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Apresentacao

Avaliacao de Tecnologias de Satide (ATS) é hoje tema de grande
interesse nacional, cada vez mais presente nas agendas de gestores de
todos os niveis do sistema de satide. Em anos recentes, tornou-se evi-
dente o desenvolvimento de mecanismos para a gestdo da incorporacgdo
de tecnologias no SUS, em grande medida necessdrio para responder a
pressao de acoes judiciais.

O processo de institucionalizacao da ATS no Pais vem caminhando
a passos largos desde 2006, e culminou com a criacdo da Comissdo Na-
cional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) em 2011. Ade-
mais, o Ministério da Satide lancou em 2008 a REBRATS - Rede Brasileira
de ATS, que conta atualmente com mais de oitenta instituicdes-membro.
O trabalho colaborativo entre representantes dessas instituicdes, me-
diante participacdo em seis grupos de trabalho, apresenta importantes
produtos, como diversas diretrizes metodoldgicas, cursos presenciais e a
distancia, banco de dados contendo estudos elaborados por esses mem-
bros, entre outros.

Nesse contexto, o Instituto de Saude (IS) também passou por mu-
danca em seu organograma e criou em 2009 o Centro de Tecnologias de
Saude para o SUS/SP, com as seguintes atribui¢oes: realizar avaliacdo de
tecnologias de saide em uso e a serem incorporadas pelo SUS; propor
parcerias e cooperacao técnica para o desenvolvimento da avaliagdo de
tecnologias de satde; difundir o conhecimento produzido, promovendo
o fomento e a inducdo da avaliacao de tecnologias de satide para o SUS/
SP, de acordo com a agenda de prioridades definidas pela Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo (SES-SP).

A aplicacao das evidéncias cientificas ndo é necessdria apenas nas
decisdes sobre incorporacao/exclusao de tecnologias como também
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pode orientar os gestores para a elaboracdo de politicas de satide mais
custo-efetivas. Nessa linha, a EVIPNet (Evidence-informed Policy Ne-
twork), uma rede para o fomento de politicas informadas por evidéncias,
vem discutindo formas de melhor traduzir os conhecimentos gerados por
pesquisas em préticas efetivas nos servicos de satde. O Instituto de Saude
passou a colaborar com essa rede a partir da capacitacdo de um grupo de
pesquisadores em 2014.

Nos institutos de pesquisa da SES-SP, entre os quais o Instituto de
Satde, também foram criados os Nticleos de Inovacao Tecnoldgica (NIT).
Em consonéncia com a missao institucional, o NIT-IS tem como principal
meta promover a reflexao sobre a incorporacao tecnolédgica de carater so-
cial e sobre o papel da C, T & I para a qualificacdo das politicas de saude.

Embora grandes avancos sejam notados na implementacido da
ATS no Pais e no estado de Sao Paulo, muitos desafios ainda precisam
ser enfrentados. Quanto a inovacao, é necessario aprofundar as discus-
soes acerca do papel que instituicdes como o IS, cuja missdo é contri-
buir para o fortalecimento e aprimoramento do SUS, podem vir a de-
sempenhar considerando que o assunto é particularmente centrado em
questdes de mercado.

Em maio de 2015, o Instituto de Satde realizou o seminario Ava-
liacdo de Tecnologias e Inovacao em Saude no SUS: Desafios e Propostas
para a Gestdo, com os objetivos de apresentar experiéncias em andamen-
to nas areas de ATS e inovac¢do no SUS; ampliar o conhecimento sobre es-
ses temas por meio de debates sobre conceitos e praticas; contribuir para
o aprimoramento institucional e das redes das quais participa, de forma
a fortalecer suas areas de atuacdo quanto aos temas propostos; contribuir
para o aprimoramento dos processos de gestdo nas dreas de Avaliagdo
de Tecnologias de Satide e Inovacao em Satide no SUS, em particular no
estado de Sao Paulo.

O semindrio foi organizado pelo Grupo de Pesquisa Gestio e Ava-
liacido de Tecnologias de Satde (http://dgp.cnpq.br/dgp/espelhogru-
po/253402229885549), que conta com os seguintes membros: Alexandra
Mariano Fidencio Casarini, Amanda Cristiane Soares, Andréia de Fatima
Nascimento, Daniela Oliveira de Melo, Eliane Molina Psaltikidis, Emanuela
Pires da Silva, José Ruben Ferreira de Alcantara Bonfim, Katia Cibelle Ma-
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chado Pirotta, Marilia Cristina Prado Louvison, Maritsa Carla de Bortoli,
Patricia Nieri Martins, Sonia Isoyama Venancio, Tereza Setsuko Toma.

Organizado em formato de oito painéis, distribuidos em encontros
semanais, contamos com a colaboragao de trés palestrantes e trés deba-
tedores em cada um dos painéis, e que foram convidados por sua grande
experiéncia nos temas abordados.

Painel 1 - 05/05/2015: Medicamentos: da incorporacao no SUS a
promocao do acesso e uso racional.

Painel 2 - 05/05/2015: A experiéncia da SES/SP na gestdo de tecno-
logias e o impacto na judicializacao da satde no estado
de Sao Paulo.

Painel 3 - 12/05/2015: Estratégias para a difusao da informacéo e
capacitacao em saude baseada em evidéncias e em ava-
liacao de tecnologias de satde.

Painel 4 - 12/05/2015: Politicas de saude informadas por evidén-
cias cientificas: fronteiras e desafios para a traducao do
conhecimento para o SUS.

Painel 5 - 19/05/2015: Desafios para o registro, qualificacdo e vigi-
lancia dos produtos para saude.

Painel 6 - 19/05/2015: Experiéncias da utilizacdo de ATS para quali-
ficacdo e padronizacao de produtos nos servicos de satde.

Painel 7 - 26/05/2015: Contribui¢des da avaliacdo de tecnologias de
saude para a aten¢do primdria no contexto das redes de
atencdo a saude.

Painel 8 - 26/05/2015: O SUS e a inovacao em satde.

O semindrio recebeu apoio financeiro de R$ 20.000,00 para passa-
gens e didrias de palestrantes, debatedores e colaboradores por meio da
Chamada n° 06/2014 - MCTI/CNPq/FINEP (processo n° 466259/2014-0).
O livro foi produzido com recursos préprios do Instituto de Satde, a partir
da gravacao e transcricdo das falas dos palestrantes e debatedores.

Gostariamos de agradecer os palestrantes e debatedores por suas
contribuicoes no semindrio e por cederem suas falas para esta publica-
¢do. Agradecemos também a Ricardo Paranhos Pires Moreira, ex-coor-
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denador da Comissao de Farmacologia da SES-SP pelas sugestdes para a
construcao dos painéis 1 e 2; a Maria do Carmo Schiavon, ex-diretora do
Grupo de Assisténcia Farmacéutica - CCTIES - SES/SP, pela moderagdo
do Painel 2; a Luis Eduardo Batista, pesquisador do Instituto de Satde,
pela moderacdo do Painel 4; a Annelise Lopes e Camila Garcia Tosetti Pe-
jao, técnicas do Nicleo de Comunicacgao Técnico-Cientifica (NCTC), pelo
apoio durante toda a realizagdo do evento; aos estagiarios do NCTC, La-
rissa Almeida e Daniel Andrade, pelas gravacdes das palestras e debates;
a equipe do Nucleo de Tecnologia da Informacao e aos demais funcioné-
rios do Instituto de Satide que colaboraram em algum momento para que
o semindario fosse bem-sucedido.

Desejamos que as experiéncias e reflexdes aqui registradas sirvam
de inspiracao e apoio aos profissionais da pesquisa e da gestao que traba-
lham com avaliacdo de tecnologias de satide e inovacao.

Os organizadores



Abertura do Seminario

Luiza Sterman Heimann'

Bom dia a todos. Esse evento teve uma procura bastante grande e
para nés, do Instituto, é importante a realizacdo deste ciclo de debates
sobre o tema da Avaliacdo de Tecnologias e Inovacdo em Satde do SUS.

No Sistema Unico de Saiide um dos grandes desafios atuais é a
questdo do uso, incorporacio e exclusdo das tecnologias em saude. E
uma questao nao so6 técnica mas politica e econémica também. Estamos
vivendo um momento de grandes iniciativas nessa drea, seja em niveis
nacional, estaduais e municipais da gestdo do Sistema.

Uma das iniciativas é a criacdo da Rede Brasileira de Avaliacao de
Tecnologias (REBRATS) com o objetivo de fomentar trabalhos nessa area,
pois é uma area nova no campo da Satide Publica. Nao s6 fomentar, mas
difundir a ideia e ampliar acdes de avaliacao, uma vez que lidamos com
um setor econdmico forte nessa area. Enquanto Politica Publica de Sau-
de, temos que garantir o direito a Saide da populacao, a qualidade da
atencdo e uma gestdo efetiva que garanta o interesse publico em relacdo
ao mercado do setor. Isto é, o parque industrial farmacéutico, de equi-
pamentos médico-hospitalares, de apoio diagndstico e de prestacao de
servicos assistenciais.

Na gestdao do SUS no estado de Sao Paulo, no ambito da Secretaria
de Estado da Satide (SES/SP), foi criado um ntcleo de Avaliacdo de Tec-
nologias de Satide (ATS) que tem atuado na capacitacao para a criagao e
fortalecimento de ntucleos nos servicos de saude. Seguindo as diretrizes
nacionais tem buscado implantar e coordenar esses nticleos no ambito
de sua atuacdo por meio da Rede Paulista de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude.

No Instituto de Saude, foi instituido o Centro de Tecnologias de
Saude para o SUS/SP em seu organograma de 2009, que tem como fina-

1  Luiza Sterman Heimann (dirgeral@isaude.sp.gov.br) é médica sanitarista, pesquisadora e diretora do Instituto
de Saude.



lidade: desenvolver pesquisas; elaborar Pareceres Técnicos Cientificos
(PTCs); desenvolver atividades de formacao; assessorias e difusdo do
conhecimento. Hoje, nosso Centro tem-se destacado pela elaboracao de
PTCs atendendo as demandas do Ministério da Satide (MS) e da SES/SP,
criado um Programa de Aprimoramento em ATS, realizado Oficina de
Capacitacao para Trabalhadores e Gestores do SUS, publicado nimero
tematico na revista do Instituto (Boletim do IS, disponivel online) bem
como livro sobre Inovacao em Satide na nossa série temédtica (Temas em
Satide Coletiva também disponivel on line). Este trabalho foi reconhecido
pela REBRATS tornando-o membro desta rede. Foram realizados véarios
projetos de pesquisa em resposta a demandas da SES/SP, MS, em parceria
com Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Unicamp, Hospi-
tal do Coracéo e outros Centros.

A iniciativa e organizacao deste evento é do Centro, que parabenizo
a todos os técnicos, pesquisadores que compdem essa area no Institu-
to, cujo objetivo maior é ndo so socializar o conhecimento, mas também
estimular e provocar para que todos vocés, nos seus locais de trabalho,
consigam formar nucleos de avaliacdo de tecnologias.

Nao é por acaso que vamos comecar os debates com o tema dos
medicamentos, pois essa tecnologia, na verdade é hoje uma questao que
vem pressionando a gestdo do SUS através da judicializacao. Debatere-
mos também outro tipo de tecnologias, as de processo, que sdo tdo im-
portantes quanto a de produtos, porém com menos visibilidade social.
Por que sera?

Espero que todos vocés participem bastante e como produto dessas
discussoes podermos ter uma série de recomendagdes que possam estar
apoiando a melhoria da gestdo e da atenc¢do no SUS.
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de@saude.gov.br
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Denizar Viana Aratgjo (Debatedor): Médico, Doutor em Satde
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da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Coordenador do Cen-
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Introducao

Daniela de Oliveira Melo

Ajudicializagdo do acesso impulsionou a incorporacao de tecnolo-
gias, principalmente de medicamentos, e acabou exigindo uma mudanca
na forma de avaliar quais das novas tecnologias cada vez mais numerosas
e caras deveriam ser disponibilizadas pelo Sistema Unico de Sauide. No
entanto, o grande ntimero de ac¢des judiciais tem ameacado a sustenta-
bilidade do sistema ptblico de saide uma vez que leva a deturpacoes no
uso do recurso financeiro, ja tdo escasso e insuficiente frente a crescente
demanda por cuidados a sadde. E se esse é um grande problema para o
governo federal, traduz-se em um desafio ainda maior para os municipios
brasileiros.

