigéncia de que os precos efetivos de aquisicdo das tecnologias no pos-
incorporagdo respeitem, como prego teto, dentro do horizonte de cinco anos, os pregos declarados
pelos proponentes detentores do registro das tecnologias no dmbito dos processos de avaliagcdo da
Conitec, sempre que tais pregos tenham sido utilizados como pardmetro para as avaliagoes
economicas e de impacto or¢amentario realizadas (Apéndice N; ACH 14),

4.5.3. Abertura de procedimento para altera¢do dos precos da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), considerando os valores ofertados para as tecnologias no
ambito das avaliagoes de incorporagdo realizadas na Conitec (Apéndice N; ACH 14);

4.6. Adotar medidas visando a alteracdo dos normativos que regulamentam o processo de
incorporagdo de tecnologias no SUS, bem como a legisla¢do relacionada, a fim de possibilitar a
suspensdo do prazo fixado no art. 19-R da Lei 8.080/1990 para situacoes particulares, a exemplo
da necessidade de retorno dos autos ao demandante externo para adequagdo/remodelagem de
estudos apresentados, ou em caso de identificacdo de tecnologias disponiveis no mercado
brasileiro para a mesma condi¢do clinica em avalia¢do, a fim de identificar a op¢do mais custo-
efetiva entre todas as opgoes disponiveis; entre outras situagoes a serem consideradas (Apéndice

O; ACH 15);

4.7. Adotar medidas visando alterar as normas de regéncia que tratam da incorporag¢do de
tecnologias no SUS de modo a contemplar (Apéndice P; ACH 16):

4.7.1. A adequa¢do do prazo do art. 25 do Decreto 7.646/2011 a realidade da
Administragdo (Apéndice P; ACH 16);

4.7.2. A previsdo de casos de suspensdo motivada do prazo do art. 25 do Decreto
7.646/2011 para a efetiva oferta ao SUS das tecnologias incorporadas (Apéndice P; ACH 16);

4.7.3. A especificagdo dos marcos que caracterizam a efetiva disponibiliza¢do das
tecnologias incorporadas para fins de controle do prazo do art. 25 do Decreto 7.646/2011
(Apéndice P; ACH 16),
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4.7.4. A disponibilizacdo de informagoes na pagina eletronica do Ministério da Saude, na
forma de painel, que permita o acompanhamento e o controle social do prazo para a efetiva
disponibilizacdo das tecnologias incorporadas (art. 25 do Decreto 7.646/2011), contendo etapas
intermediarias necessarias a disponibiliza¢do das tecnologias (por exemplo: elaboragdao de PCDT,
pactuagdo na CIT, elaboragdo de Termo de Referéncia, processo de aquisig¢do, etc.), bem como o
responsavel por agir naquela a¢do intermediaria, mesmo que se trate de processos que envolvam
aquisicoes descentralizadas (Apéndice P, ACH 16);

4.8. Estabelecer um fluxo ou desenvolver sistema que forneca feedback ao Dgits e a
Conitec em relagdo a eventuais atrasos no fornecimento das tecnologias incorporadas, bem como
quanto as principais causas que levaram a ocorréncia de tais atrasos (Apéndice P; ACH 16), e

4.9. Promover o acompanhamento e estabelecer um fluxo que forneca feedback ao Dgits e
a Conitec em relagdo a judicializa¢oes de tecnologias em saude antes e depois de submetidas ao
processo avaliativo da comissdo (Apéndice P; ACH 16).

4.10. Verificar os motivos do tempo excessivo observado entre a avaliagdo final do PCDT
pela Conitec e a respectiva Publicagdo do Protocolo, buscando identificar oportunidades de
melhoria no processo que visem reduzir esse prazo (Apéndice P; ACH 16);

4.11. Avaliar a possibilidade de, na auséncia de PCDT ou caso haja necessidade de
atualizag¢do de Protocolo, que a recomendagdo da Conitec estabele¢a parametros provisorios de
utilizagdo dos produtos incorporados, a exemplo do ja exigido no § 4°, art. 10 da Lei 14.758/2023
para tratamentos oncologicos, de forma a garantir mais agilidade da oferta das tecnologias
(Apéndice P; ACH 16).

5. Recomendar ao Departamento de Gestio e Incorporacio de Tecnologias em Saude
(Dgits), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude do Ministério da Saude, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
combinado com art. 250, inciso III, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido que
avalie a conveniéncia e oportunidade de:

5.1. Manter atualizado o mapeamento de capacidades dos Nats a fim de orientar a
distribuicdo dos processos de avaliagdo de tecnologias em saude no dambito da Conitec para
nucleos que possuam expertise para a produgdo dos estudos necessarios (Apéndice D; ACH 03),

5.2. Alterar o fluxo do processo de ATS de modo que as informagoes sobre o MHT sejam
disponibilizadas ainda no inicio do processo de construg¢do da pergunta Pico e elaboragdo dos
estudos e andlises técnicas (Apéndice E; ACH 03);

5.3. Incluir nos processos administrativos de avaliagdo de tecnologias em saude
evidéncias que comprovem a realizacdo de atividades de supervisdo dos relatorios técnicos
realizadas pelo departamento (atas de reunioes previas de discussdo, checklists, oficios solicitando
modificag¢oes nos estudos etc.) (Apéndice G; ACH 03);

5.4. Nas recomendagoes de incorporag¢do, para as quais as avaliagoes economicas
apontam para a extrapola¢do do limiar de custo-efetividade, ressaltar os beneficios de se
incorporar tais tecnologias nos relatorios finais e atas de reunioes, devendo ser feitas
consideragoes adicionais sobre a avaliacdo do impacto or¢amentario com a sua incorpora¢do
(Apéndice H; ACH 04);

5.5. Exigir, nas avaliacoes economicas realizadas, a meng¢do quanto a existéncia e
relevancia de eventuais custos indiretos associados a tecnologia sob avaliagdo e seus
comparadores, ainda que tais custos ndo sejam considerados nos cdlculos sob a “perspectiva do
SUS”, de modo a alertar aos membros da Conitec sobre a eventual necessidade de discuti-los e
considerd-los por ocasido das reunioes (Apéndice H; ACH 04);

5.6. Sempre que forem identificadas inadequacoes nas avaliagoes economicas com
potencial para alterar os calculos de custo-efetividade apresentados, retornar o processo para
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correg¢do dos estudos ou justificar nos relatorios e atas, de forma clara e fundamentada, a
desnecessidade de corre¢do dos estudos (Apéndice H; ACH 04);

5.7. Garantir, em situagoes nas quais se avaliaram tecnologias com evidéncias clinicas
de baixa qualidade ou de tecnologias consideradas ndo custo-efetivas, que seja discutida a
necessidade e viabilidade de ado¢do de medidas mitigatorias relacionadas as incertezas
verificadas, registrando-se tal discussdo de forma adequada no relatorio de recomendagdo
(Apéndice K; ACH 06);
5.8. Visando favorecer a indicagdo de especialistas nas representacoes da AMB e do
CFM, estabelecer controles especificos e um fluxo prévio de procedimentos, a exemplo de critérios
e procedimentos especificos para designagdo e treinamento dos membros, bem como a criagdo de
um banco de especialistas (Apéndice L; ACH 07);

5.9. Estabelecer fluxo, ao inicio do processo de ATS, que permita a analise de stakeholders
relevantes para a tomada de decisdo, a exemplo dos detentores das tecnologias avaliadas e
comparadas, bem como de usuarios do SUS (mediante chamamento publico), mantendo o registro
das andlises nos processos administrativos (Apéndice L, ACH 08 e 09);

5.10 Estabelecer, em plano de ag¢do a ser construido com a colaboragdo dos
representantes do CNJ, do CNMP e da Defensoria publica, quais os papéis, as contribui¢oes
esperadas e os produtos resultantes da participag¢do de tais convidados nas reunioes da Conitec, e,
com base no documento elaborado, desenvolver agdes de capacitagdo especificas para os
representantes do CNJ, do CNMP e da Defensoria Publica (Apéndice L; ACH 10);

5.11. Diante das especificidades de cada tecnologia que esta sob avaliagdo na Conitec,
levantar, antes das reunioes da comissdo, os aspectos mais criticos que envolvem a tecnologia
avaliada de modo a orientar as discussoes da comissdo para os aspectos mais relevantes, evitando,
durante as reunioes finais, a abordagem de aspectos pacificos ja discutidos nas reunioes
preliminares, caso ndao haja novos elementos de convic¢do (Apéndice O; ACH 15);

5.12. Adotar os seguintes controles administrativos visando evitar a extrapolagdo do
prazo para conclusdo dos processos de avaliagdo submetidos a Conitec (Apéndice O; ACH 15):

5.12.1. Estabelecer, em normativo interno, metas e prazos intermediarios para a execugdo
das principais atividades relacionadas ao processo de avaliagdo da Conitec e/ou estabelecer
marcos intermediarios para avaliagdo do bom andamento processual (Apéndice O; ACH 15),

5.12.2. Desenvolver sistema informatizado ou ferramenta equivalente que permita o
controle de todas as etapas e prazos que envolvem o processo de ATS no ambito da Conitec em
substitui¢do controle manual em planilha excel atualmente utilizado (Apéndice O; ACH 15);

5.12.3. Realizar estudos visando identificar os motivos para o excessivo tempo decorrido
nos periodos compreendidos: i) entre a reunido preliminar e a reunido final; e ii) entre a reunido
final e a publicacdo da decisdo; bem como estabelecer controles administrativos visando reduzir o
tempo médio dispendido nesses periodos (Apéndice O; ACH 15).