Espera-se que, com a tomada de decisdo informada por evidéncias,
seja possivel melhorar a gestdo dos recursos financeiros na area da satide
e optar por alternativas mais custo-efetivas. Podemos dizer que em nivel
federal temos avancado muito nesse sentido com um processo iniciado
com a CITEC e que culminou com a implantacao da CONITEC e promul-
gacdo da Lei 12.401/2011. Com a gestao descentralizada sendo um dos
principios organizacionais do SUS é de fundamental importancia que
esse modelo de gestao de tecnologias alcance também os municipios.
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Quantos desafios nesse processo! Por isso a importancia de reali-
zar uma ampla discussao sobre a Avaliacao de Tecnologias em Satide ndo
apenas pensando em equipamentos diagndsticos de ponta ou nos medi-
camentos oncoldgicos ou de Componentes Especializados, mas também
para as tecnologias amplamente empregadas cotidianamente na Atencao
Priméria, que realiza o diagndstico e tratamento de doencas amplamente
prevalentes.

A Incorporacao de Tecnologias no SUS

Izamara Damasceno Catanheide

Bom dia. E um grande prazer estar aqui para falar sobre a incorpo-
racao de tecnologias no SUS. Tudo é muito recente no nosso Pais. O Siste-
ma Unico de Satide ndo chegou nem aos 30 anos. A assisténcia farmacéu-
tica no Pais tem um pouco mais de tempo, data da década de 1970 com
a CEME, a Central de Medicamentos. Mas a incorporacao de tecnologias
ainda é uma crianca, pois s0 a partir de 2006 que o Ministério da Saude
comecou a avaliar a incorporacao de tecnologias com a criacdo da CITEC,
a Comissao de Incorporacgao de Tecnologias do Ministério da Satide, que
era composta apenas pelo Ministério da Satde e por representantes das
agéncias reguladoras, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS).

Em 2011 houve um marco importante no Sistema Unico de Satide
com a publicacao da Lei 12.401. Essa lei alterou a Lei Organica da Saude,
a Lei 8.080, de 1990. O artigo 6° da Lei 8.080 trata da assisténcia terapéu-
tica integral, em que o SUS deve fornecer uma assisténcia terapéutica in-
tegral, inclusive medicamento. Isso tem sido interpretado em nosso Pais
como se toda e qualquer pessoa poderia e deveria ter acesso a qualquer
tipo de medicamento no sistema. Com base na interpretacao equivoca-
da, acompanhamos nas ultimas décadas uma avalanche de demandas
judiciais para acesso a medicamentos. Mas a integralidade nao quer dizer
que devemos fornecer todas as tecnologias. E preciso ter uma avaliacdo
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criteriosa para a incorporac¢ao dessas tecnologias no sistema. Assim, com
a Lei 12.401 alterou-se esse dispositivo da Lei 8.080, e um dos resultados
foi a criacao da Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no
SUS, a CONITEC.

H4 varias diferencas entre a CONITEC e a CITEC. Primeiro, ela é
um drgdo colegiado de cardter permanente, integrante da estrutura regi-
mental do Ministério da Satide. A CONITEC tem por atribui¢do assesso-
rar o Ministério da Satide nas demandas relativas a incorporacao, a exclu-
sdo ou alteragdo de tecnologias no sistema, bem como na construcgao e
alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

A CONITEC possui trés subcomissoes: a subcomissdo de Avalia-
¢ao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que o préprio De-
partamento de Gestao e Incorporacgao de Tecnologias (DGITS) coordena;
a subcomissao de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME); coordenada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéuti-
ca (DAF); a subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de Acoes
e Servicos de Saude (RENASES), a qual é coordenada pela Secretaria de
Atencdo a Saude do Ministério da Saude.

Ha duas diferentes estruturas na CONITEC. O Plenario composto por
13 membros, que, além de areas do préprio Ministério da Satide, conta com
a participacdo do Conselho Federal de Medicina, Conselho Nacional de
Saude, que tem um representante da populacdo, CONASS - Conselho Na-
cional de Secretarios Estaduais de Satidde, CONASEMS - Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Satide, e permanecem ainda a ANVISA e a ANS
que ja tinham a participacao na CITEC. Além do plendrio temos a estrutura
da Secretaria Executiva, a qual é exercida pelo DGITS, composto por uma
equipe multidisciplinar, que cuida de toda a parte administrativa e coorde-
nacdo das atividades da CONITEC. Aqui temos presente na plateia a douto-
ra Evelinda Trindade, que é uma das nossas parceiras, e o pessoal do Hos-
pital das Clinicas de Sdo Paulo - grande parceiro no trabalho da CONITEC.
Aqui em Sao Paulo, nossos parceiros sao o Hospital das Clinicas de Ribeirao
Preto, o Hospital das Clinicas de Botucatu; no Rio, o Instituto Nacional de
Cardiologia, e também outras institui¢des distribuidas pelo Brasil.

A missdao do DGITS € qualificar o processo decisério na avaliacao de
tecnologias em satide (ATS), porque, na verdade, a CONITEC nao decide,
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apenas assessora o Ministério para que se decida sobre incorporacdo ou
exclusao de determinada tecnologia. Provemos o subsidio técnico para que
o Ministério possa decidir. Nossa visdo é ser reconhecido pela gestao e pela
exceléncia na gestdo e incorporacao de tecnologias considerando o desen-
volvimento tecnoldgico e as transformacoes para um Brasil saudavel.

Com relacao aos objetivos estratégicos do DGITS, um dos primei-
ros é contribuir para a reducéo da judicializacdo do direito a satide. Nao é
que a judicializacao é um fendmeno ruim ou bom, por si ele quer prover
direitos para as pessoas terem acesso a tecnologias, mas o nosso papel é
dizer o que estd fundamentado nas melhores evidéncias disponiveis. Ou-
tro objetivo é aprimorar o processo brasileiro de ATS, conforme o marco
legal e o0 avanco da ciéncia, ampliar e qualificar a participacao social no
processo de incorporacgdo tecnoldgica. Nesse sentido, a equipe tem tra-
balhado muito para motivar a participa¢do dos usudrios nos processos
de discussdo sobre a incorporacao de tecnologias, especialmente para
uma participacdo mais qualificada nas consultas publicas. Outro ponto é
dar visibilidade ao processo de gestdo e incorporacao de tecnologias em
saude, e isso temos feito com a participacdo em eventos e melhorando a
nossa comunicacao por meio da pagina eletronica.

Vale comentar sobre as mudancas que ja alcancamos, apresentando a
experiéncia da CONITEC internacionalmente. Agora em maio, a presidente
da CONITEC vai apresentar nossa experiéncia na Filadélfia e no préoximo
meés na Noruega, a convite do HTAi - Health Technology Assessment inter-
national. Isso € muito bom para o desenvolvimento da incorporacdo tecno-
légica em nosso pais, porque vamos aprendendo a partir da experiéncia de
outros paises mais experientes na area. E com a nossa experiéncia estimula-
mos outros paises que ainda ndo tém esse processo estruturado.

Quanto ao objetivo estratégico de gerir o processo elaboracao e re-
visdo de PCDT, tem sido um grande desafio para o Departamento, porque
até o ano passado esse trabalho ficava a cargo da Secretaria de Atencao a
Satude do Ministério da Saude. Mas ¢é dificil colocar em pratica a elabora-
¢do de um protocolo clinico baseado em evidéncia que seja reprodutivel
e que depois os profissionais tenham adesao a ele.

O DGTIS esté situado dentro da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satide (SCTIE), mas somos quatro
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departamentos e essa secretaria cuida desde a pesquisa com o Depar-
tamento de Ciéncias e Tecnologias (DECIT), a inovacao com o Departa-
mento do Complexo Industrial da Satude, a incorporacao com o DGTIS, e
o0 acesso com o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF). Como
responsabilidade da SCTIE, é pensado todo o ciclo das tecnologias.

A SECRETARIA DE QIENCIA. TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATEGICOS - SCTIE

C@NITEC =555 T bveit e e eraivi’ b e

Quais sdo as regras para incorporacao de tecnologias no pais? Ha
dois momentos distintos. Um deles ¢ 0 momento da avaliagao, que é fun-
damentada em evidéncias cientificas sobre eficacia, seguranca e efetivi-
dade e leva 180 dias em média, podendo ser prorrogado por mais 90 dias.
Quem pode pautar essa solicitacao, esse pedido de incorporacao? Qual-
quer pessoa, desde que preencha todos os requisitos que estdo dispostos
na pagina eletronica da CONITEC (http://conitec.gov.br/). Depois de ava-
liada, a decisdo é publicada na portaria de incorporacdo e publicado em
diério oficial. Se a decisao foi por incorporar, o SUS tem 180 dias para dis-
ponibilizar a tecnologia. Por que demora tanto, depois que avaliou, para



Medicamentos: da incorporacao no SUS 3 promocao do acesso e uso racional = 19 |

disponibilizar essa tecnologia no sistema? Primeiro ponto, se tiver que
comprar a tecnologia tem que fazer todo o processo de compra. Segundo,
se for a criacdo do procedimento, também nao é uma questao simples
dentro do Ministério para ser criado um procedimento para poder reem-
bolsar. Entdo, esses 180 dias sdo para ajustar internamente a parte da drea
administrativa de como vai ser disponibilizada a tecnologia.

REGRAS PARA INCORPORACAO BASEADAS EM

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO

CIENTIFICAS ECONOMICA
ofcicis ! seguramga | olotividado custo-olotiadede

AVALIACAO DISPONIBILIZACAO -5US
1 B0 dias {+90 dias) — 180 dias

solichacio 5’" ; ] . dapandvel
Incorporagdo portaria de incorporagio no 5US
C@®NITEC === e St e o, et et Rt

Himgidown e s

E aqui apresentamos, nesses trés anos de atuacao da CONITEC, al-
guns dos nossos resultados. Até abril de 2015 foram realizadas 37 reunides,
sendo 34 ordindrias e trés extraordinarias. No total foram avaliadas ou
estdo em avaliacdo 413 demandas por incorporacao ou por exclusdo de
alguma tecnologia. E é importante notar que nds temos hoje um nimero
muito maior de demandas internas, do préprio Ministério da Satide ou de
Secretarias de Saude. Por exemplo, a Secretaria de Satide de Sao Paulo é
uma das que mais demanda depois do Ministério da Saude. E externas,
sdo essencialmente da industria farmacéutica.
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E temos 38% de demandas externas que ndo estavam em con-
formidade, ou seja, ao solicitar a incorporacdo de determinada tec-
nologia o demandante nao preencheu todos os critérios que foram
requisitados e essas demandas ndo prosseguiram no processo da ava-
liacdo. Atualmente, temos 67 demandas em avaliacdo. E interessante
que no primeiro ano de atua¢do o nimero de demandas externas era
quase o dobro das demandas internas e ela foi regredindo ao passar
de cada ano, de forma que no primeiro trimestre de 2015 recebemos
s6 trés demandas externas e 30 demandas internas para incorporacao
da tecnologia. As demandas internas estdo ligadas aos programas de
satude do nosso pais, pois sdo as areas do Ministério que identificam a
necessidade de avaliar.

Em relacdo as consultas publicas, fizemos 112 consultas e tivemos
6.800 contribuicdes. O maior nimero de contribuicdes ocorreu com a
consulta publica do protocolo para priorizacdo das doencas raras, com
mais de 800 contribuicdes.
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Tecnologias incorporadas foram 127 e 65 ndo incorporadas. E todas
as recomendacdes da CONITEC foram acatadas pelo Secretario da SCTIE
ou pelo Ministro da Saide. Nosso maior nimero de demandas foi de me-
dicamentos com 61%, 23% de procedimentos, 15% de produtos e 1% de
protocolos.

Outras agoes do departamento, o que temos feito? Encontro dos
parceiros da CONITEC, em marco do ano passado em Brasilia. Outro
evento foi a Oficina de Priorizacdo dos Protocolos Clinicos para doen-
cas raras e agora na semana passada foi realizado um segundo momento
também para as doencas raras. Também decidimos trabalhar com o uso
das evidéncias nas decisoes judiciais sobre tecnologias em satde. Espera-
mos ainda esse ano conseguir o didlogo deliberativo com os magistrados
e publicar essa sintese de evidéncia.

Outra acdo que temos feito é a parceria com o Conselho Nacional
de Justica. Em maio do ano passado nds disponibilizamos um canal para
que os Magistrados pudessem tirar duvidas, na hora de decidir sobre uma
demanda. Entao, além de dizer que se tem indicacao, dizemos quais sdo
as alternativas no SUS. Temos recebido muitos e-mails dos Magistrados,
especialmente do judicidrio de Minas Gerais. E o interessante é que mu-
dou agora o perfil dessas solicitacoes. Antes sé vinha uma solicitacdao
simples, estd ou nao disponivel no SUS, estd indicada ou néo, e hoje ja
vem bem fundamentado, muitos juizes ja perguntam de antemao para
o médico: “O seu paciente jd fez uso dos medicamentos que estdo no SUS?
Quais foram? Por quanto tempo?” E vem para emitirmos um parecer com
base naquelas informacoes mais detalhadas. Entéo, é interessante. Tem
demorado mais tempo para emissao das respostas, mas é um trabalho
mais gratificante agora, explicamos mais detalhadamente sobre a incor-
poracao de tecnologias, sobre a ATS.

Esse é o novo site da CONITEC. Hoje é um site independente para
que tenhamos maior governabilidade em relacdo a atualizagdo das infor-
macoes, e quase que diariamente atualizamos esse site com as noticias.
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Essa é a 4rea do direito a satide, onde publicamos as fichas técnicas
sobre os medicamentos mais judicializados e os relatérios de recomen-
dacao da CONITEC.
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Aqui, o mapa dos parceiros, ha parceiros distribuidos por todas as
regides do pais, exceto na regido Centro-oeste e com grande concentra-
¢do aqui na regiao Sudeste.



“ﬁ 24 = Avaliacao de Tecnologias e Inovacao em Sadde no SUS: Desafios e Propostas para a Gestao

PARCEIROS CONITEC

+ Pt o e e o v
i

¥ N et i W wmthe o Boyed
o rm e R

B Y
e

L POy [ r——"

PAECEIROS
CONITEC

[ R ——
)

C‘NITEC e vy 4 [ LT L TEm Ty BERER e
s e b BCTH Secowtans e Damon Teonooaa  mearm Ui megees

Os desafios para os trabalhos da CONITEC no periodo de quatro
anos, de 2015 a 2018, é ampliar e qualificar a rede de parceiros, e também
qualificar a participacdo dos cidaddos nas consultas publicas. Participa-
¢ao social, comunicacgdo e transparéncia e realmente melhorar o nosso
site, inclusive com a possibilidade de essas informacdes no site serem dis-
ponibilizadas também na lingua inglesa.

A RENAME é um grande desafio, porque como eu falei, a gover-
nabilidade em relacdo a subcomissdao da RENAME é do DAF, e o DGITS
participa como parceiro. O que estamos fazendo em relacao a atualizacao
da RENAME é contratar os parceiros. Estd em andamento esse processo
de atualizacdao da RENAME, mas a previsao para ser publicada a préxima
€2016. A versao 2014 esta no site com a lista que foi atualizada a partir das
incorporacoes que aconteceram na CONITEC.

A sadde de direito é ampliar realmente esse canal de comunicacao,
ndo s6 por e-mail, mas que possamos ter outras estratégias para conse-
guir explicar melhor a importancia do processo da incorporacao e con-
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seguir que os Magistrados utilizem, e a cooperacdo internacional com as
diversas agéncias de avaliacado e tecnologias de outros paises.

Entao, para finalizar, a CONITEC tem trabalhado por um sistema
eficiente, moderno e sustentdvel que tem como prioridade reduzir o
uso irracional de medicamento e das outras tecnologias, favorecer as
melhores praticas clinicas e instituir o paradigma da ciéncia e da racio-
nalidade nas incorporacdes tecnoldgicas no SUS. Publicamos no final
do ano passado nosso balanco de trés anos de atuacao, esta disponivel
em nossa pdagina, quem tiver interesse pode acessar esse documento na
integra. Estou a disposicao, depois podemos conversar mais um pouco
arespeito, muito obrigada.

Os desafios das SES para a promoc¢ado do acesso e uso
racional de novos medicamentos incorporados no SUS.

Alexandra Mariano Fidéncio Casarini

Bom dia. Apds assistirmos a palestra sobre “Politica nacional de in-
corporacao de medicamentos no SUS” e vermos quanto o pais tem avan-
¢ado na avaliacdo de tecnologias de satide, a mim coube a missao de falar
sobre os desafios das Secretarias Estaduais com a chegada desses novos
medicamentos para garantir o acesso e o uso racional pelos pacientes.

Meu objetivo ndo é esgotar o assunto neste curto espaco de tempo
que temos para exposicdo, considerando a complexidade do tema, mas a
ideia é abordar alguns pontos importantes para refletirmos sobre os desa-
fios a serem enfrentados e assim estimular as discussoes.

Primeiramente é preciso compreender como estio regulamentadas
as agoes e servicos de saude no SUS. O financiamento das acgoes e servicos
é compartilhado entre as esferas de gestdo federal, estadual e municipal,
por meio de blocos de financiamento: bloco da atencéo bésica, da aten-
cao de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar, vigilancia
em saudde, assisténcia farmacéutica (nosso foco de atencao), além de ges-
tdo do SUS e investimentos na rede de servicos de satude.
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O financiamento e a regulamentacdo das acoes e servicos, especi-
ficos do bloco da assisténcia farmacéutica, esta subdividido em compo-
nentes: basico, estratégico e especializado. Nessa perspectiva, como esté
organizada a assisténcia farmacéutica, como se da o acesso aos medica-
mentos, a incorporacao de novas tecnologias e o uso racional nos diferen-
tes componentes? Quais sdo os desafios para uma Secretaria de estado?

A assisténcia farmacéutica envolve um conjunto de acoes voltadas
a promocao, protecao e recuperacdo da saide objetivando o acesso e uso
racional dos medicamentos. Tem a¢des que compreendem a pesquisa, o
desenvolvimento e a producao de medicamentos e insumos, bem como
a selecdo, programacao, aquisicao, distribuicao, garantia da qualidade, o
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacao.

A Organizacdo Mundial da Saude define que ha uso racional
quando os pacientes recebem os medicamentos apropriados para as
suas condicdes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades in-
dividuais, por um periodo adequado e ao menor custo para si e para
a comunidade. Para tanto, subentende-se que o paciente necessita de
atencado médica, prescricao adequada, acesso ao medicamento no mo-
mento oportuno. E que tudo isso tenha, ndo s6 o menor custo para si,
mas também para a populacao.

Atualmente no cenario de incorporagdes de medicamentos, a
CONITEC, Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS,
avalia as evidéncias cientificas de uma nova tecnologia, o Ministério da
Saude avalia o impacto or¢amentario da incorporacao para alocacao dos
recursos financeiros no componente especifico da assisténcia farmacéu-
tica, visando a manutencao do equilibrio financeiro entre as trés esferas
de gestdo. E ao Estado, além de sua contrapartida no financiamento da
assisténcia farmaceéutica para a garantia de acesso e uso racional dos me-
dicamentos, cabe também a garantia da oferta necesséria de acoes e ser-
vicos de satide, para que os pacientes possam ter acesso as especialidades
meédicas, exames diagndsticos e de monitoramento do tratamento clinico.

Sera que estamos fazendo o acompanhamento do uso dos medica-
mentos - a cada incorporagdo - de forma devida? Para garantir o acesso
aos medicamentos e seu uso racional hd muito trabalho a ser feito em
cada processo do ciclo da assisténcia farmaceéutica.
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Na Secretaria de Estado da Sauide de Sao Paulo (SES/SP) temos o
componente estratégico, que contempla os medicamentos para preven-
¢do, tratamento e controle das doencas e agravos de perfil endémico, o
componente basico que contempla medicamentos para tratamento de
doencas da atenc¢do bdsica e o componente especializado que contempla
medicamentos cujas linhas de cuidado sdo definidas pelos protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, e sdo utilizados em ambito
ambulatorial visando a integralidade do cuidado, desde a atencao basica
até a atencao especializada. Temos também os medicamentos oncoldgi-
cos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Satide, mas com
toda logistica sendo executada pelas Secretarias de estado, embora nao
estejam alocados em nenhum componente.

As Secretarias em geral trabalham com protocolos estaduais. Aqui
em Sao Paulo nés temos alguns protocolos desde 2007 que, inclusive, estdo
sendo revistos, pois contemplam medicamentos ainda nao avaliados ou
nao incorporados pela CONITEC.
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No6s temos um grande nimero de medicamentos dispensados por
mandados judiciais e determinacées administrativas para os quais nao
conseguimos adotar acdes de promocao de uso racional. Inclusive para
que essas demandas ndo aumentem precisamos garantir o acesso da po-
pulacdo aos medicamentos dos varios componentes, promovendo o uso
racional. Dessa forma, sdo responsabilidades das Secretarias Estaduais:
o gerenciamento, o financiamento compartilhado de acordo com a pac-
tuagdo de cada componente, os recursos humanos necesséarios, a infor-
macao, o controle e avaliacao de todos os processos inerentes ao ciclo da
assisténcia farmacéutica, para que além da garantia de acesso, possamos
ofertar medicamentos seguros e eficazes.

No perfil da Secretaria de Estado as agdes para “promocao de uso
racional de medicamentos” estdo mais voltadas ao componente especia-
lizado, porque para este temos unidades proprias que fazem a dispen-
sacdo direta ao paciente. Logico que ndo deixamos de ter acdes para o
componente basico, pois, aqui em Sao Paulo, nés temos as farmécias do
Programa Dose Certa que fazem atendimento diretamente aos pacientes
com atenc¢do farmacéutica, mas a maior parte do atendimento aos pa-
cientes da atencdo béasica se da pelos municipios, entdo o foco de acesso
e promoc¢ao no componente bésico estd sob responsabilidade das Secre-
tarias Municipais de Saude.

O mesmo acontece com o componente estratégico, nds oferecemos
os medicamentos para algumas unidades proprias que estdo vinculadas
aos hospitais estaduais, a alguns ambulatoérios, mas a responsabilidade de
notificacdo, de acompanhamento das doses dadas esta também no nivel
municipal e inclusive com acompanhamento de equipe multidisciplinar.

O componente especializado traz grande impacto para a Secretaria
de Estado porque a demanda tem aumentado significativamente, prin-
cipalmente depois da criagao da CONITEC. O nimero de incorporacoes
cresceu bastante, e normalmente sdo tecnologias de alta complexidade
que acabam sendo alocadas dentro desse componente. E, consequente-
mente, o nimero de pacientes cadastrados cresce também, aqui em Sao
Paulo o crescimento ultrapassa mais de 100.000 pacientes/ano.
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N® de Pacientes atendidos no Componente Especializado,

por més, na SES/SP, 2010-2015.
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PFoate: Sastema MEDEX e SLASUS, Margo/ 2015

Entdo, a missdo da Secretaria de Estado de garantir o acesso para
0s pacientes e promover o uso racional é um grande desafio dentro do
componente especializado.

Eu trouxe um exemplo de incorporacao na prética que gerou bas-
tante impacto ao Estado, dentre vérias situacoes diferenciadas, cada qual
com a sua peculiaridade. Trata-se dos novos imunobiolédgicos incorpo-
rados para tratamento de artrite reumatoide, doenca de Crohn e outras
patologias previstas no componente. Dos cerca de 700.000 pacientes/més
que nos atendemos, quase 27.000 utilizam imunobioldgicos. Isso repre-
senta para a Secretaria um volume de dispensacdo de 75.500 unidades
farmacéuticas/més e um volume financeiro de R$ 45.000.000,00.
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Impacto Financeiro

Pacientes em tratamento com medicamentos imunobiolégicos, pelo
CEAF - SES/SP

Imunobiolégicos N° Pacientes Valor*

Adalimumabe 12.453 RS 20.351.816,24
Etanercepte 6.847 RS 10.585.686,84
Infliximabe 4.280 RS 8.844.659 60
Golimumabe 1.544 RS 2.164.688,00
Rinximabe 164 RS 1.239.545,00
Tocilizumabe 538 RS 1.1584.932 44

Abatacepte 620 RS 935.300,96

Certolizumabe pegol 205 RS 257.141,06
Total 26.971 RS 45.586.770,24

* Valor aguisicio Ministeno da Saide

Ponte: Sistema MEDEX e SIASUS, Margo,/2015

Esses medicamentos requerem esquema de infusao especifico. O
infliximabe, que é um imunobioldgico que ja estava no programa ha certo
tempo, precisa de pelo menos duas horas de infusdo na primeira dose,
nas demais uma. O rituximabe precisa de quatro horas de infusdo, tem
uma série de reacdes adversas que precisam ser observadas. Tocilizuma-
be e abatacepte também possuem esquema especifico de infusao.
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Tempo de Infusdo

Imunobiolégico 1" Dose Demais Doses
Abatacepte 1 hora 30 min.
Adalimumabe SC 5C
Certolizumabe pegol SC SC
Etanercepte SC sC
Golimumabe sC 5C
Infliximabe 2 horas 1 hora
Rituximabe 4 horas 3 horas
Tocilizumabe 1 hora 30 min.

* E realizada a observacio dos pacientes por 30 minutos
apos infusio venosa.