6. Dar ciéncia ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolu¢do
TCU 315/2020, a fim de evitar a reincidéncia dos atos praticados e a aplica¢do de sancoes no
ambito do TCU, de que:

6.1. A designagdo do Sr. Wanderley Marques Bernardo, como representante da AMB na
Conitec, que inclusive se declarou socio administrador da empresa Ebenezer Gestio em Satde,
contraria o art. 10, §1°, do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo MS/GM 1/2017 (Apéndice A;
ACH 02);

6.2. A participagdo do Sr. Nelson Augusto Mussolini, representante no CNS na Conitec,
que declarou atuagdo no Conselho de Administragdo e Consultivo da Eurofarma e da Janssen, nas
reunioes de avaliagdo Comité de Medicamentos da Conitec quanto a tecnologia Ustequinumabe
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para o tratamento de doenga de Crohn (demandada pela empresa Janssen), conforme Ata da 125
Reunido Ordinaria da Conitec, ocorrida em 6/12/2023, configura situagdo de conflito de interesses
e contraria o art. 9°do Decreto 7.646/2011 (Apéndice A; ACH 02);

6.3. As recomendagoes da Conitec e, consequentemente, as decisoes subsequentes de
incorporagdo tomadas, relacionadas as tecnologias apontadas no Quadro 1 do relatorio de
fiscalizagdo, ndo foram suficientemente fundamentadas no dmbito dos relatorios técnicos finais
produzidos e nas atas das reunioes de modo a esclarecer questionamentos quanto a eficacia, a
eficiéncia, a efetividade ou a economicidade das incorporagoes levantados ao longo do processo,
em descumprimento ao art. 10, Il do Decreto 7.646/2011 (Apéndice M; ACH 12);

6.4. A auséncia de registro formal da motivagdo técnica dos votos dos membros vencidos

nas reunioes da Conitec apontadas no Quadro 2 do relatorio de fiscalizagdo contraria o art. 10, 111
do Decreto 7.646/2011 (Apéndice M; ACH 13);

6.5. Os precos praticados no ambito dos contratos apontados na Tabela 10 do Apéndice N
ndo respeitaram os pregos propostos no momento das avaliagoes realizadas pela Conitec, ja
considerando-se eventuais correcoes realizadas com base nas resolugoes da CMED, o que
configura descumprimento do art. 19-Q, §2° Il da Lei 8.080/1990 e ao principio da economicidade
das contratagoes (Apéndice N; ACH 14);

6.6. Nas situagcoes apontadas no Quadro 37 do Apéndice O, alusivas a tecnologias
submetidos a Conitec no periodo de 2021 a 2023, descumpriu-se o prazo legal disposto no art. 19-

R da Lei 8.080/1990 (Apéndice O; ACH 15);

6.7. O prazo maximo de 180 dias para oferta ao SUS das tecnologias incorporadas,
conforme exigéncia do art. 25 do Decreto 7.646/2011, vem sendo objeto de continuo
descumprimento, conforme apontado no Apéndice P do Relatorio de Fiscaliza¢do (Apéndice P;
ACH 16);

7. Dar ciéncia ao Departamento de Gestdo e Incorporacio de Tecnologias em Saude
(Dgits), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude do Ministério da Saude, com fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolugdo
TCU 315/2020, a fim de evitar a reincidéncia dos atos praticados e a aplica¢do de sancoes no
ambito do TCU, de que:

7.1. A ndo utilizagcdo, sem justificativa formalizada nos autos do processo administrativo,
de ferramenta de distribui¢do aleatoria dos estudos de ATS necessarios a avaliagdo de tecnologias
no ambito da Conitec, antes da contrata¢do dos Nats, conforme apontado no apéndice D do
relatorio de fiscalizag¢do, contraria o disposto no art. 18, §1° do Decreto 7.646/2011 (Apéndice D;
ACH 03);

7.2. A auséncia de estudos economicos ndo devidamente justificada nos respectivos
relatorios técnicos, conforme casos destacados no Quadro 15 do apéndice H do relatorio de
fiscalizagdo, infringe o disposto no art. 19-Q, §2°da Lei 8.080/1990 (Apéndice H; ACH 04).

8. Autorizar a AudSaude a proceder ao monitoramento das deliberagoes que vierem a ser
prolatadas no presente processo.

9. Encaminhar cépia do Acordio que vier a ser proferido a Secretaria-Executiva do
Ministério da Saude, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do e Complexo Economico-
Industrial da Saude, a Comissdo de Saude da Camara dos Deputados, a Comissdo de Assuntos
Sociais do Senado Federal, a Comissdo Mista de Planos, Or¢camentos Publicos e Fiscaliza¢do
do Congresso Nacional, ao Supremo Tribunal Federal, ao Conselho Nacional de Saude, ao
Conselho Nacional de Secretarios de Saude, ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude e a Controladoria-Geral da Unido, destacando que o relatorio e o voto que o
fundamentam podem ser acessados por meio do endereco eletronico www.tcu.gov.br/acordaos.

48

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79334576.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 039.346/2023-4

10. Arquivar os autos, com fundamento no art. 169, inciso Il do Regimento Interno do
TCU.

49

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79334576.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 039.346/2023-4

VOTO

Trata-se de relatorio de auditoria destinada a avaliar o processo de incorporagdo, alteragao
ou exclusdo de tecnologias no Sistema Unico de Satde (SUS) e de elaboragdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no ambito da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec), durante o periodo de 2021 a 2023.

Criada pela Lei 12.401/2011, a Conitec ¢ 6rgdo colegiado de cardter permanente e
integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, cuja atribuigdo ¢ assessorar o Orgao
ministerial nas decisoes relativas a incorporagdo, exclusao de tecnologias em satide no SUS, bem como
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. A Comissao ¢ vinculada a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde (Sectics).

A estrutura, composicao, competéncias e funcionamento da Conitec sdao regulados pelo
Decreto 7646/2011, alterado pelo Decreto 11.161/2022, bem como pela Portaria de Consolidagao
GM/MS 3/2017. A unidade compreende uma secretaria-executiva e trés comités definidos por eixos
tematicos: Comité de Medicamentos; Comité de Produtos e Procedimentos; e Comité de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. A secretaria-executiva da Comissdo, responsavel pelo suporte
técnico e administrativo, ¢ exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em
Saude (Dgits), vinculada a Sectics.

Merecem destaque alguns aspectos da regulacdo das atividades da Conitec, os quais foram
analisados nesta fiscalizagdo. Os comités técnicos da Conitec, apds a alteracdo promovida pela Lei
14.555/2023, sdo compostos por quinze membros, sendo sete representantes do Ministério da Saude e
um representante da cada um dos seguintes 6rgaos: Conselho Nacional de Saude; Conselho Nacional
de Secretarios de Satude; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde; Conselho Federal de
Medicina; representante de Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude; Associagdo Médica
Brasileira; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Agéncia Nacional de Satide Suplementar.

Os trabalhos realizados pela Conitec devem ser fundamentados em relatdrios técnicos que
subsidiam a decisdao do Ministério da Saude quanto a incorporagdo, revisao ou exclusao de tecnologias
de satide no SUS, bem como em relagdo a elaboracdo e atualizagdo protocolos e diretrizes terapéuticas.
Para balizar esses estudos técnicos, a Lei 8.080/1990, com redacdo dada pela Lei 12.401/2011,
estabeleceu parametros a serem considerados:

- evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo de avaliagdo, acatadas pelo 6rgdo competente para
registro ou autorizag¢do de uso;

- avaliagao econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias
j& incorporadas, abrangendo aspectos atinentes aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel.

Segundo o art. 3° do Anexo XIV da Portaria de Consolidacaio GM/MS 3/2017, a avaliagao
de tecnologias de satde ¢ caracterizada como processo continuo de analise e sintese dos beneficios
para a saude e das consequéncias econdmicas € sociais do emprego desses produtos, observados os
seguintes aspectos: seguranga; acuracia; eficacia; efetividade; equidade; impactos éticos, culturais e
ambientais; custos; custo-efetividade; e impacto orcamentario.