Fonte: CEDMAC HC-5P

E qual é a nossa realidade e de outras Secretarias Estaduais de Sau-
de, no que dizrespeito a dispensacao desses imunobioldgicos? Nds temos
situacdes em que os centros de referéncias acompanham desde a consul-
ta médica até a dispensacao do medicamento, mas temos situacdes em
que o paciente recebe o medicamento na farmacia e, infelizmente, nao
sabemos onde ele ird realizar a infusao.

Entre os principais desafios temos a necessidade de informatiza-
¢do de todos os processos inerentes ao ciclo da assisténcia farmacéuti-
ca. Hoje nds trabalhamos com planilhas de Excel que tém 300.000 linhas
para a programacao de medicamentos com aquisicao centralizada pelo
Ministério da Satude. A programacao feita dessa forma pode gerar erro e
consequentemente falta de medicamento, comprometendo a garantia de
acesso. Elaboracdo de procedimentos operacionais padrao, precisamos
de investimento em recursos humanos, em ferramentas para organiza¢ao
de centros de referéncia de tratamento e infusdo de medicamentos, com
equipe multiprofissional.
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A maioria dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Mi-
nistério da Saude ja traz a recomendacdo de que os pacientes sejam
acompanhados em centros de referéncia e tratamento porque sdo doen-
c¢as de alta complexidade. Para adequado manejo de um imunobiolégico
é necessario ter um centro especializado para fazer o acompanhamento
dos pacientes, a troca do medicamento, adequacao das doses, avaliacao
da efetividade do tratamento, entre outros.

Para incorporar novas tecnologias sdo avaliados os estudos que
comprovam eficidcia dos medicamentos e a avaliacao da efetividade na
vida real? Se os processos nao estiverem bem definidos e informatizados,
nado conseguimos nem coletar os dados necessérios referentes a dispen-
sacdo dos medicamentos, o que dificulta qualquer tipo de avaliacao.

Outro desafio é a garantia de acesso a médicos especialistas. Po-
demos citar como exemplo a situacao vivenciada com a incorporacao de
medicamentos para tratamento de glaucoma, os quais migraram da po-
litica de atencao oftalmolégica para o componente especializado. Muitos
pacientes nao conseguem consulta com o oftalmologista. O estado de Sao
Paulo é um dos tnicos que conseguiu isso ha um ano. N6s ja fornecia-
mos os colirios e desde outubro de 2014 fornecemos na regra do compo-
nente especializado, mas até agora a portaria que regula a incorporacao
dos medicamentos tem sido prorrogada para a maioria dos estados, por-
que nao conseguem se organizar para que os pacientes tenham acesso
a consulta ao oftalmologista e assim receberem seus medicamentos. Em
resumo, os medicamentos estdo incorporados, tém ressarcimento pela
Tabela de Procedimentos do SUS, mas os estados ndo conseguem garan-
tir a oferta de tratamento oftalmolégico especializado, logo o acesso fica
comprometido.

Um grande desafio é a estruturacao da rede de frio, pois temos mui-
tos itens termolabeis no componente especializado e com a aquisicao
centralizada pelo Ministério da Satude. Eles chegam aos almoxarifados
centrais, e tétm de ser distribuidos para todo Estado. Em Sdo Paulo temos
38 farmacias de medicamentos especializados que fazem tanto o atendi-
mento presencial quanto a distribuicao para o municipio. Entdo, da nossa
farmécia o medicamento pode ir para quase 600 municipios. A maioria
das Unidades nao possui gerador de energia. Ocorre, as vezes, de o me-
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dicamento ser retirado na farmécia por um carro comum, até mesmo em
caixa de isopor com refrigeracao insuficiente. Se fizermos uma analise da
rede de frio desde a aquisi¢do pelo Ministério da Satide até a dispensacao
ao paciente, e ainda como ele conserva isso na casa dele, evidenciare-
mos muitos problemas. Inclusive, recebemos muitas reclamacoes sobre
a conservacao dos medicamentos e também devolucdes de medicamen-
tos pelos pacientes devido a falta de energia elétrica em suas residéncias.
Como garantir a qualidade dos medicamentos se nio podemos garantir a
correta conservacao dos mesmos? Como garantir a efetividade dos trata-
mentos, se nao podemos garantir a qualidade dos medicamentos?

Logo, outro desafio é a otimizacao da logistica de distribuicao, pois
a centralizacao de aquisicdo dos medicamentos pelo Ministério da Saude
trouxe muitos beneficios em questdes financeiras para garantir a susten-
tabilidade do componente, mas para estados como Sao Paulo, com um
grande numero de pacientes cadastrados no programa, é necessario um
alto investimento em logistica.

E a dispensacgdo aos pacientes visando a promocado do uso racio-
nal de medicamentos? E ainda algo muito timido, a maioria das unida-
des conta com farmacéuticos, no entanto, desenvolvendo mais atividades
administrativas do que relacionadas a atencao farmacéutica. Mas temos
algumas boas experiéncias dentro de muita coisa que tem para ser feita,
trata-se de experiéncias iniciais, porém muito validas. Este ano estamos
divulgando o Guia de Orientagoes Sobre Medicamentos e também esta
para ser lancado o Guia de Orientacao Farmacoterapéutico. A doutora
Silva Storpitis, presente aqui no evento, é quem conduz junto com a Se-
cretaria o projeto da FARMUSP, Farmécia da Universidade de Sao Paulo,
que é uma experiéncia com um grupo especifico de pacientes e tem como
eixo temaético a dispensacdo do medicamento atrelado ao seguimento
farmacoterapéutico, um centro de informacao ao paciente e capacitar os
recursos humanos para a pratica da farmacia clinica.

Embora nao em quantidade suficiente, nds temos cerca de 70 ser-
vicos de aplicacao assistida de medicamentos na Secretaria de Estado de
Sao Paulo que sdo distribuidos na capital e nos Departamentos Regionais
de Saude. Esses servicos iniciaram com aplicagao assistida da alfapegin-
terferona para tratamento das hepatites virais, de imiglucerase para trata-
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mento da doencga de Gaucher e imunoglobulina humana. O infliximabe
foi o imunobioldgico inicial, que fazia parte do componente e requeria
um cuidado maior na infusao e os servigos que inicialmente faziam sua
aplicacgao assistida hoje também fazem dos demais imunobiolégicos. Al-
guns servicos também fazem o acompanhamento da dispensacao e apli-
cacao de hormonio de crescimento. E a toxina botulinica é dispensada
somente em servigos de aplicacdo assistida.

Eu queria apresentar brevemente a experiéncia de quatro centros
que foram denominados de CEDMAC. Como o medicamento é de alto
custo denominou-se Centro de Dispensacdao de Medicamentos de Alto
Custo, que é uma parceria da Secretaria com um projeto apoiado pela
FAPESP e CNPq. Eles possuem equipe multidisciplinar, entdo sdo servi-
¢os organizados para isso e se localizam no Hospital de Clinicas da Facul-
dade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, no Hospital de Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto, no Hospital de Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas e no Hospital de Base de Sao José
do Rio Preto. Esses servicos tém o objetivo especifico de acesso racional
ao tratamento, padronizacdo do atendimento de pacientes com indica-
¢do do uso de imunobioldgicos, criacdo de banco de dados totalmente
informatizado desde o atendimento médico até a dispensacao. Eles tém
um sistema proprio de registro desde a prescricao até a dispensacao, e
isso contribui para o processo de tomada de decisdo dos gestores, treina-
mento assistencial e multiprofissional, pesquisa e também fomenta troca
de experiéncias.

O CEDMAC, do Hospital das Clinicas de Sdo Paulo, tem uma sala de
aplicacao com seis leitos, trés consultérios médicos, consultério de enfer-
magem, sala de discussao, sala de espera, atendimento padronizado em
prontudrio eletronico, registro de todos os atendimentos, aplicacao su-
pervisionada garantindo adesao, busca ativa dos pacientes que ndo com-
parecem, inclusive fazem a primeira dispensa¢do dos imunobioldgicos
de aplicacdo subcutanea.
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CEDMAC HC - Sio Paulo

Sala de .11}]_“_‘.‘11:{10 com 6 leitos
- 3 consiltonos medicos
- | consultono de entermagem

- Sala de Discnssao Medica

- Sala de Espera

Eles conseguem, com o registro desses dados, fazer um acompanha-
mento longitudinal da eficdcia do tratamento com agilidade para poderem
fazer o ajuste ou troca do medicamento quando indicado. Os atendimentos
sdo agendados de acordo com as consultas médicas e eles garantem consul-
tas médicas extras quando ocorrem eventos adversos. Esse € um problema
na rede de atencao, nés vivenciamos isso com a incorporag¢ao dos inibido-
res de protease para tratamento de hepatite C, o boceprevir e o telaprevir. Os
medicamentos apresentavam uma série de eventos adversos e os pacientes
tinham muita dificuldade de acesso aos servicos para fazer esse manejo.

A UNICAMP publicou na Revista Brasileira de Reumatologia de
2014 a construcdo do manual de processos de trabalho e técnicas do
CEDMAC do seu Hospital de Clinicas. O material é muito interessante e
esta disponivel para servicos que queiram fazer um projeto similar. Eles
tém desde procedimentos do atendimento médico até de informacoes
sobre os medicamentos.
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Para encerrar eu queria sé ressaltar que ndo tem como promover o
acesso, o uso racional de medicamentos, se nao houver a colaboracao de
multiplos atores. N6s precisamos de profissionais de saude, legisladores,
formuladores de politicas publicas, da industria, do comércio e do governo,
trabalhando em parceria e com foco no paciente. A industria deve investir
no desenvolvimento de uma tecnologia que a populagdo necessite. O go-
verno tem que fazer a parte dele em avaliar o custo-beneficio das incorpo-
racoes, mas nds também temos que fazer a nossa, isto é, garantir condigoes
para que isso seja efetivo na ponta. Estamos felizes por ter uma avaliacao de
qualidade de tecnologias novas que chegam, estamos hoje trabalhando em
um equilibrio financeiro que tem proporcionado o acesso aos pacientes,
porém precisamos avanc¢ar muito na atenc¢ao do paciente quanto ao acesso
a consultas médicas, a exames diagndsticos e de monitoramento dos trata-
mentos, para garantia do uso racional dos medicamentos.

Sao esses os pontos que eu achei interessante abordar para estimu-
lar as discussées. Obrigada pela atencao!

Os desafios do acesso e promocao do uso racional de
medicamentos na Prefeitura do municipio de Sao Paulo.

Dirce Cruz Marques

Bom dia a todos e a todas. Primeiro, eu queria agradecer ao Instituto
pelo convite, a Tereza Toma e ao José Ruben.

Eu fui incumbida de contar um pouco essa histéria de como vive-
mos, os treze anos até o momento da nossa Comissao de Farmacotera-
péutica do Municipio de Sao Paulo, que tem vérias particularidades.

A nossa histéria comeca 14 em 2000. Na década passada ja existia
muita coisa na literatura dizendo da responsabilidade que os gestores
dos sistemas de saude tinham em analisar criticamente as tecnologias, no
nosso caso aqui, os farmacos. O préprio Management Sciences for Health
ja falava em 2004 que quando os produtos farmacéuticos estdo disponi-
veis sdo frequentemente usados incorretamente, aqui estamos falando da
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racionalidade do uso, tinha ja muito estudo dizendo que s6 acesso tam-
bém nao da conta.

O impacto no or¢amento, essa € uma discussao bastante dificil ain-
da, tripartite, federacao, estados e municipios, mas essa realidade de 30%
a 40% dos or¢camentos em saude serem gastos com medicamento, ainda
é bastante real. Muitos municipios do estado de Sao Paulo estao gastan-
do praticamente R$20,00/habitante/ano com medicamentos somente. Se
pensarmos em todas as tecnologias, do seu proprio recurso, sem falar dos
recursos de repasse em insumos ou em dinheiro que o Governo Federal e
o Estado fazem, ainda temos impacto desse para o municipio. Muitos gas-
tos sao efetuados com farmacos ineficazes, nao seguros ou inapropriados.
Essa é uma histéria que vem 14 de 10, 15 anos atrds, quando quase que
nao se falava desse assunto. Reverter essa situacdo entao é, ou hoje ould em
2004, um dos mais complexos desafios no cuidado em satide. Quanto sera
que ja conseguimos andar 10 anos depois?

A Organiza¢ao Mundial da Saide (OMS) dizia, naquela época,
quando ela estabeleceu as estratégias farmacéuticas do quadriénio
2004/2007, que as comissdes de farmdcias terapéuticas deveriam ter
um incentivo, tanto em nivel local, regional ou nacional porque ainda
quase que nao tinha essa estrutura. Eu me lembro de uma pesquisa que
foi feita no Brasil em 2005, pelo Nucleo de Assisténcia Farmacéutica da
Fiocruz, na grande maioria dos hospitais do Pais. Constatou-se que
nem 9% dos hospitais brasileiros possuiam uma comissao de farmacia
terapéutica atuante. Uma comissdo de farmdcia terapéutica tem qual
objetivo maior? Possibilitar que os usuérios recebam o melhor e mais
custo-efetivo tratamento através do acesso ao medicamento e seu uso
adequado, o papel fundamental dessa comissdo é a selecao de farma-
cos, seja dentro de um hospital, de uma secretaria de satide, onde ela es-
tiver, mas ela tem outras prerrogativas, outras responsabilidades, quais
sejam - desenvolver diretrizes, fazer estudos de utilizacdo de medica-
mento e por ai vai. E nessa época 2003, 2004, o problema era tao sério
que a OMS publicou também o Guia para Implantacdo de Comissdes
de Farmécia Terapéutica, que continua absolutamente atual. E um guia
muito pé no chdo para que qualquer sistema de saude, qualquer insti-
tuicdo de saude, qualquer servico de satide possa implantar.
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Bom, a Comissao de Farmécia Terapéutica da Secretaria Municipal
de Sao Paulo tem uma caracteristica multiprofissional, envolvendo véarios
médicos de algumas especialidades, até médicos da atencao primadria,
mas mais de hospitais, farmacéuticos, aqueles que tinham vontade de
trabalhar com isso. Algumas decisdes que essa comissao tomou eu avalio
hoje que foram absolutamente fundamentais para sobreviver esses 14, 15
anos. A primeira foi definir junto com o Secretario de Satide que essa Co-
missao ficaria subordinada diretamente a ele. Isso foi assertivo, primeiro
porque foi por uma portaria, entdo conseguimos institucionalizar aquele
servi¢o, para que nao dependesse de pessoas que mudam, e também para
que as pressoes e influéncias pudessem ter um respaldo do Secretério.

Entao, a REMUME, Relacao Municipal de Medicamentos, foi se mo-
dificando ao longo do tempo, mas hoje ela tem um formato. Ela tem a lis-
ta hospitalar, a lista de pronto atendimento do SAMU basicamente, a lista
de odontologia e a lista da atencdo primaéria e de especialidades. O grande
foco da lista de atencao primadria e de especialidades, que retine uma gama
de servicos muito diferenciada, desde a Unidade Bésica de Satde (400 uni-
dades) até os Servicos de Especialidades Ambulatoriais. Entao, tem servi-
cos de cirurgias ambulatoriais, servicos de especialidades, ambulatérios de
especialidades que tétm inimeras especialidades médicas. Sé os servicos
de cirurgias ambulatoriais do municipio ja requerem uma gama de farma-
cos especificos desde anestésicos e outros mais complexos.

Bom, e a outra decisao assertiva também foi definir um formula-
rio de solicitacao, ou seja, nenhum profissional da rede, industria, gestor,
mesmo um usudrio pelo Conselho Municipal de Satde, poderia chegar
até a comissdo com uma simples conversa ou uma reunido. Qualquer
solicitacdo, seja de inclusao, de substituicdo ou de exclusdo dessa lista,
passa por esse formuldrio que é o contato da comissao com todos os in-
teressados. Esse formuldario, seja ele bem preenchido ou mal preenchido,
é o nosso contato formal com qualquer institui¢ao, qualquer pessoa ou
controle social, quem for. Isso também ¢é bastante importante para nos,
visto que estd documentado quem pediu, por que pediu e por que aquilo
nao foi incorporado e tudo o mais.

No6s temos também o CIM, o Centro de Informacao sobre Medica-
mentos, criado naquela época.
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Essa comissao estd passando hoje por uma reformulacao, a maio-
ria dos membros da comissao sao profissionais que desenvolvem outras
atividades. Dos 17 profissionais, apenas 5 sdo exclusivos, e essa é uma li-
mitacdo. A comissao estd passando por uma redefinicao do seu trabalho.
O Instituto de Satide mais uma vez esta nos dando esse apoio, montou um
curso especifico para a nossa comissdo para capacitarmos outras pessoas.

Bom, classicamente trabalhamos com os estudos de eficacia, se-
guranca, e a questao da conveniéncia e da qualidade do custo também
entram nessa andlise para chegar a alguma conclusdo final. Basicamente
essa nossa chamada “arvore de decisao” tem trés aspectos, a primeira € a
analise das evidéncias, as implicacoes praticas dentro dos nossos servi-
¢os. Eu enfatizo isso porque na discussao as vezes a andlise geral da Co-
missdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias de Saude para o SUS
- CONITEC tem uma pergunta, tem um foco especifico que ndo responde
aquela nossa necessidade local, responde certos aspectos que ndo em ou-
tros na realidade dos nossos servicos. Entao, tem que fazer essa analise
também local, ndo é? Claro que ja adianta bastante coisa, mas ainda ne-
cessita de uma analise pontual do servigo, do objetivo daquele servico. E
questdes administrativas, ver o impacto financeiro, se decidimos pela in-
corporacdo, quando serd incorporado no sistema. Se vai depender de que
informacdo que a nossa rede tem que ter para ter aquele fAirmaco na lista
e comecar a utilizar, ai sdo questdes mais praticas. Sao essas trés grandes
analises que sdo feitas.

Isso é feito também quando se exclui, porque a nossa lista tem uma
dinamica de inclusao e de exclusdo que ndo segue exatamente o que 0s
manuais orientam, por exemplo: uma revisao anual da lista, a revisao se-
mestral, revisdo bianual. Nao, na nossa lista a revisao é constante. Entéo,
se hoje sair algo na literatura cientifica de algum fdrmaco que esté incor-
porado, alguma publicacdo muito importante a respeito, nds ndo espera-
mos o més tal da revisdo para fazer aquela exclusao; se for o caso de uma
exclusao, n6s o fazemos no momento que se entender necessario.

A comissdo se empenha também em elaborar diretrizes clinicas,
vamos dizer assim.

Bom, além da REMUME formal, temos um mecanismo que também
foi definido em portaria em 2004 para atender aqueles casos especificos
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dos nossos servicos por demandas que nao estdo na lista. Queriamos dar
resolubilidade nos servicos, garantir realmente o acesso a todos que esti-
vessem sendo acompanhados nos nossos servi¢os, por isso criou-se uma
Portaria Extra-REMUME. Essa discussao € bastante trabalhosa, mas pa-
cientes que sao tratados nos nossos servicos em que o médico identifica
a necessidade especifica ou de um firmaco que nao foi contemplado ou
até de que ele nao estd respondendo adequadamente aquilo que a gente
incorporou, nds analisamos o caso clinico. E através dessas solicitacoes
que muitas vezes avaliamos a necessidade de diretrizes clinicas, neces-
sidade de incorporar alguns fairmacos, necessidade de desincorporar, es-
tabelecer algumas estratégias de capacitagao para prescritores. E, muitas
vezes, nessas proprias solicitacoes extra-REMUME é quando consegui-
mos, no varejo, ndo no atacado, infelizmente, fazer um contato préximo
ao prescritor. E nesse momento estamos discutindo com o gabinete como
é que a gente continua esse aspecto, porque as compras desses farmacos
para essas condicoes especificas sao compras regionais, as coordenarias
regionais que fazem essas comprar porque sao compras pequenas € sao
dificeis de fazer muitas vezes por conta de mercado, por ser compra mui-
to pequena, entdao tem uma série de dificuldades.

Como eu falei também, fazemos a exclusao de medicamento. A in-
corporagdo é muito mais facil do que exclusao. A exclusao de medica-
mentos na cidade de Sao Paulo é uma verdadeira odisseia. S6 para vocés
terem uma ideia, as 600 farmdcias que nds temos sao porta aberta, elas
atendem receitas do setor privado, de outros municipios, da nossa pré-
pria rede, de servicos estaduais, de servicos de outros estados se o pa-
ciente estiver passeando aqui em Sao Paulo, do que for. Entao, isso signi-
fica que ¢é incontrolavel o balcao da nossa farmécia, nds atendemos uma
média de 2.000.000 de prescricoes/més na cidade. Entdo, sdo situacoes
muito delicadas.

Bom, os desafios, eu ja falei um pouco da capacitagdo dos membros
da comissao. A outra, eu também ja falei, um pouco da articulacao opor-
tuna com a CONITEC. A RENAME, que é a nossa base, a nossa lista-base
nacional importantissima, ela traz coisas que na nossa REMUME é diferen-
te. Entdo ainda tem que ter um folego para poder compartilhar um pouco
mais essa questao da RENAME, a Relacao Nacional de Medicamentos. En-
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tao, fazer essa articulacdo, ela é bastante trabalhosa e delicada. Vou dar um
exemplo s6 para ficar mais claro: a desincorporacao das heparinas de baixo
peso molecular, por uma determinada situacao que foi analisada, quer di-
zer, o recorte geral comparado a heparina nao fracionada. Porque quando a
gente pega arealidade nossa ali, de alguns servicos, caracteristicas de servi-
¢os, as heparinas de baixo peso sdo absolutamente fundamentais naquela
situacao. Nao que se discorde do parecer técnico da CONITEC, porém pre-
cisamos ter esse medicamento em determinadas condicoes.

Outra questdo que eu queria ressaltar aqui é o comportamento do
mercado farmacéutico. Eu queria alertar que, para atencao primadria, hoje
vivemos um verdadeiro caos. No ano passado nés ficamos sem penicilina
benzatina no nosso pais para tratar sifilis congénita, primeira opc¢ao de efi-
cécia, barata. E ai, o que fazer com a mulher que estd com a sifilis. Voltou
a faltar penicilina benzatina no mercado, nosso mercado, por qué? Quem
quer vender o que, como e a que preco para nos? E a nossa independéncia
tecnoldgica, paramos de falar nisso? Vivemos com falta de sulfato de mag-
nésio para paciente com eclampsia 14 no hospital, ai é um pouco demais.
No6s estamos falando de avaliacdo de tecnologias, nds estamos falando de
imuobiolégicos e do outro lado da moeda nao temos o arroz e o feijao. Es-
tamos vivendo a dificuldade dos especializados, incorporar ou desincorpo-
rar, a acdo judicial. E estamos vivendo, também, a falta da penicilina.

O processo de judicializacao, sé queria colocar que o nosso muni-
cipio, acho que também nao difere dos municipios com mais de 500.000
habitantes, 90% das nossas acoes judiciais para medicamentos sdo os
andlogos a insulina humana, ainda sao, embora a CONITEC j4 tenha feito
um parecer contrario a sua incorporacdo. Entéo, a difusao de conheci-
mento sobre a ATS para nos profissionais e é isso que esta sendo feito
aqui, temos que fazer muito isso, porque muitos gestores ainda pensam
“Que bobagem, ndo é? O médico ja disse que ele precisa do remédio, por
que vocés estdo perdendo tempo ai estudando isso?”

Outro desafio, eu também ja toquei nisso, na questdo do acesso, é o
financiamento, quem vai financiar essa conta, faz alguns anos que ndo ha
atualizacdo para os municipios. Temos varios fAirmacos em stand-by para
incorporar possivelmente daqui um tempo, mas em absoluto nao temos
recursos para isso.
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E no usoracional, pensar em estratégias de fazer com que o prescri-
tor se adeque, no bom sentido, as diretrizes clinicas. Na verdade, o enten-
dimento ainda é que aquilo é uma camisa de forca, que atrapalha a atu-
acao clinica do profissional, principalmente do médico, e que qualquer
diretriz, qualquer orientacao clinica, em vez de representar um respaldo
da instituicdo onde ele trabalha para desenvolver seu trabalho, ele enten-
de aquilo como cerceamento da liberdade de prescricdo. Talvez seja ai
o ponto mais frustrante de todo esse trabalho, porque de fato fazer uma
lista ndo vai garantir racionalidade.

Sé para terminar, tivemos uma situacgao de tirar um farmaco da lista
e o médico migrar para a prescricao de outro firmaco que nédo poderia ser
usado naquela condicao clinica e por ter acesso s6 aquilo, ele prescre-
ve, desconsidera toda a literatura e continua prescrevendo, ele ndo revé o
plano terapéutico farmacoldgico proposto para aquele paciente, ele sim-
plesmente migra para uma situacdo ou outra e nds percebemos isso nos
aumentos de consumo de um farmaco em detrimento do outro. Isso é
atencdo primaria, eu acho que nem tudo, mas a atencao primaria como
80% das condigOes estdo na atencdo primadria, isso fica muito forte e eu
estou falando aqui de hipertensao, de diabetes, de asma, estou falando
dessas coisinhas assim.