Para realiza¢ao dos estudos de avaliacdo de tecnologias de satide, o Ministério da Saude
conta com o Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude ou com a participagdo
de Nucleos de Avaliagao de Tecnologias de Satude (Nats), estes representados por grupos detentores de
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recursos e profissionais com competéncia técnica, integrantes de instituicdes publicas e privadas sem
fins lucrativos (hospitais publicos e universidades).

Ainda de acordo com a Lei 12.401/2011, foi estabelecido prazo de 180 dias para realizacao
dos trabalhos de analise da proposta de incorporagao de tecnologia de satide no SUS, prorrogavel por
mais 90 dias. Uma vez aprovada a incorporagdo da tecnologia ao Sistema Unico de Saude, o Decreto
7.646/2011 determina que o Ministério da Satude disponibilize o produto aos usuarios do SUS no prazo
de 180 dias, ap0ds a publicagdo da deliberagdo de incorporagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU).

O fluxo o processo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) no dmbito da Conitec
inicia-se com o pedido de incorporacao, o qual podera ser formulado por demanda interna, oriunda de
unidades integrantes do SUS, ou por demanda externa, a exemplo de laboratorios, associacdo de
pacientes, sociedades médicas e afins, associacdes civis diversas e tribunais. Apos o pedido, segue-se a
analise técnica da Secretaria Executiva da Comissao, que elabora relatorio técnico inicial baseado em
estudos de eficacia, seguranga e custo-efetividade. Esse relatério € discutido pelo Plenario do orgado
colegiado, que o submete a consulta publica para coleta de contribui¢do da sociedade. Apos a consulta,
o relatdrio ¢ revisado e uma recomendacao final ¢ enviada ao secretario do Ministério da Saude, que
toma a decisdo final e a publica no Diario Oficial da Unido.

Esta fiscalizagdo visa a contribuir para o aprimoramento das avaliagdoes realizadas
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde, ao permitir que os
recursos publicos sejam alocados de forma eficiente na incorporagdo e aquisi¢ao de produtos e
procedimentos fundamentados em estudos técnicos e evidéncias cientificas de eficacia, precisdo,
seguranca ¢ custo-efetividade, resultando na melhoria da prestagdo de servigos de assisténcia a saude
aos usuarios do SUS.

Os trabalhos realizados pela Conitec tém reflexos diretos na propria sustentabilidade do
SUS, na medida em que a avaliagdo da incorporagdo de novas tecnologias em saude deve antecipar ou
mitigar situacdes de desassisténcia nas agdes e servigos publicos de saude. Nesse ponto, merece
destaque processo de Levantamento autuado no TC 014.791/2019-6, sob relatoria do E. Ministro
Benjamin Zymler. De acordo com informagdes extraidas daquela fiscalizagdo, a considerar a mudanga
demografica e o impacto da inflagdo, ¢ projetado acréscimo dos gastos com agdes e servigos publicos
de saude de cerca de R$ 104,22 bilhoes, elevando-se do patamar de R$ 115,26 bilhdes, em 2017, para
R$ 219,48 bilhdes, em 2030.

Considerados os riscos definidos na matriz de planejamento, foram formuladas as
seguintes questdes de auditoria:

- se a designacao dos membros dos Comités da Conitec obedece as normas vigentes e a
legislagdo relativa ao conflito de interesses;

- se s30 observados os procedimentos e prazos estabelecidos para incorporagdo, exclusio e
alteracdo de tecnologias em satde no SUS;

- se ¢ cumprido o prazo maximo para disponibiliza¢do da tecnologia aos usuarios do SUS,
apOs sua incorporagao;

- se existe processo sistematizado e continuo de monitoramento de tecnologias
incorporadas e reavaliacdo de tecnologias antigas, com revisdo de sua indicagdo de uso ou de eventual
recomendacao de desincorporagao; e

- se foram definidos indicadores e metas destinados a avaliar a qualidade dos processos a
cargo da Conitec e do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Dgits).
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Apo6s analisar a legislagdo que rege a matéria, examinar as informacgdes, documentos e
relatorios técnicos requisitados dos 6rgaos responsaveis, realizar reunides com os gestores e analisar as
respostas aos questionarios distribuidos aos atores envolvidos no processso de avaliagao de tecnologias
em saude, a Unidade Técnica identificou as seguintes fragilidades nos trabalhos realizados no ambito
da Conitec:

- designacdo de membros sem a devida comprovagdo de experiéncia profissional,
capacitagdo ou formacdo académica relativa a Avaliagdo de Tecnologia em Satude (ATS);

- atuacdo de membros da Conitec em situagdo de potencial conflito de interesses;
- deficiéncias de cunho geral, na elaboragao de relatérios e estudos técnicos em geral;

- falhas especificas na eleboragdo de avaliagdes econOmicas e de analise de impacto
or¢amentario;

- recomendagdes de incorporacdo de tecnologias de satide baseadas em evidéncias clinicas
de qualidade inferior ou nao custo-efetivas, sem adog¢do de medidas mitigadoras;

- ndo comprovacdo de participagdo de especialistas da Associacdo Médica Brasileira
(AMB) e do Conselho Federal de Medicina (CFM) nas discussdes sobre a proposta de incorporagao de
tecnologias;

- auséncia de participagdo de detentores de tecnologia avaliadas e de comparadores no
processo de ATS;

- auséncia de justificativas para a ndo realizagdo de chamamento publico, destinada a
participag@o de usuarios do SUS nas reunides dos Comités;

- baixa registro de participagao de representantes do Conselho Nacional de Justica (CNJ),
do Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP) e da Defensoria Publica nas reunides da
Conitec;

- baixo engajamento de membros titulares designados para compor os comités da Conitec e
quorum insuficiente nas reunides;

- alteracdo de recomendacao inicial incorporagdo de tecnologia, apds consulta ptblica, sem
apresentacdo de fatos novos e registro de fundamentagdo que justifiquem a mudanga da proposta
original;

- emissao de voto sem manifestacdo expressa da fundamentagdo por membros da Conitec,
em reunides realizadas entre 2021 a 2023;

- recomendacdes de incorporagdes ocorridas entre 2021 e 2023, amparadas em prego que
ndo se manteve apds a incorporacao;

- conclusdo de processos de inclusdo, alteragdo ou exclusdo de tecnologias em satde além
do prazo previsto em lei;

- extrapolagdao de prazo para disponibilizagdo de tecnologias em saude aos usudrios do
SUS apos as respectivas incorporagdes;

- deficiéncias no processo de monitoramento de tecnologias de satide incorporadas ao SUS.

Com base nesses achados de auditoria, ap6s submeter o relatério ao comentario dos
gestores, a Unidade Técnica propde expedi¢do de uma série determinacdes, recomendagdes e ciéncia a
orgaos do Ministério da Saide, as quais estdo detalhados no relatorio que acompanha este voto.
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Feita essa apresentacao, decido.

Antecipo que acompanho a proposta da Unidade Técnica, cujas razdes, desde logo,
incorporo ao voto, sem embargo de acrescer algumas consideracdes.

Inicialmente, gostaria de enaltecer a qualidade do trabalho da equipe de fiscalizagdo e a
relevancia da presente auditoria, na medida em que o controle externo contribui para o
aperfeicoamento dos trabalhos realizados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias de
Satde no Sistema Unico de Saude.

O SUS enfrenta grande desafio: garantir o direito a satide publica, a0 mesmo tempo, em
que se depara com aumento progressivo dos gastos com acdes de assisténcia a satde, impulsionado
pela inflagdo, alteracdo demografica provocada pelo envelhecimento da populacdo brasileira e a
tendéncia ao crescimento de doengas cronicas, os quais tendem a cada vez a pressionar o orgamento
publico de satde.

Nesse ponto, ganha relevo o trabalho da Conitec ao antecipar movimentos que busquem
minimizar ou, a0 menos, atenuar esses impactos por meio da incorporagdo, exclusdo e alteragao de
equipamentos de saude, protocolos e diretrizes terapéuticas adequados do ponto de vista técnico e
justificaveis, sob o aspecto or¢camentario e financeiro. Esse, alias, ¢ um dos fatores que tem
significativo impacto na sustentabilidade financeira do Sistema Unico de Saude (SUS). Conforme
mencionado alhures, ha projecdo de crescimento de gastos com saide em R$ 104,22 bilhdes, no
periodo de 2017 a 2030.

Se, por exemplo, a Comissdo aprova tecnologia de custo elevado e sem beneficios aos
usuarios, ela pode comprometer recursos que poderiam ser alocados em outras areas mais carentes ¢
importantes, com reflexo no comprometimento do equilibrio do or¢amento da saude. Por outro lado, se
houver demora em avaliar a incorporacao de tecnologia tecnicamente eficaz, segura e com boa relagao
custo-beneficio, a populacdo deixa de usufruir o beneficio do produto no tempo devido.

Portanto, a importancia deste trabalho reside em identificar riscos e oportunidades de
aprimoramento dos controles internos do processo de decisdo da Conitec, para torna-lo mais técnico,
ético e transparente. Ao apontar falhas e propor melhorias, o controle externar busca fortalecer o papel
da Conitec para que ela possa oferecer as instancias decisorias do Ministério da Saude informagdes
mais qualificadas quanto a incorporacdo e revisao de tecnologias que sejam realmente eficazes,
precisas, seguras e custo-efetivas, a traduzir-se em elevacao da qualidade na prestagdo de servigos
publicos de assisténcia a saude. Esse ganho ¢ fundamental para proteger a sustentabilidade financeira
do SUS e garantir que ele continue a atender satisfatoriamente a populagao brasileira.

Nesta fiscalizagdo, a equipe de auditoria procurou mapear o macroprocesso de avaliacdo de
tecnologias em satide, no ambito da Comissao, e identificar os pontos mais suscetiveis a riscos. Assim,
foram identificados 17 pontos de fragilidades ou achados de auditoria.

A comegar pela existéncia de falhas na comprovagao da qualifica¢do técnica dos membros
integrantes da Conitec, que compromete a qualidade dos relatorios, das analises técnicas e dos debates
no ambito da Comissdo. Nesse ponto, verificou-se que ndo ha evidéncia clara de que parte dos
colaboradores do o6rgdo colegiado detenham experiéncia profissional, capacitagdo ou a formacao
académica (mestrado/doutorado) adequadas ao tema da avaliagdo de tecnologias de satde. Esse fato ¢
agravado pela auséncia de definicdo precisa das normas quanto aos requisitos de experiéncia e
qualificacdo profissional a serem exigidos.

Outro ponto sensivel ¢ a identificacdo de situacdes de potencial conflito de interesses de
membros da Comissdo. A partir do cruzamento de dados, foi possivel verificar a existéncia membros
que apresentam vinculos com industria farmacéutica ou outras empresas do setor, direta ou
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indiretamente interessadas na incorporacdo das novas tecnologias em satde. O relatorio aponta que
ndo existem controles internos eficientes possam identificar essas situagdes e emitir respostas
imediatas aos conflitos de interesse antes que eles acontecam.

O nao preenchimento desses requisitos técnicos e €ticos podem afetar a credibilidade, a
imparcialidade e a qualidade das deliberacdes da Comissdo. Assim, acolho a proposta da Unidade
instrutiva de determinar ao Departamento de Gestdo de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (Dgits) que apresente ao Tribunal plano de a¢do a fim de mitigar as deficiéncias verificadas nos
controles relacionados aos requisitos para nomeag¢ao de membros da Conitec, bem como identificar e
dirimir eventuais situagdes de conflitos de interesse.

Outros fatores apontados pela equipe de auditoria, igualmente capazes de afetar a
qualidade dos relatérios e dos estudos técnicos de avaliagdo de tecnologias em saude, referem-se a
caréncia de pessoal e a alta rotatividade de recursos humanos no Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Dgits). Conquanto ndo haja evidéncias de que essas causas
tenham resultado em efetivo comprometimento dos trabalhos da Comissdo, € possivel inferir que a
insuficiéncia de pessoal e a renovacao frequente de recursos humanos qualificados poderao implicar
perda do conhecimento acumulado e necessidade de treinamento de novos colaboradores, diminuindo
a eficiéncia do processo de avaliagdo de tecnologias em saude.

Foram ainda verificadas falhas na contratacdo de nucleos de avaliagdo de tecnologias em
saude (Nats). Nas amostras analisadas pela equipe de fiscalizagdo, ndo houve comprovagdo de que
esses nucleos detinham capacidade técnica necessaria para realizacao das atividades contratadas.

Também nao foi demonstrada a distribuicdo aleatoria dos estudos de ATS aos referidos
nucleos de avaliacdo de tecnologias de saude. Conforme determina o art. 18, § 1° do Decreto
7.646/2011, a distribui¢ao aleatoria dos processos de ATS ¢ fundamental para garantir a isen¢ao,
imparcialidade, transparéncia e eficiéncia na analise das tecnologias a serem incorporadas, excluidas
ou alteradas no Sistema Unico de Saade (SUS).

Dessa forma, endosso a proposta da equipe de auditoria de recomendar ao Dgtis que
mantenha atualizada a verificagdo continua da capacitagdo dos nucleos de avaliagdo de tecnologias em
satde, bem como adote mecanismos de garantam a distribuicdo aleatoéria dos estudos.

Outra vulnerabilidade no processo de avaliacdo de tecnologias pela Conitec alude a
subutilizacdo das informagdes geradas pelo Monitoramento de Horizonte Tecnoldgico. O
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT) busca identificar tecnologias novas e emergentes no
setor da saude, a fim de prever o impacto que elas poderdo causar no Sistema Unico de Satde (SUS).

O objetivo desse instrumento ¢ antecipar demandas, avaliar a viabilidade financeira e o
impacto clinico e social das inovagdes, permitindo que a Conitec se prepare para a incorporagao,
exclusdo ou alteragdo de tecnologias. Em alguns estudos técnicos, a equipe de auditoria verificou que
essas informagdes sdo inseridas tardiamente no processo de avaliacdo, muitas vezes apos a elaboragdo
dos estudos clinicos e econdmicos, reduzindo sua utilidade na tomada de decisédo.

Perfilho a proposta de recomendacdo ao 6rgdo gestor para que altere o fluxo do processo
de ATS, a fim de que as informagdes sobre o Monitoramento do Horizonte Tecnologico sejam
disponibilizadas no inicio dos trabalhos de avaliagao.

Outro ponto critico refere-se aos prazos para conclusdo das analises técnicas sobre a
proposta de incorporagdo ou revisdo de tecnologias em satde. Foi identificado pelos atores diretamente
envolvidos no processo de avaliagdo no ambito da Conitec a necessidade de reavaliagdo dos prazos,
sobretudo em razdo de auséncia de hipoteses de suspensdo do periodo de realizacdo dos trabalhos,
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advindos da promocdo diligéncias saneadoras ou de apresentagdo documentos complementares por
parte do demandante de incorporagao de tecnologia em saude.

Embora a equipe de auditoria ndo tenha encontrado evidéncias que corroborem essa
assertiva dos responsaveis, considerou plausivel que a exigéncia de prazos exiguos para conclusao das
avaliagdes técnicas possa ensejar a realizacdo de exames superficiais ou incompletos, comprometendo
a qualidade dos relatérios técnicos e das analises criticas que orientam as decisdes da Conitec. Por essa
razdo, acolho a proposta de recomendacdo ao Dgits de reavaliagdo dos prazos de conclusdo das
analises técnicas emitidas pela Comissao.

Ainda no topico referente aos relatdrios técnicos produzidos pela Conitec, a equipe de
auditoria verificou a ocorréncia de fragilidades especificas em avaliagdes econdmicas, as quais podem
resultar em incorporacdo de tecnologias que ndo sejam custo-efetivas, contribuindo para agravar a
sustentabilidade financeira do SUS e a eficiéncia na alocagao de recursos destinados a saude.

Tecnologia em saude custo-efetiva ¢ aquela que, ao ser avaliada, demonstra entregar
beneficios para a saude, tais como, reducdo de morbidades, mais anos de vida, melhor qualidade de
vida ou prevencdo de doencas, que justificam o seu custo em relagdo a outras opgdes disponiveis.
Trata-se de andlise que compara os custos em unidades monetarias do produto e os resultados, em
termos clinicos ou epidemiologicos, buscando garantir que os recursos limitados sejam usados da
forma mais eficiente possivel.

Entre as falhas verificadas, destaca-se: sobrevalorizagao das evidéncias clinicas em
detrimento das avaliagdes econdmica e de impacto financeiro; ndo consideracao dos custos indiretos
relevantes na incorporagao das tecnologias avaliadas; auséncia de avaliagdes economicas; ndo corre¢ao
e estudos econdmicos com potencial impacto nos resultados; € ndo comparacao dos beneficios e dos
custos da nova tecnologia em relagdo a alternativa de ndo incorporagdo, nos casos de auséncia de
tecnologias alternativas ja incorporadas.

Dessa forma, perfilho proposta de expedi¢ao das seguintes medidas ao Dgits: ciéncia
acerca da auséncia injustificada dos estudos econdmicos nos relatorios técnicos; recomendagdo de
inclusdo dos custos indiretos relevantes nas avaliacdes econdOmicas, bem como corre¢dao das
inadequacodes desses estudos com potencial de alterar o calculo de custo-efetividade.

Outra lacuna identificada pela equipe de fiscalizagdo refere-se a nao realizagdo de
confronto entre a estimativa de impacto orcamentdrio e a capacidade do orgdo financiador de
efetivamente suportar a incorporacao de tecnologia em saude. Tal situagdo ¢ agravada pela auséncia de
teto ou limiar orcamentario que possa balizar as decisdes da Conitec, pratica comum em paises de
referéncia no sistema de saude, como o Reino Unido. Tais limiares servem como gatilhos para que o
orgdo promova negociacdes ¢ medidas adicionais em avaliagdes de tecnologia de alto impacto
or¢amentario. Também foi identificada utilizagdo de precos propostos por demandantes externos de
tecnologias que ndo sdo frequentemente assegurados por ocasido do processo de aquisi¢ao.