Aqui é nossa pégina, se tiverem interesse de dar uma olhadinha e
contribuir conosco. E isso. Muito obrigada.
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Denizar Viana Aradjo (Debatedor)

Bom dia a todos. Primeiro, eu quero agradecer ao honroso convite
na pessoa da doutora Tereza em participar dessa discussao. O Instituto
faz um papel muito importante em difundir essa discussdo. A discussao
da Avaliacdo de Tecnologias em Saude tem peculiaridades locais, dai a
necessidade dessa discussdo, o que foi estruturado desde 2001/2002 aqui
na Secretaria Municipal e na Secretaria Estadual, porque o Estado de Sao
Paulo tem dimensoes semelhantes a um pais, nao é? Semelhante a um
pais europeu e tem prioridades em satide, tem demandas que sdo dife-
rentes do contexto nacional.

Eu gostei muito que a Izamara mostrou a linha do tempo da CONITEC.
Eu me recordo de 2001, eu fui convidado pela minha universidade, um
convite do doutor Veccina, ele era o Diretor-presidente da ANVISA, uma
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reunido em Brasilia para comecar a discutir o que se chamou naquele
primeiro momento de farmacoeconomia. Estdvamos olhando para a
Avaliacdo de Tecnologias em Satide nessa reunido na Organizacao Pan-
-Americana de Saude e hoje olhamos o que evoluiu no tempo até se che-
gar a uma instancia federal como a CONITEC, que muito orgulha a nés
como pesquisadores, como cidadaos, porque é muito importante ter re-
gras claras, transparéncia do processo.

Agora, a discussao local é fundamental, o meu estado também tem
demandas especificas e precisa de massa critica para avaliar, fazer as suas
proprias avaliacées, ndo em confronto com a CONITEC, mas de forma a
particularizar as suas demandas.

Outro aspecto importante é que nés temos grandes desafios meto-
doldgicos na drea da Avaliacao de Tecnologias em Satide. Semana passa-
da, a ANVISA registrou o primeiro biossimilar de um anticorpo monoclo-
nal infliximabe. Por que eu quero destacar isso? Porque isso aumenta a
complexidade de métodos que nds vamos ter que incorporar. S6 para dar
um detalhe para voceés, a ANVISA registrou um medicamento e fez o que
chamamos de extrapolagdo da indicacdo. Existe um estudo, um ensaio
clinico publicado head-to-head, de bioldgico de referéncia versus biossi-
milar para artrite reumatoide. E a ANVISA extrapolou para todas as indi-
cagoes, doenca de Crohn, psoriase e assim por diante, seguindo o exem-
plo da Agéncia Europeia de Medicamentos, que teve as suas razoes até
econdmicas para fazer isso. Por que eu estou dizendo isso? O Canada ndo
fez essa extrapolacao e sé registrou para indicacdo da artrite reumatoide.

Por que eu trouxe esse exemplo? Porque nds vamos nos deparar
cada vez mais com questoes complexas e que exigem metodologias mais
atuais para lidar. Ensaios clinicos de nao inferioridade, ensaios clinicos de
equivaléncia, vamos ter que mudar a forma de avaliar os ensaios clinicos,
porque o ensaio de superioridade tem uma forma de se olhar, o ensaio de
nao inferioridade tem uma forma distinta. Metodologias especificas que
hoje fazem parte da avaliagdo da CONITEC nao se prestam para avaliar,
por exemplo, doenca rara. Se nds usarmos hoje os métodos que estdo dis-
poniveis para avaliar incorporacdo em doenca rara vai ter uma série de
limitacoes. Eu chamo isso de “a trilogia da ATS’; evidéncia, custo-efetivi-
dade e impacto or¢amentério. Se nds ndo incorporamos outras metodo-
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logias, como andlise de decisdo multicritério para poder lidar com essa
complexidade, nés teremos dificuldade de transitar nesse caminho.

Portanto, essa discussdo da regionalizacdo da necessidade, o Ca-
nadé tem um exemplo muito interessante. Existe uma formulacao cen-
tral, mas as provincias também tomam as suas decisdes de acordo com
suas necessidades e demandas. Nosso Brasil é algo semelhante, porque
nao se pode comparar o espectro epidemiolégico da Regido Sudeste com
o da Regiao Norte, sdo coisas diferentes e nés precisamos de massa critica
nessas diferentes regioes.

Uma questao também muito importante, eu fico olhando também
a alta tecnologia, porque tem o glamour da alta tecnologia, fala-se de pet-
-scan, de imunobioldgico, e se esquece do que esté faltando na ponta,
como os insumos basicos. Ai, sim, tem o papel da Secretaria Estadual de
Saude, da Secretaria Municipal de lidar com o continuo de cuidados. Nos
esquecemos que medicamento é um item que compde um carddpio, uma
cesta de oferta de tratamento para o paciente, que passa por rastreamento
da populacdo, que passa por cuidado de supervisdo do que estd aconte-
cendo, andlise do impacto dessas tecnologias. Isso tudo o governo federal
nao vai fazer, ele € um formulador de politicas e faz bem o seu papel, mas
cabe aos Municipios e Estados terem essa estrutura. Eu acho que o Esta-
do de Sao Paulo e o Municipio trabalham com dados epidemiolégicos ha
bastante tempo, € um exemplo para outros estados da federacdo de como
isso pode ser feito nesse ambiente.

Nés temos um conjunto de desafios metodolégicos para avangar e
é muito bom ver uma plateia de muita gente jovem que esté se formando
cada vez mais. A ATS é uma grande oportunidade profissional, porque
exige essa caracteristica multidisciplinar, nés temos que contar com esse
arsenal de conhecimentos para poder lidar com esses desafios.

Eu acho que a CONITEC é uma estrutura que orgulha o brasileiro
hoje. Vocé ter transparéncia, vocé ter regras claras. E claro que h4 criti-
cas, hé criticas. Quando olhamos o cenério que foi apresentado, se a de-
manda interna hoje é a predominante em termos de demanda de novas,
de avaliagcdes de novas tecnologias e a demanda externa estd caindo. Eu
vou tirar até a industria disso, porque tem seu interesse econémico claro.
Mas vamos pensar uma sociedade, uma organizacao de pacientes, uma
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sociedade médica de especialidades que eventualmente esta fazendo a
sua solicitacdo e estd sendo visto de uma maneira diferente esse proces-
so. Hoje, o demandante de uma tecnologia o que mais quer é que a tec-
nologia dele sejaincorporada por uma massa critica dentro da Secretaria
de Atencao a Saude - SAS. Se ele faz parte, por exemplo, do Programa
de Hepatites Virais, ele sabe que ele vai ter um fast-track para ser incor-
porado, isso é iniquidade. Porque se vocé tem programas, eu nao estou
tirando mérito ndo, eu acho que o Programa de Hepatites Virais é um
programa exemplar porque consegue dimensionar a necessidade dele,
acompanha a inovacao tecnolédgica, mas ele estd muito mais a frente de
outras demandas, como o cancer e doenca cardiovascular. Entdo, nds te-
mos um grande desafio de tentar olhar de forma mais equanime essas
questdes, essas demandas, aprender com esses numeros. Os nameros
que foram apresentados em relagdo a CONITEC sao importantes para
interpretarmos e ver o que tem de ser corrigido nesse processo.

Eu acho que o Ministério tinha que ter suas grandes areas, seus
grandes programas, o cancer tinha que ter um programa definido 14 na
SAS, doenca cardiovascular idem, porque isso de alguma forma dé a ca-
pacidade de previsdo de or¢camento, de monitoramento do horizonte tec-
nolégico, isso tudo vai favorecer uma melhor gestao do SUS.

Bom, eu queria trazer breves palavras aqui para incentivar e esti-
mular o debate. Muito obrigado mais uma vez.

Silvia Storpirtis (Debatedora)

Bom dia a todos. Eu gostaria de agradecer o convite, a doutora Tere-
za e a sua equipe pela oportunidade de estar aqui com voceés hoje.

Queria dizer que eu gostei muito das apresentacdes que nos atuali-
zaram em relacdo a esses aspectos das esferas Federal, Estadual e Muni-
cipal. Em funcao das apresentacdes eu gostaria de tecer alguns comenté-
rios com um viés da Universidade.

Vejam, entdo, pelo que se verifica, tudo que estd sendo trabalhado,
uma coisa nova, a ATS e pelo que se vé no pais, salvo engano, meus colegas
nas universidades ainda estdo pouco integrados a essa realidade. Tanto
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no aspecto da docéncia, ou seja, como eu que me formei nos anos 1980.
Entdo, tenho uma, digamos, uma desculpa de nao ter tido isso no meu
curriculo. Mas agora, em pleno século XXI, com todas essas demandas
de saude, as faculdades de farméacia ndo podem estar alheias a essa dis-
cussao. Alguns colegas, por iniciativa prépria, buscam linhas de pesquisa
que tangenciam essa questdo. Entdo fazem projetos, interagem com as
secretarias no nivel estadual, no nivel municipal. Porém, isso eu acredito
que seja exce¢do, enquanto deveria ser a regra.

Além disso, os curriculos de farmacia estao muito defasados em re-
lacao as demandas de saude. E isso apesar das diretrizes nacionais curri-
culares de 2002 j4 trazerem uma discussao de que o farmacéutico deveria
ser formado para estar capacitado a atuar em todas as esferas relaciona-
das ao uso de medicamentos. E também atuar em equipe.

Entdo, eu reconheco que na universidade existem iniciativas, mas
eu acredito que dessa discussao e do documento que possa sair desse
evento, nds poderiamos, talvez, levantar de uma forma mais consistente
e formal a necessidade da adequacgdo dos curriculos de farmécia nesse
contexto, aproveitando que a revisao das diretrizes esta sendo efetuada.

A Alexandra citou o projeto gerado a partir do convénio entre a Secre-
taria de Estado da Sauide e a nossa faculdade, entao através da FARMUSP
(Farmaécia Universitaria da USP). A FARMUSP, essa farmécia-escola, foi
aprimeira do estado de Sdao Paulo, criada em 1970 e atuou até 2008 com
um modelo tradicional, porta aberta, comercializando medicamentos,
manipulando medicamentos. Por questdes internas, repensamos o
modelo no momento em que o Conselho Federal de Farmécia publi-
cava a Resolucao 480, dizendo que a Farmdcia Escola é conceituada
como um laboratdrio de ensino e pesquisa e deve ajudar na formacao
do farmacéutico.

Entdo eu pergunto: “As faculdades de farmdcia estdo defasadas em
termos das necessidades em demandas de satde, e as farmdcias univer-
sitarias? E as farmdcias-escola?” Eu trago outra informacao que eu nao
sei se é do dominio de todos. Agora muito recente foi divulgado um ofi-
cio da Diretoria de Avaliacdo da Educacao Superior do Instituto Nacional
de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (DAES/INEP) que
substancia a avaliacdo do ensino superior, incluindo a farmécia, tornando
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obrigatdria a presenca de uma farmdcia universitaria em cada faculdade
de farmacia. Entao eu acho que é o momento de discutirmos esse perfil.
E também agora em marco em funcao dessa necessidade, haverd uma
nova forma de avaliacdo, ou seja, quando a equipe for avaliar o curso
de farmaicia, estd 14: dimensao 3 - Estrutura: Tem de existir a farmadcia
universitaria.

E nesse contexto o Conselho Federal de Farmdcia atualizou a defini-
¢a0, ndo se chama mais Farmdcia-Escola, agora é Farmdcia Universitéria, de-
finitivamente como um instrumento pedagégico, atrelado ao projeto politico
pedagdgico da institui¢do. Entdo nés temos uma grande oportunidade.

Eu convido a todos a visitar a nossa Farmécia Universitaria que fica
no Campus da USP, é uma semente. Nao é mais uma farmdcia aberta a
populacao, comercializando medicamentos, trabalha por projetos de
pesquisa que passam no Comité de Etica das duas institui¢ées, Faculdade
e Hospital Universitario e através desses projetos nds atendemos a popu-
lacao, entdo estamos fazendo extensdo, fazemos ensino de graduacao e
de po6s-graduacdo e pesquisa.

Nos acreditamos que essa seria uma oportunidade para que se dis-
cutisse realmente como uma farmécia universitaria poderia, por exem-
plo, para citar no nivel municipal e estadual, participar desses programas
de capacitacdo de recursos humanos, de estagios multidisciplinares, in-
cluindo a ATS. Dessa forma, nés teriamos formacao de profissionais com
uma outra visdo, o contexto multiprofissional. Satide néo é de farmacéu-
tico, ndo é do médico. A satide é de uma equipe multiprofissional e dessa
forma temos um grande desafio.