Somente apos a decisdo da incorporagdo da tecnologia por parte do Sectics, ¢ definido o
seu financiamento no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT), composta por representantes
do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude ¢ do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude. Essa inversdao impede a verificacdo da adequag¢do orgamentaria e
financeira do impacto previsto antes da incorporagao.

Observou-se, também, a auséncia de declaracao expressa do ordenador de despesas de que
o aumento das despesas decorrentes da incorporagdo de novas tecnologias no SUS tem adequacio
or¢amentaria e financeira com a lei or¢gamentaria anual e compatibilidade com o plano plurianual e
com a lei de diretrizes or¢amentarias, em descumprimento ao disposto no art. 16, II da Lei de
Responsabilidade Fiscal.
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Perfilho a proposta da unidade técnica, j4 ponderados os ajustes feitos apds os comentarios
dos gestores, de expedicdo de recomendacdo ao Ministério da Saude no sentido de: estabelecer
limiares de al¢ada com base em valores levantados pela Conitec na Avaliagdo de Impacto
Orcamentario, no intuito de estabelecer procedimentos adicionais, antes da incorporagdo da
tecnologias definidas como de alto impacto orcamentario; prever prioridades e procedimentos
diferenciados para disponibiliza¢do de tecnologias incorporadas, podendo estabelecer procedimentos
céleres e abreviados no caso de tecnologias incorporadas cuja avaliacdo de impacto or¢amentario
resulte em economia para o SUS.

Outra fragilidade identificada pela equipe de auditoria diz respeito a aprovagdo de
tecnologias em que as evidéncias clinicas e cientificas sobre sua eficicia eram de “baixa” ou “muito
baixa’ qualidade, ou, ainda, quando extrapolem o limite de custo-efetividade. Para grande parte desses
casos, ndo foram adotadas medidas que reduzam os riscos de incertezas, como aprovacao provisoria da
incorporagao, prevista no art. 17 do Decreto 7.646/2011, nem adocdo de acdes mitigadoras, a exemplo
de recomendagdes com condicionantes a serem monitoradas, acordos de compartilhamento de risco.

Em determinadas situagdes em que avultam dificuldades éticas, metodologicas e
populacionais para delineamento de estudos voltados para doengas raras, a caréncia de evidéncias
clinicas robustas sobre tecnologias ¢ considerada como um dos mais relevantes problemas
relacionados a qualidade das evidéncias analisadas.

Em todo caso, a auséncia dessas medidas compensatorias deve ser devidamente justificada
nos relatorios de recomendagao. Caso contrario, havera incorporacdo de produtos ao SUS baseados em
tecnologias ineficazes, nao efetivas, inseguras ou nao custo-efetivas, sem a previsao de mecanismos
para seu acompanhamento e revisao.

Portanto, endosso a proposta da Unidade Técnica de recomendacdo ao Dgits para que
garanta a devida discussdo e motivacao das decisdes em situacdes nas quais se avaliam tecnologias
com evidéncias clinicas de baixa qualidade ou de tecnologias consideradas ndo custo-efetivas. Nesses
casos, deve ser registrada a justificativa para a necessidade de ado¢ao ou nao de medidas mitigatorias
relacionadas as incertezas verificadas.

Acolho também determinacdo ao Ministério da Saude para que, no prazo de 90 dias,
apresente ao Tribunal plano de acdo visando a elaboragdo do ato previsto na legislagdo que disponha
sobre o conceito e a adogdo de metodologias especificas para avaliagdo de tecnologias em saude para
doencas ultrarraras.

A participacdo de atores importantes (stakeholders) no processo deliberativo de ATS
também se revelou deficiente em alguns aspectos, prejudicando a qualidade das recomendacdes da
Conitec. Algumas reunides ressentiram-se da participacdo de especialistas nos mais variados temas
relacionados as tecnologias em saude, indicados pela Associagdo Médica Brasileira e pelo Conselho
Federal de Medicina, como propde o art. 19-Q, § 1°, da Lei 8.080/1990.

Também ndo se verificou a participagdo de detentores de direitos de tecnologias em satde,
sobretudo nas demandas de incorporagdo de origem interna, para as quais nao ¢ exigida essa condigao.
Contudo, a avaliagdo de tecnologia em saude sem profundo conhecimento dos produtos ou
procedimentos que se pretendem incorporar ao SUS pode enfraquecer as recomendag¢des no ambito da
Conitec sob o ponto de vista técnico e qualitativo. Tal situacdo contrasta com os processos de ATS
oriundos de demandas externas, em relagdo aos quais ja ha previsdo normativa de exposicao técnica do
requerente detentor dos direitos da tecnologia.

Nos processos de avaliacdo de tecnologias em saude, ¢ necessario que os produtos e
procedimentos incorporados atendam as reais necessidades dos usudrios do SUS. Nesse ponto, nao foi
identificado, nas reunides dos comités tematicos, o chamamento dos beneficiarios finais do Sistema
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Unico de Saude, como faculta o disposto no Anexo XVI da Portaria de Consolidagado GM/MS 1/2017,
tampouco foi apresentada justificativa para a ndo realizacdo dessa convocagdo. A participagdo dos
usuarios finais do SUS ¢ essencial para garantir a transparéncia e adequagdo dos produtos aos
destinatarios finais.

Observou-se, ainda, baixa participagcdo de representantes do Conselho Nacional de Justica
(CNJ), do Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP) e da Defensoria Publica nas reunides da
Conitec. Nao obstante os esfor¢os do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Satide em estender os convites aqueles agentes publicos, em varias reunides, tem sido pequena a
contribui¢do desses atores nos processos de avaliacdo de tecnologias em satde. As causas abrangem
dificuldades de agenda, obstaculos gerados pela complexidade técnica das discussdes no ambito da
Comissao e falta de definicdo clara sobre o papel daqueles convidados.

A inclusdo dos representantes do CNJ, CNMP e da Defensoria Publica nas reunides da
Conitec foi prevista no Decreto 11.161/2022 e visa trazer maior qualificagdo as decisdes judiciais e
reduzir a judicializagdo do direito a saude no pais, dando-se maior visibilidade ao processo de gestdo e
incorporagdo de tecnologias em satde.

Por essa razdo, aquies¢o as recomendagdes e determinagdes sugeridas pela Unidade
instrutiva ao Dgits no sentido estabelecer controles especificos, que tornem mais efetivas a
participagdes desses atores no processo de ATS.

Outro ponto sensivel refere-se ao baixo engajamento de membros titulares dos comités da
Conitec e ao baixo quérum das reunides. As reunides ordinarias dos comités que integram a Comissao
sdo realizadas conforme calendario anual previamente aprovado pelos seus membros, observado o
quorum minimo de oito membros, segundo dispde o art. 45 do Regimento Interno da Conitec (Anexo
XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS 1/2017).

A referida norma prevé, ainda, a solicitagdo ao 6rgdo cedente de indicacdo de novo
membro titular quando o integrante anterior da Comissdo tenha-se ausentado por trés reunides
ordinarias no periodo de seis meses. Enquanto a solicitagdo nao for atendida, o membro a ser
substituido ficara impedido de votar nas reunides subsequentes do Plenario da Comissao.

No entanto, a analise da participagdo dos membros titulares nas reunides ordindrias
realizadas em 2023 e do quorum referente a 128 deliberacdes da Conitec, ocorridas entre 2021 e 2023,
revelou que os controles estabelecidos na norma niao tém sido aplicados. Verificou-se baixa
participacdo de representantes importantes, com conhecimento € competéncias especificas, o que
prejudica a qualidade das deliberagdes da Conitec, a resultar em recomendacdes menos informadas e
reducgdo da eficiéncia do processo de avaliagdao de tecnologias em satde.

Nesse sentido, acolho proposta de determinar ao Dgits que implemente controle que
garanta a exclusdo de membro titular designado que ndo atenda ao disposto no art. 45, § 2°, do Anexo
XVI da Portaria de Consolidagao GM/MS 1/2017.

Outro achado de auditoria refere-se a alteracdo posterior de recomendagdes iniciais sem o
registro de fatos novos ou apresentacdo de fundamentagdo que justifique a mudanca. Os critérios
utilizados para andlise técnica de propostas de incorporacdo de tecnologias em saude, previstos no
Decreto 7.646/2011 e na Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS 1/2017 exigem que os votos
apresentados pelos membros sejam fundamentados nas matérias submetidas a deliberagdo da Conitec.
Sendo considerados atos administrativos, também devem obedecer ao principio da motivacao,
estabelecido no art. 2° da Lei 9784/1999.