Eu gostaria de no futuro, quem sabe, a universidade possa estar
presente como alguém que efetivamente colabore com a discussao das
politicas, e na formacdo de profissionais capacitados para a ATS. E em
uma visdo mais moderna, a educacdo interdisciplinar. Esse modelo de
faculdades que nés temos, de ter os departamentos, isso € um modelo
obsoleto que gera disputas politicas por cargos e o que mais? Na univer-
sidade os docentes sao avaliados por producao cientifica, publicacdo em
revistas de alto impacto. Entdo para alguns colegas o aluno é alguém que
estd atrapalhando a sua pesquisa. Ele esta 1a realmente porque ele tem
que ter tempo para fazer projeto para submeter aos 6rgaos de fomento, e
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sendo que uma universidade publica, no minino, tem o dever de devol-
ver a comunidade parte substancial do seu investimento que dificilmente
serd um artigo publicado em uma revista de alto impacto que ndo tem
nenhuma aplicabilidade no contexto social.

Sao essas as minhas palavras e a minha contribuico inicial para a
discussao, muito obrigada.

Silvia Regina Ansaldi da Silva (Debatedora)

Bom dia a todos. Gostaria de agradecer ao convite para participar
dessa mesa ao lado de pessoas tdo renomadas e com trabalhos tao consis-
tentes na area da avaliacdo de tecnologias em satde.

Minha missdo, como uma representacdo do nivel local, em uma
distancia intermedidria de gestdo, é dar a voz aos problemas que a pon-
ta enfrenta. Eu sou farmacéutica de uma regido de saide, a menor da
cidade de Sao Paulo. A regido em que atuo tem em torno de 1.400.000
habitantes em uma cidade de 11.500.000. E uma regido diferente das
demais por ter uma boa parcela de populagdo com condicao socioeco-
nodmica diferenciada, mas que também tem problemas de satide e que
também recorre ao SUS.

A cidade de Sao Paulo, como apresentado pela Coordenadora da
Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica, Dirce Marques, trabalha ja
h4a um bom tempo com uma forma muito consistente para a selecao dos
medicamentos que sdo oferecidos nas unidades. Essa selec¢ao é feita com
base em prova cientifica, por uma equipe que se dedica com muito afinco
a isso e o resultado é que desde pelo menos 2002, o municipio trabalha
com uma Rela¢ao Municipal de Medicamentos (REMUME) de muito boa
qualidade e que esta em constante revisdo. O problema na unidade de
saude estd em como fazer com que os prescritores, as equipes multipro-
fissionais entendam essa lista com a qualidade que ela tem. Fazer a capi-
larizagdo deste conhecimento é um grande desafio. E vemos problemas
de ordem prética muito intensos que desgastam profundamente tanto a
equipe de satide quanto as esferas superiores da administracao, e que po-
dem implicar prejuizo para os pacientes.
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Um exemplo foi a exclusdo da associacao de carbonato de célcio e
colecalciferol da REMUME Sao Paulo, resultado de uma anélise que evi-
denciou o risco de ocorréncias cardiovasculares associado ao uso prolon-
gado de carbonato de célcio. O Municipio dispoe de carbonato de célcio
isolado para situagbes muito particulares. Situacdes muito particulares
demandam um consumo menor de medicamento, portanto, a Secretaria
comprou pouca quantidade de carbonato de célcio isolado. No entanto,
com a exclusao da associacdo de carbonato de calcio e colecalciferol uti-
lizado para prevencao de fraturas, o receitudrio acabou migrando para
prescricdo de carbonato de calcio isolado para essa indicacao, elevando
em muito a demanda por esse medicamento e implicando sua falta. Recebi
um relato de uma unidade que recebeu uma paciente com prescricao do
medicamento (isolado) para tratamento de uma dessas situacoes particu-
lares, mas ela ndo conseguiu medicamento justamente porque estava em
falta. Diante do questionamento da paciente sobre a falta do medicamento,
a unidade fez a orientacdo, explicando os motivos que levaram a falta do
produto. Conseguimos localizar estoque de carbonato de célcio isolado em
outra unidade e a senhora foi atendida. O que eu quis exemplificar é que, as
vezes, um parecer técnico muito bem embasado nao consegue se difundir
de maneira satisfatéria dentro das equipes de saude.

Outro exemplo que vivenciamos com bastante intensidade é a ques-
tdo das heparinas de baixo peso molecular. O municipio de Sdao Paulo ofe-
rece heparinas de baixo peso molecular, apesar de existir um parecer des-
favoravel da CONITEC quanto a incorporagdo desses medicamentos pelo
SUS. O uso dessas heparinas esté previsto nos protocolos de manejo clinico
de gestacoes de alto risco. O municipio oferece a dalteparina e a enoxapa-
rina, porém o receitudrio é preferencialmente de enoxaparina. E por mais
que sejam mobilizados esforcos no sentido de esclarecer tanto a nossa rede
propria quanto pacientes e prescritores do setor privado, de que a daltepa-
rina seria uma opcdo terapéutica ao uso da enoxaparina, ndo se consegue,
na maior parte dos casos, reverter a decisdo do prescritor.

Por que nao conseguimos fazer a informacao chegar? Eu acho que
esbarramos um pouco naquilo que a professora Silvia acabou de colocar
com muita clareza. Acredito que a formacao dos profissionais, sejam eles
farmacéuticos, médicos, enfermeiros, deva ser realmente rediscutida a
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luz desse novo conhecimento, dessa prética que estd sendo aqui deba-
tida. N6és percebemos nas nossas préprias comunidades que os colegas
tém certa timidez de discutir a luz das evidéncias. Temos material técnico
disponivel, temos o site da CONITEC, temos a possibilidade de recorrer
ao Centro de Informacoes de Medicamentos - CIM com respostas sobre
duavidas técnicas colocadas pelas equipes. Apesar de todas essas possibi-
lidades, as equipes, principalmente, ai falando muito dos colegas farma-
céuticos, ndo conseguem se aproximar dos prescritores. Percebemos que
quando um farmacéutico que tenha o entendimento claro sobre ATS se
aproxima dos prescritores com essa clareza e com este dominio, os resul-
tados sao muito satisfatoérios.

Euvou ilustrar com trés exemplos 14 da minha regido, de resultados
muito positivos, farmacéuticos proativos e que se colocaram com bastan-
te énfase na discussdo com a equipe multiprofissional, sempre com uso
das evidéncias. Eu tive a felicidade de ter a Dra. Daniela Melo, modera-
dora deste painel, como farmacéutica em uma das unidades da regiao.
Quando ela iniciou o trabalho na UBS, existiam problemas de adesao dos
prescritores a lista e na qualidade das prescricdes. Ela iniciou um traba-
lho, que comecou de forma despretensiosa, mas que ganhou forga e foi
muito positivo. Ela fez um livrinho de orientagdes aos prescritores. A me-
dida que pegava as prescri¢oes com problemas na farmadcia, ela voltava e
fazia um trabalho “face a face” com os prescritores. Os resultados foram
muito satisfatérios a ponto de quase 100% das prescricoes serem dos me-
dicamentos das listas oficiais.

Outro exemplo é uma experiéncia de um farmacéutico que realizava
interlocucgédo farmacéutica em duas Unidades Bésicas de Satuide e que deu
origem a um boletim que estd na pagina eletronica do CIM. Ele também
comecou de uma forma timida e conseguiu resultados bastante interessan-
tes. Ele comecou a ver que as receitas de medicamentos anti-hipertensivos
que chegavam a farmdcia das unidades em que atuava tinham inconsis-
téncias importantes, como associa¢oes inadequadas, de doses, de sistemas
terapéuticos inadequados e escreveu um informativo. Abrindo parénte-
ses, aqui na Prefeitura temos um recurso que chamamos de “comunicado
prescritor’, que contém campos para anotacao de inconsisténcias quanto
a aspectos do ponto de vista legal e umas linhas onde o dispensador pode
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escrever alguma anotacgao técnica, como, por exemplo: “Ndo dispensei esse
medicamento porque a dose poderia ser revista, solicito ao senhor contato,
etc.” Quando eram detectadas inconsisténcias na prescricao, o farmacéu-
tico contatava o prescritor: quando o médico era da prépria unidade ele
conversava com o médico; quando o prescritor era de fora (da rede priva-
da ou de outra unidade do SUS), o farmacéutico fazia esse comunicado ao
prescritor e anexava os boletins informativos. E ele conseguiu sucesso na
revisdo das prescrigoes de 100% dos pacientes tratados na propria unidade
e em torno de 50% dos pacientes externos. Ele também informava o tele-
fone, o e-mail, se tinha o nimero do telefone do médico no receituario ele
ja ligava, falava que queria conversar a respeito da prescri¢ao do paciente
fulano de tal. Isso mostra que uma atuacao diferenciada de um profissional
da equipe produz resultados muito favoraveis.

E o terceiro exemplo é de uma farmdcia situada em uma Unida-
de Basica de Saude Integral, que é um projeto diferenciado da SMS/Sao
Paulo que resgata a funcao da UBS enquanto servico da atencao primdria
voltado também para prevencdo e promocdo, além do tratamento. Essa
unidade possui recursos materiais diferenciados, como um computador
em cada consultdrio e em todas as salas de atendimento. O farmacéuti-
co iniciou as intervenc¢des com os médicos, principalmente em relacdo a
adesdo de listas e adequacao de doses, e comegou a ver que so a fala nao
estava surtindo efeito. Os médicos falavam: “Eu queria um material de
consulta rdpida que fosse disponivel e de fdcil manuseio para quando eu
estivesse na frente do paciente” Ele forneceu os links onde conseguir in-
formacées, como o Portal Satide Baseada em Evidéncias do Ministério da
Saude. Percebendo que aquilo nao estava sendo suficiente, elaborou al-
guns informativos e colocou na tela do desktop de cada médico, inclusive
um recurso para cdlculo e conversdo de dose dos medicamentos solucdo
oral (é uma tabelinha com os célculos, por peso, ja sai direitinho a dose,
numero de gotas, etc., por medicamento). Isso foi extremamente elogiado,
a equipe aceitou a intervencdo do farmacéutico e a adesdo naquela uni-
dade pelos médicos do proprio servico também ja estd em quase 100%.
O problema daquela unidade que esté situada no Brooklin, e que rece-
be muitas prescri¢oes do setor privado, esta realmente em como intervir
com o setor privado. E eu acho que esse é um grande desafio. Intervir nas
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nossas proprias unidades é dificil, mas como capilarizar o conhecimento
também para o setor privado?

Por fim, eu queria também dizer que uma dificuldade importante
que vivenciamos sao questoes ligadas a logistica. Ha situagoes em que
o medicamento falta no mercado nacional, e ha outros problemas que
sdo de natureza operacional, e algumas vezes legal, que emperram de
tal forma os processos de aquisicdo que se tornam um fator que deter-
mina o prejuizo do atendimento 14 na ponta. Se uma empresa que tem
um contrato com o municipio para vender um medicamento sofre uma
penalidade em outro estado ela fica impedida de contratar com a admi-
nistracao publica. Até que o municipio consiga se reorganizar e comprar
aquele medicamento de outro fornecedor e disponibilizar nas farmacias
da ponta, o medicamento ja faltou, o receitudrio ja migrou para aquela
segunda, as vezes a terceira opcao, ou para produtos que nao seriam os
mais adequados para tratar aquele quadro do paciente.

Mais uma vez agradeco a oportunidade.

Consideracoes finais

Depois de tantas contribuicoes interessantes e complementares, s6
nos resta refletir sobre tudo o que foi discutido nesse painel, particular-
mente sobre alternativas para que possamos levar a ATS aos municipios
e, mais do que isso, fazer com que as decisoes tomadas com base na me-
lhor evidéncia cientifica disponivel e efetivamente implementadas nos
servicos de saude.

Assim, o que almejamos é que: a) as tecnologias a serem avaliadas
e possivelmente incorporadas no SUS sejam necessdrias e importantes
para a satide da populacao; b) a decisdo pela incorporacao ou exclusao
de uma tecnologia seja fruto de uma avaliacdo adequada, realizada por
um grupo multidisciplinar qualificado para essa atividade; c) as situacoes
para as quais a tecnologia foi estudada e mostrou-se custo-efetiva sejam
explicitadas por meio de guias de prética clinica que possam nortear a
conduta dos profissionais de satide que estao atuando nos servicos; d)
o uso das tecnologias seja adequado, para a indicacao que levou a sua
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incorporacao; €) seja realizada gestao racional dessas tecnologias e que
estejam acessiveis apds sua incorporacao; f) efetividade e seguranca
das tecnologias incorporadas sejam monitoradas, particularmente para
as novas; g) nos preparemos para o futuro por meio do monitoramento
do horizonte tecnolégico e o aprofundamento da discussao sobre temas
para os quais ainda ndo temos clareza, como a questao dos biossimilares,
por exemplo; e h) seja realizada também a exclusao e/ou substituicao de
tecnologias obsoletas quando pertinentes.