A auséncia de registro da fundamentagcdo dos votos dos membros da Conitec e das
recomendacoes finais da Comissao tem o risco potencial de levar a incorporagdo de tecnologias em
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saude ineficazes, ndo efetivas, inseguras e ndo custo-efetivas, afetando a qualidade do atendimento ao
usuario do sistema publico de saude e a sustentabilidade do SUS.

Por essa razdo, adiro a proposta da Unidade Técnica de expedir ciéncia ao Ministério da
Satde acerca das falhas identificadas, a fim de prevenir futuras reincidéncias.

Outra fragilidade grave alude as recomendagdes de incorporagdes de tecnologias em saude,
ocorridas entre 2021 e 2023, amparadas em proposta de precos que ndo foram mantidos apos
incorporagdo ao SUS. A causa repousa na auséncia de requisitos normativos que vinculem os precos
das aquisi¢des de tecnologias incorporadas a proposta do detentor dos direitos da tecnologia que
fundamentou a recomendag¢do de incorporagao.

Essa disfun¢do tem o risco potencial de comprometer as avaliacdes econOmicas e de
impacto orcamentario anteriormente produzidas, além de conduzir a eventuais interrupgdes na
disponibilidade de tecnologias por ndo atendimento de condicionantes estabelecidas, agravando a
sustentabilidade do SUS.

A auditoria estimou, com base na andlise das propostas apresentadas em ATS de
tecnologias incorporadas entre 2021 e 2023, que a vinculagdo de pregos referida poderia ter gerado
economia ao SUS de mais de R$ 130 milhoes.

Portanto, acolho proposta de expedir ciéncia ao Ministério da Satde acerca dos casos
identificados, os quais configuraram descumprimento do art. 19-Q, § 2°, inciso II, da Lei 8.080/1990 e
violagdo ao principio da economicidade. Endosso também proposta de determinagdo ao Dgits para que
implemente controles efetivos e exija dos proponentes de tecnologias em satde informagdes precisas
sobre os pregos maximos das tecnologias sob avaliagdo de incorporagdo, para cada um dos cinco anos
apos a disponibiliza¢do do produto no SUS.

Perfilho, ainda, proposta de recomendagdo ao Ministério da Saude para que avalie a
conveniéncia e oportunidade de adotar medidas visando a alteracdo das normas aplicaveis, a fim que
os precos efetivos de aquisicao de tecnologias apds a sua incorporagao ao SUS respeitem os precos
maximos para oferta desses produtos para cada um dos cinco anos posteriores a eventual incorporagao.

Em outro achado, a equipe de auditoria identificou, em mais de 30% dos 126 processos de
ATS avaliados entre 2021 a 2023, extrapolacao do prazo legal de 180 dias, prorrogavel por mais 90
dias, para conclusdo da analise das propostas de incorporac¢do de tecnologias. Essa anomalia tem por
reflexos negativos a demora na implantagdo de tecnologias custo-efetivas aos usuarios do SUS e, nas
hipoteses de recomendagdo de ndo-incorporagdo, atraso na edi¢do de relatorios que poderiam ser
utilizados como artefatos para reduzir o quantitativo de demandas judiciais que deferem pedidos de
tecnologias ndo efetivas ao SUS.

Dessa forma, adiro a proposta de expedicao de recomendacdes ao Dgits e ao Ministério da
Saude para adogdo de controles administrativos e adequagdes normativas necessarias para evitar ou
prevenir a extrapolacdo de prazo para conclusdo dos processos de avaliagdo de tecnologias em saude
submetidos a Conitec. Também deve ser dada ciéncia ao 6rgdo ministerial acerca dos casos em que
ocorreram as referidas falhas, as quais infringiram o disposto no art. 19-R da Lei 8.080/1990.

De igual forma, a equipe de fiscalizagao registrou o ndo cumprimento reiterado do prazo
de 180 dias para que as tecnologias incorporadas sejam disponibilizadas aos usuérios do SUS.
Aproximadamente 78,33% das tecnologias incorporadas entre 2021 e 2023 ndo foram ofertadas ao
Sistema Unico de Saude no periodo estabelecido pelo Decreto 7.646/2011 e pela Lei 14.758/2023.

Como efeitos negativos dessa fragilidade, destaca-se demora no atendimento as demandas
aos usuarios dos servigos de assisténcia a satide publica, bem como a manutencao no SUS, por periodo
maior, de tecnologias menos custo-efetivas que ja deveriam ter sido substituidas.
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Concordo com a sugestdo da Unidade Técnica de determinar ao Ministério da Saude que
aprimore os controles internos tendentes a ofertar tempestivamente aos usuarios do SUS as tecnologias
incorporadas. Endosso também a proposta de recomendacdo ao 6rgdo ministerial para que reavalie a
necessidade de atualizar as normas, a fim de tornar mais factiveis os prazos de disponibilizagdo de
tecnologias ao SUS, bem como a divulgacdo de informagdes na pagina eletronica do Ministério da
Saude, na forma de painel, que permita o controle e acompanhamento social dos prazos de efetiva
entrega desses produtos.

Por fim, merece destaque a verificagcdo de fragilidades no processo de monitoramento das
tecnologias de saude incorporadas ao SUS. Foram identificadas divergéncias entre os fluxos sugeridos
na diretriz metodologica para monitoramento e avaliagdo de desempenho de tecnologias de satde e o
entendimento atual do Dgits. Nao ha critérios objetivos para verificar a efetividade das tecnologias
incorporadas e mensurar o efetivo impacto or¢amentario apds a incorporagao.

Demais disso, ndo ha plano anual de monitoramento que defina as tecnologias a serem
monitoradas, critérios de priorizagdo, aspectos criticos a serem observados e periodo de execugdo, nem
plano de desinvestimento de tecnologias ndo custo-efetivas. O acompanhamento ¢ realizado de forma
precaria, por meio de planilha em Excel, sujeita a erros e desatualizagdes.

Essa deficiéncia tem por consequéncia a manutencdo de tecnologias no SUS nao custo-
efetivas e o incremento de judicializagdes que envolvam deferimento de tecnologias incorporadas com
condicionantes nao atendidos.

Portanto, aquiesco a proposta de expedicao determinagdes ao Dgits, a fim de implementar
medidas que possam mitigar as fragilidades identificadas no processo monitoramento de tecnologias
de satide apos a incorporagdo, tornando esse instrumento mais agil, assertivo e transparente. O objetivo
¢ garantir alocacdo eficiente e investimento adequado dos recursos publicos, bem como o
desinvestimento tempestivo de tecnologias ndo custo-efetivas.

Feitas essas consideragdes, voto por que o Tribunal acolha a minuta de acérddo que ora
submeto a deliberacdo do colegiado.

TCU, Sala das Sessdes, em 18 de marco de 2026.

WALTON ALENCAR RODRIGUES
Relator
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ACORDAO N° 674/2026 — TCU — Plenario

1. Processo n° TC 039.346/2023-4.

1.1. Apensos: 004.366/2025-5; 008.200/2025-4; 009.045/2024-4

2. Grupo I — Classe de Assunto: V — Relatério de Auditoria.

3. Interessados/Responsaveis:

3.1. Interessados: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde (33.484.825/0001-88);
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (00.718.205/0001-07).

4. Orgdos: Ministério da Saude; Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo ¢ do Complexo
Econémico -Industrial da Satde.

5. Relator: Ministro Walton Alencar Rodrigues.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSatde).

8. Representacgao legal: ndo ha

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de relatorio de auditoria destinada a avaliar o
processo de incorporagio, alteragdo ou exclusio de tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) e de
elaboragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, no ambito da Comissao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), referente ao periodo de 2021 a
2023;

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do
Plenario, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
c/c o art. 250, inciso II, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que, no prazo de 90
(noventa) dias:

9.1.1. elabore e encaminhe ao TCU plano de acdo para implementacdo das medidas
necessarias para implementacao do art. 18, §3°, do Decreto 7.646/2011, que disporé sobre o conceito e
a adocao de metodologias especificas para a avaliagdo de tecnologias em saude para doengas
ultrarraras (Achado de auditoria 6; Apéndice K);

9.1.2. elabore e encaminhe ao TCU plano de acdo para implementacdo das medidas
necessarias para monitorar as aquisi¢oes de tecnologias em satde incorporadas, a fim de verificar se os
precos praticados estdo compativeis com aqueles ofertados durante o processo de avaliacao na Conitec
para o horizonte de cinco anos pds-incorporagao (Achado de auditoria 14; Apéndice N);

9.1.3. defina a responsabilidade pelo acompanhamento e controle do prazo previsto no art.
25 do Decreto 7.646/2011, no ambito do Ministério da Saude, para efetiva oferta ao SUS de novas
tecnologias em saude incorporadas, bem como por assegurar que as tecnologias incorporadas estao
sendo disponibilizadas no menor tempo possivel (Achado de auditoria 16; Apéndice P);

9.2. determinar ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(Dgits), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude do Ministério da Satde, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992, c/c o
art. 250, inciso II, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que, no prazo de 90
(noventa) dias:

9.2.1. elabore e encaminhe ao TCU plano de a¢do para implementacdo de medidas voltadas
a mitigacdo de deficiéncias nos controles relacionados aos requisitos para nomeacdo de membros da
Conitec e a eventuais situagdes de conflitos de interesse (Achados de auditoria 1, 2 e 3; Apéndices A e
D):

9.2.2. elabore e encaminhe ao TCU plano de agdo para, em coordenagdo com a Associagao
Médica Brasileira (AMB) e com o Conselho Federal de Medicina (CFM), assegurar a presenca de
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especialistas na area da tecnologia sob avaliagdo em todas as reunides da Conitec (demandas internas e
externas), sendo que tais especialistas, nos termos do art. 19-Q, §1° da Lei 8.080/1990, devem ser
designados na condi¢do de representantes da AMB e do CFM nas reunides da Conitec (Achado de
auditoria 7; Apéndice L);

9.2.3. implemente controle que garanta a exclusdo de membro titular designado que nao
atenda ao disposto no art. 45, §2° do Anexo XVI da Portaria de Consolidagado GM/MS 1/2017 (Achado
de auditoria 11; Apéndice L);

9.2.4. adote as seguintes medidas destinadas a dar efetividade as avaliagdes econdmicas e
de impacto orcamentario realizadas na Conitec que tomaram por base precos propostos pelos
detentores das tecnologias avaliadas, a fim de atender ao disposto no art. 18, incisos II e III do Decreto
7.646/2011, bem como as diretrizes metodoldgicas de avaliagdo econdmica e de andlise de impacto
or¢amentario elaboradas pelo Ministério da Satde (Achado de auditoria 14; Apéndice N):

9.2.4.1. exija a apresentacdo, por parte do proponente, quando este for o detentor do
registro da tecnologia pleiteada, de precos maximos para a oferta de tecnologia de satide sob avaliagao
de incorporacdo, para cada um dos cinco anos posteriores a eventual incorporagdo (Achado de
auditoria 14; Apéndice N); e

9.2.4.2. exija a apresentacdo, por parte do proponente, quando este for o detentor do
registro na Anvisa, de todos os esclarecimentos necessarios que podem impactar os pregos ofertados
para o horizonte de cinco anos (a exemplo de pregos diferenciados para compras centralizadas e
descentralizadas, riscos relacionados a desoneracdo ou ndo de impostos, logistica etc.) (Achado de
auditoria 14; Apéndice N);

9.2.5. elabore e encaminhe ao TCU plano de ac¢ao para implementacao de medidas voltadas
a mitigagdo de deficiéncias identificadas na coordenagao das a¢des de monitoramento e a avaliagao da
efetividade das tecnologias em satide incorporadas no ambito do SUS (Achado de auditoria 17;
Apéndice Q):

9.3. determinar ao Departamento de Logistica em Satude (Dlog/MS) que, em coordenagao
com o Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (Dgits) € com as areas
finalisticas responsaveis pelas tecnologias incorporadas, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei
8.443/1992, c/c art. 250, inciso II, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que, no
prazo de 90 (noventa) dias, a fim de dar efetividade ao disposto no art. 18, incisos II e III do Decreto
7.646/2011, e com base no art. 6°, §1° da Instrugdo Normativa Seges/ME 65, de 7 de julho de 2021,
estabelega controles administrativos que assegurem que as aquisi¢oes centralizadas de medicamentos e
outras tecnologias de saude tenham como prego teto os valores apresentados pelos fornecedores para o
horizonte de cinco anos, por ocasido do processo de incorporagdo de tais tecnologias no ambito da
Conitec, devendo a extrapolacdo de tais valores ser devidamente justificada no ambito do processo de
aquisicdo (Achado de auditoria 14; Apéndice N;).

9.4. recomendar ao Ministério da Saude, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
c/c o art. 250, inciso III, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que avalie a
conveniéncia e oportunidade de:

9.4.1. nos casos de tecnologias incorporadas a serem custeadas com recursos da Unido,
exigir, antes da publicacdo do ato que incorpora nova tecnologia ao SUS, a declaragcdo expressa do
ordenador de despesas correspondente de que o aumento das despesas decorrentes da incorporagdo tem
adequagdo orcamentaria e financeira com a lei or¢amentaria anual e compatibilidade com o plano
plurianual e com a lei de diretrizes orcamentarias, nos termos do art. 16, II da Lei Complementar
101/2000 (Achado de Auditoria 5; Apéndices I e J);

9.4.2 estabelecer limiares de alcada com base nos valores levantados pela Conitec na
Avaliagao de Impacto Orgamentario, no intuito de, em relagdo a tecnologias categorizadas como de
alto impacto orcamentario, serem definidos procedimentos adicionais, antes da incorporacdo, para
avalia¢do da capacidade dos entes financiadores em arcar com os custos da incorporacdo (Achado de
auditoria 5; Apéndices I e J);
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9.4.3. estabelecer prioridades e procedimentos diferenciados para disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas, podendo ser estabelecidos procedimentos mais céleres e abreviados nos
casos de tecnologias incorporadas cuja avaliagdo de impacto orgamentario resultou em economia para
o SUS (Achado de Auditoria 5; Apéndices I e J);

9.4.4. alterar as normas de regéncia, a fim de deslocar a pactuacdo de financiamento de
novas incorporagdes de tecnologia que ocorre no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT)
para momento anterior a tomada de decisdo pela incorporacdo ou ndo da tecnologia por parte do
Sectics

9.4.5. adotar medidas visando a alteracdo das normas que regulamentam o processo de
incorporagdo de tecnologias no SUS, bem como a legislacao relacionada a definicdo dos precos na
CMED (Achado de auditoria 14; Apéndice N):

9.4.6. adotar medidas que visem a alteracdo das normas que regulamentam o processo de
incorporagdo de tecnologias no SUS, bem como a legislagdo relacionada, a fim de possibilitar a
suspensao do prazo fixado no art. 19-R da Lei 8.080/1990 para situagdes particulares, a exemplo da
necessidade de retorno dos autos ao demandante externo para adequagdo/remodelagem de estudos
apresentados, ou em caso de identificagdo de tecnologias disponiveis no mercado brasileiro para a
mesma condi¢do clinica em avaliagdo, a fim de identificar a op¢ao mais custo-efetiva entre todas as
opgoes disponiveis; entre outras situagcdes a serem consideradas (Achado de auditoria 15; Apéndice
0);

9.4.8. estabelecer fluxo ou desenvolver sistema que fornega feedback ao Dgits e a Conitec
em relagdo a eventuais atrasos no fornecimento das tecnologias incorporadas, bem como quanto as
principais causas que levaram a ocorréncia de tais atrasos (Achado de auditoria 16; Apéndice P); e

9.4.9. promover o acompanhamento e estabelecer fluxo que forneca feedback ao Dgits e a
Conitec, em relacdo a judicializagdes de tecnologias em saude antes e depois de submetidas ao
processo avaliativo da comissdo (Achado de auditoria 16; Apéndice P).

9.4.10. verificar os motivos do tempo excessivo observado entre a avaliagdo final do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas pela Conitec e a respectiva Publicagdo do Protocolo,
buscando identificar oportunidades de melhoria no processo que visem reduzir esse prazo (Achado de
auditoria 16; Apéndice P);

9.4.11. avaliar a possibilidade de, na auséncia de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas ou caso haja necessidade de atualizacdo de Protocolo, que a recomendacdao da Conitec
estabeleca parametros provisorios de utilizacao dos produtos incorporados, a exemplo do ja exigido no
§ 4°, art. 10 da Lei 14.758/2023 para tratamentos oncologicos, para garantir mais agilidade da oferta
das tecnologias (Achado de auditoria 16; Apéndice P).

9.5. recomendar ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(Dgits), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude do Ministério da Saude, com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992,
combinado com art. 250, inciso III, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que avalie
a conveniéncia e oportunidade de:

9.5.1. manter atualizado o mapeamento de capacidades dos Nucleos de Avaliagdo de
Tecnologias em Satde, a fim de orientar a distribui¢do dos processos de avaliacdo de tecnologias em
saude no ambito da Conitec para nucleos que possuam expertise para a producdo dos estudos
necessarios (Achado de auditoria 3; Apéndice D);

9.5.2. alterar o fluxo do processo de Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS), de modo
que as informagdes sobre 0 Monitoramento de Horizonte Tecnologico sejam disponibilizadas no inicio
do processo de constru¢do da pergunta Pico e elaboragdo dos estudos e andlises técnicas (Achado de
auditoria 3; Apéndice E);

9.5.3. incluir nos processos administrativos de avaliacdo de tecnologias em saude
evidéncias que comprovem a realizagdo de atividades de supervisdo dos relatorios técnicos realizadas
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pelo departamento (atas de reunides prévias de discussdo, checklists, oficios solicitando modifica¢des
nos estudos etc.) (Achado de auditoria 3; Apéndice G);

9.5.4. nas recomendagdes de incorporacdo, para as quais as avaliacdes econdmicas indicam
a extrapolacao do limiar de custo-efetividade, ressaltar os beneficios de se incorporar tais tecnologias
nos relatorios finais e atas de reunides, devendo ser feitas consideragdes adicionais sobre a avaliagdo
do impacto orcamentario com a sua incorpora¢ao (Achado de auditoria 4; Apéndice H);

9.5.5. exigir, nas avaliagdes econOmicas realizadas, a mencdo quanto a existéncia e
relevancia de eventuais custos indiretos associados a tecnologia sob avaliacdo e seus comparadores,
ainda que tais custos ndo sejam considerados nos calculos sob a “perspectiva do SUS”, a fim de alertar
aos membros da Conitec sobre a eventual necessidade de discuti-los e considera-los por ocasido das
reunides (Achado de auditoria 4; Apéndice H);

9.5.6. sempre que forem identificadas inadequacdes nas avaliagdes econOmicas com
potencial para alterar os calculos de custo-efetividade apresentados, retornar o processo para corre¢ao
dos estudos ou justificar nos relatorios e atas, de forma clara e fundamentada, a desnecessidade de
corregao dos estudos (Achado de auditoria 4; Apéndice H);

9.5.7. garantir, em situagdes nas quais se avaliaram tecnologias com evidéncias clinicas de
baixa qualidade ou de tecnologias consideradas ndo custo-efetivas, que seja discutida a necessidade e
viabilidade de adocdo de medidas mitigatorias relacionadas as incertezas verificadas, registrando-se tal
discussdo de forma adequada no relatorio de recomendacdo (Apéndice K; ACH 06);

9.5.8. visando a indicagdo de especialistas nas representacdes da Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e do Conselho Federal de Medicina (CFM), estabelecer controles especificos e fluxo
prévio de procedimentos, a exemplo de critérios e procedimentos especificos para designacdo e
treinamento dos membros, bem como a criacdo de um banco de especialistas (Achado de auditoria 7;
Apéndice L);

9.5.9. estabelecer fluxo, ao inicio do processo de ATS, que permita a analise de
stakeholders relevantes para a tomada de decisdo, a exemplo dos detentores das tecnologias avaliadas
e comparadas, bem como de usudrios do SUS (mediante chamamento publico), mantendo o registro
das analises nos processos administrativos (Achados de auditoria 8 e 9; Apéndice L);

9.5.10. estabelecer, em plano de acdo a ser construido com a colaboragao dos
representantes do Conselho Nacional de Justiga (CNJ), do Conselho Nacional do Ministério Publico
(CNMP) e da Defensoria publica, quais os papéis, as contribuicdes esperadas e os produtos resultantes
da participacdo de tais convidados nas reunides da Conitec, e, com base no documento elaborado,
desenvolver agdes de capacitacdo especificas para os representantes do CNJ, do CNMP e da
Defensoria Publica (Achado de auditoria 10; Apéndice L);

9.5.12. adotar os controles administrativos visando evitar a extrapolacdo do prazo para
conclusao dos processos de avaliagdo submetidos a Conitec (Achado de auditoria 15; Apéndice O);

9.6. dar ciéncia ao Ministério da Saude sobre as ocorréncias abaixo descritas, com
fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolugao TCU 315/2020, a fim de evitar a reincidéncia dos atos
praticados e a aplicacdo de sangdes no ambito do TCU:

9.6.1. a designacdo do Sr. Wanderley Marques Bernardo, como representante da AMB na
Conitec, que se declarou socio administrador da empresa Ebenezer Gestdo em Saude, contraria o art.
10, §1°, do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo MS/GM 1/2017 (Achado de auditoria 2; Apéndice
A);

9.6.2. a participagdo do Sr. Nelson Augusto Mussolini, representante no Conselho
Nacional de Satde (CNS) na Conitec, que declarou atuacdo no Conselho de Administracdo e
Consultivo da Eurofarma e da Janssen, nas reunides de avaliagdo Comité de Medicamentos da Conitec
quanto a tecnologia Ustequinumabe para o tratamento de doenga de Crohn (demandada pela empresa
Janssen), conforme Ata da 125* Reunido Ordinaria da Conitec, ocorrida em 6/12/2023, configura
situacdo de conflito de interesses e contraria o art. 9° do Decreto 7.646/2011 (Achado de auditoria 2;
Apéndice A);
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9.6.3. as recomendacdes da Conitec e, consequentemente, as decisdes subsequentes de
incorporagdo tomadas, relacionadas as tecnologias apontadas no Quadro 1 do relatério de fiscalizagao,
ndo foram suficientemente fundamentadas no ambito dos relatdrios técnicos finais produzidos e nas
atas das reunides de modo a esclarecer questionamentos quanto a eficacia, a eficiéncia, a efetividade
ou a economicidade das incorporagdes levantados ao longo do processo, em descumprimento ao art.
10, IIT do Decreto 7.646/2011 (Achado de auditoria 12; Apéndice M);

9.6.4. a auséncia de registro formal da motivagdo técnica dos votos dos membros vencidos
nas reunioes da Conitec apontadas no Quadro 2 do relatério de fiscalizagdo contraria o art. 10, III do
Decreto 7.646/2011 (Achado de auditoria 13; Apéndice M);

9.6.5. os precos praticados no ambito dos contratos apontados na Tabela 10 do Apéndice N
ndo respeitaram os precos propostos no momento das avaliagdes realizadas pela Conitec, ja
considerando eventuais corregdes realizadas com base nas resolucdes da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), o que configura descumprimento do art. 19-Q, §2°, II da Lei
8.080/1990 e ao principio da economicidade das contratagdes (Achado de auditoria 14; Apéndice N);

9.6.6. nas situagdes apontadas no Quadro 37 do Apéndice O, alusivas a tecnologias
submetidos a Conitec no periodo de 2021 a 2023, descumpriu-se o prazo legal disposto no art. 19-R da
Lei 8.080/1990 (Achado de auditoria 15; Apéndice O);

9.6.7. o prazo maximo de 180 dias para oferta ao SUS das tecnologias incorporadas,
conforme exigéncia do art. 25 do Decreto 7.646/2011, vem sendo objeto de continuo descumprimento,
conforme apontado no Apéndice P do Relatorio de Fiscalizacao (Achado de auditoria 16; Apéndice P);

9.7. dar ciéncia ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(Dgits), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude do Ministério da Saude, com fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolucao TCU
315/2020, a fim de evitar a reincidéncia dos atos praticados e a aplicagdo de sangdes no ambito do
TCU, de que:

9.7.1. a ndo utilizagdo, sem justificativa formalizada nos autos do processo administrativo,
de ferramenta de distribuicdo aleatdria dos estudos de ATS necessarios a avaliacdo de tecnologias no
ambito da Conitec, antes da contratacdo dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Nats),
conforme apontado no apéndice D do relatério de fiscalizacdo, contraria o disposto no art. 18, §1° do
Decreto 7.646/2011 (Achado de auditoria 3; Apéndice D);

9.7.2. a auséncia de estudos econdomicos ndo devidamente justificada nos respectivos
relatorios técnicos, conforme casos destacados no Quadro 15 do apéndice H do relatorio de
fiscalizagdo, infringe o disposto no art. 19-Q, §2° da Lei 8.080/1990 (Achado de auditoria 4; Apéndice
H);

9.8. autorizar a AudSaude a proceder ao monitoramento deliberacdo prolatada no presente
processo;

9.9. encaminhar copia do Acorddo proferido a Secretaria-Executiva do Ministério da
Satde, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo Economico-Industrial da Saude, a
Comissao de Saude da Camara dos Deputados, a Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal, a
Comissao Mista de Planos, Or¢amentos Publicos e Fiscalizagdo do Congresso Nacional, ao Supremo
Tribunal Federal, ao Conselho Nacional de Satde, ao Conselho Nacional de Secretarios de Satude, ao
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde e a Controladoria-Geral da Unido; e

9.10. arquivar os autos, com fundamento no art. 169, inciso III do Regimento Interno do
TCU.

10. Atan® 8/2026 — Plenario.

11. Data da Sessdo: 18/3/2026 — Ordinaria.
12. Cédigo eletronico para localizagao na pagina do TCU na Internet: AC-0674-08/26-P.
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13. Especificacdo do quoérum:

13.1. Ministros presentes: Benjamin Zymler (na Presidéncia), Walton Alencar Rodrigues (Relator),
Augusto Nardes, Bruno Dantas, Antonio Anastasia e Jhonatan de Jesus.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Marcos Bemquerer Costa ¢ Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
BENJAMIN ZYMLER WALTON ALENCAR RODRIGUES
na Presidéncia Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral
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