Para que tudo isso ocorra precisamos de articulacdo do sistema
de saide com as universidades, tanto para identificacdo de lacunas de
conhecimento, priorizacdo de problemas e busca por solugdes, como
também para a qualificacao dos profissionais que ja estao trabalhan-
do e formacdo adequada dos novos profissionais de satide, desde sua
graduacao. Os curriculos dos cursos de graduacao devem ser repensados
para que o profissional de saide tenha maior facilidade na convivéncia e
trabalho multiprofissional; consciéncia de que o sistema ptiblico de satide
deve atender as demandas e interesses da populacao brasileira, buscando
sempre a integralidade do cuidado e a equidade; e sua formacao acade-
mica o prepare, de fato, para os desafios do cotidiano de sua profissao.

O caminho é longo, mas s6 o fato de termos esse momento de dis-
cussao ja demonstra que estamos dispostos a trilhé-lo.

Daniela Melo

Moderadora do painel
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Introducao

Tereza Setsuko Toma

Ajudicializacdo é fendmeno crescente na drea da satide no paifs.

O tema tem sido nao s6 discutido no ambito da gestdo do SUS,
como também estudado por pesquisadores interessados em compreen-
der a magnitude do problema e os fatores que o determinam.

Esses estudos mostram que as acdes judiciais apresentam muitas dis-
torgoes, envolvendo a exigéncia de dispensa tanto de medicamentos de alto
custo quanto medicamentos disponiveis na relacdo do SUS, e até mesmo
aqueles ainda ndo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Embora se compreenda que os juizes tém como premissa a garan-
tia de direitos dos cidadaos nessas acdes, é importante ressaltar que a
prética de dispensa de medicamentos por via judicial acaba por ferir um
dos principios mais caros ao SUS, que € a equidade.

Secretarias de Satde Estaduais, como a de Sao Paulo (SES/SP),
criaram mecanismos para lidar com a situag¢do, uma vez que a judicia-
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lizacdo impoe aos gestores a dispensa imediata de produtos a um custo
nao previsto em seus orcamentos.

Este painel teve como objetivos apresentar e discutir o processo de
gerenciamento de novas tecnologias adotado pela SES/SP.

0 papel dos comités técnicos de especialistas na
gestao de novas tecnologias em saide

Emanuela Pires da Silva

Boa tarde a todos. E um prazer fazer parte desse evento tao interes-
sante para a nossa area e de grande enriquecimento para todo mundo.

Hoje eu sou responsavel pela Comissao de Farmacologia da Secreta-
ria de Sauide do Estado de Sao Paulo, e vou falar um pouquinho sobre o pa-
pel dos comités de especialistas na gestdao de novas tecnologias em satude.
Vamos falar da assisténcia farmacéutica na Secretaria de Saude, a Comissao
de Farmacologia, a secao administrativa de medicamentos nao disponiveis
no SUS, comités técnicos e quais as demandas que encaminhamos para a
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC.

Na assisténcia farmacéutica nés temos os componentes bdsico, es-
tratégico e especializado, os protocolos estaduais, e as solicitacées admi-
nistrativas para atender a tudo que néo esta disponivel no SUS quanto a
medicamentos ou nutriciao enteral.

A Secretaria de Satide tem a Resolugdo 54/2012, que instituiu a Co-
missdo de Farmacologia, e que integra tanto os comités técnicos quanto
a area de solicitacdo administrativa. Entao, foi a partir de 2012 que come-
¢ou a ser regulado esse processo. Ja existia a solicitacdo administrativa,
mas de uma maneira informal.

Hoje, para qualquer paciente do SUS, ou nao, fazer um pedido de me-
dicamento nao disponivel no SUS, em excepcionalidade, usar todas as op-
¢oes, tem de ter o preenchimento do formulério especifico disponivel no site
da Secretaria pelo médico solicitante. O protocolo no Departamento Regio-
nal de Satide precisa ter a assinatura dos trés envolvidos, tanto da instituicao
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quanto do médico e do paciente. Nés recebemos essa solicitacdo, que passa
por uma triagem para ver se tem todas as informacdes. Depois n6s a cadas-
tramos e sera avaliada no comité técnico que vai ver se realmente tem neces-
sidade, se existe outra posicao do SUS para esse tratamento, faz a transcricao
no sistema, enviamos um e-mail para o paciente informando a negativa ou a
autorizacao. Depois arquivamos o processo.

Aqui é um pouquinho dos nossos nimeros, solicitacdo administra-
tiva estd na linha azul, e a vermelha é acdo judicial. Quanto ao nimero
de demandas atendidas por ano das duas demandas, vemos que hd um
crescimento nitido, um perfil bem linear de crescimento, e também o im-
pacto financeiro das duas areas. A solicitacdo administrativa teve um pico
de custo bastante elevado, mas com a regulacao, com a incorporacio de
alguns medicamentos pela CONITEC, temos conseguido fazer essa redu-
¢do de custo. E a demanda de acdo judicial tem sido crescente, mas tem
conseguido manter estavel o impacto financeiro.

N de demandas atendidas de solicita¢io
administrativa e a¢do judicial nos ultimos 4 anos
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Impacto Financeiro da solicitagdo administrativa
e acdo judicial nos ultimos 4 anos
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Entre os medicamentos, nessa solicitacdo administrativa, as maio-
res demandas, de pedidos autorizados, seriam gosserrelina, insulina
glargina, anastrozol, insulina lispro, metilfenidato.

Medicamentos mais fornecidos no ultimo ano
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Em todos esses medicamentos mais fornecidos realizamos algu-
mas acdes. Por exemplo, para gosserrelina temos o Projeto FARMUSP,
que é uma integracao entre a Secretaria de Estado de Satuide e o Hospital
Universitario da USP, mais o pessoal da Farmécia da USP, para fazer uma
avaliacdo dos pacientes em uso de gosserrelina nesse hospital, ver se tem
conhecimento, se o paciente pode usar gosserrelina ou ciproterona, qual
a melhor indicacao, aderéncia do tratamento, até porque é um medica-
mento subcutaneo.

Para insulinas andlogas temos um comité técnico e foi elaborado
um protocolo interno para fazer a avaliacdo dos pacientes. Enoxaparina, o
Instituto de Satde ja elaborou um Parecer Técnico-Cientifico, falta sé fa-
zer avaliacdo economica, e também jé estd em andamento pela CONITEC.
Oncoldgico temozolomida, também tem um Comité Técnico, j4 fez a pro-
posta para a CONITEC.

Montelucaste é bem interessante. N6s estdvamos autorizando para
pacientes com asma grave infantil, e pedimos para o Instituto de Saude
fazer uma avaliagdo, um Parecer Técnico-Cientifico. A partir do Parecer
verificamos que ndo h4 diferenca significativa no tratamento e o paciente
pode usar o corticoide. Adotamos essa medida e nas avaliaces técnicas
temos visto caso a caso, e na maioria se indica corticoides.

Qual que ¢ a interface desses comités? Os principais stakeholders
sdo Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Fundacgdo para o
Remédio Popular - FURP, Poder Judiciario, Departamento de Assisténcia
Farmacéutica - DAE, CONITEC.

Os comités técnicos podem ser formados por fase terapéutica ou
por assuntos especificos, entdo, podemos ter um de diabetes, mas tam-
bém um s6 para hipertensao arterial. E aqui sdo alguns exemplos das ins-
tituicoes que fazem parte desse comiteé.
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Representatividade dos Comités Técnicos
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O que nés buscamos quando foi feita a proposta de criar um comité
técnico? N6s ndo queriamos fazer s6 com o pessoal de Sao Paulo, preci-
savamos de uma representatividade do Estado para poder ter uma ade-
sao melhor das informacdes, do que é discutido no comité. Entao, temos
um pouco de cada Universidade. Temos o de medicamentos oncoldgicos,
nutricao enteral, hipertensao arterial pulmonar, diabetes, asma e DPOC,
osteoporose, osteodistrofia renal. E o comité de psoriase, atualmente.

Na elaboracao de Pareceres Técnico-Cientificos contamos com o0s
proprios membros do comité técnico, a parceria do Instituto de Satde, e
o pessoal da Unicamp também faz alguns estudos para a nossa avaliacao.
Qual o fluxo para essa demanda? Entdo o comité técnico ou uma dessas
instituicoes parceiras elaboram a proposta de PTC, encaminham para a
Coordenacao da CCTIES, que vai avaliar o interesse em encaminhar essa
proposta para a CONITEC, em nome da Secretaria de Estado de Satde.
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Entao, falando de ATS temos quatro pontos-chaves - custo-efetivi-
dade, evidéncia clinica, medicina baseada em evidéncia, ndo pode ser s
experiéncia clinica do médico que estd no comité, o paciente que é o prin-
cipal ator desse processo, e a viabilidade de adog¢ao pelo SUS. Qual o crité-
rio para decidir fazer um PTC, por que fazer de um e nao de outro medica-
mento? Nés levamos mais em consideracao as atualizagoes de protocolos
clinicos. Outro ponto sdo as demandas administrativas. Vemos aquelas que
tém maior ndmero de demanda e maior custo. Essas duas sdo as que tém
prioridade. Acao judicial, também, porque é um custo elevado. Quanto aos
Pareceres que submetemos a CONITEC, sdo principalmente os oncolégi-
cos, termozolomidas para cancer de cérebro, trastuzumabe para cancer de
mama metastatico, sunitinibe para cancer renal, entre outros.

Qual a vantagem de ter um comité técnico? E interessante por cau-
sa da representatividade do Estado com as principais entidades especia-
listas, os hospitais universitarios, os melhores médicos no assunto. Tem
uma melhor aderéncia das decisdes do consenso, uma permeabilidade, o
aumento da capacidade criativa para gerar alternativas, e a discussao de
vantagens e desvantagens da alternativa para a tomada de decisao.

Quanto aos desafios, sempre temos que manter o trabalho buscando
melhorar, otimizar o tempo de execucdo dos pareceres. Temos as capacita-
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¢oes com o Instituto de Saude, o pessoal da Rede Paulista de ATS-REPATS,
da Rede Brasileira de ATS-REBRATS, cria¢do de novos comités abrangen-
do as diversas especialidades. Os comités técnicos nos orientam muito
mais a elaborar estudo sobre linha de cuidado completa e nao apenas de
medicamento. Precisamos pensar muito mais no macro-tratamento, ndo
sé no medicamento especifico.

E para finalizar é importante lembrar que ninguém consegue fa-
zer sozinha uma avaliacdo de tecnologia de satide, ninguém vai enxergar
uma verdade absoluta. Entdo precisa ter tanto alguém na area especifica,
especialista, mas também de estatistica, economista, bibliotecario, um
sozinho nunca vai enxergar o total da realidade. Obrigada.

Desafio da gestao das acoes judiciais
no estado de Sao Paulo

Paula Sue Facundo de Siqueira

Boa tarde a todos. Eu gostaria de agradecer a doutora Tereza Toma
em nome da Comissdo Organizadora pela oportunidade em tecer alguns
comentdrios sobre esse tema tao importante que é o desafio da gestao das
acoes judiciais do Estado de Sao Paulo, inserido neste semindrio promo-
vido pelo Instituto de Saude.

Na hip6tese de considerar o fenomeno da judicializagao em satide
como uma via para suprir eventual falha no SUS e que o manejo da gestdo
das acoes judiciais no Estado de Sao Paulo possa evidenciar estas possi-
veis falhas, indiretamente se questiona a qualidade e celeridade da incor-
poracao de tecnologia no SUS. Dessa interface Judicializacao da Saude
e Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS-CONITEC
ha trés questionamentos que seriam importantes discutir para ver se che-
gamos a alguma conclusao.

Sao trés questionamentos iniciais. O primeiro e mais evidente é
se a judicializacao da saude pode refletir a caréncia de acoes e servicos
no SUS. O segundo questionamento é se a judicializacdo da saude pode
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comprometer a gestdo de demais politicas de satide publica. Temos um
orcamento finito, um regramento legal para arrecadacao e gastos em sau-
de, e a instituicao de politicas publicas recomendadas pela CONITEC, re-
comendacdes estas puramente técnicas, assim, pergunta-se: “Qual o im-
pacto da judicializacdo nas politicas de satide publica e no financiamento
destas politicas, enquanto se tem que se lidar com este mundo alheio, que
é esse mundo da judicializacdo?” Em terceiro, se o impacto da incorpora-
¢do de tecnologia com a CONITEC, desde 2011, tem reflexo no perfil da
judicializacdo no Estado de Sao Paulo.

A sensacao de receber uma ordem judicial em uma acdo judicial
em sede liminar de algum produto ou servigo de saude ¢ algo indescriti-
vel. E um processo alheio ao SUS, em que se tem a compulsoriedade para
fornecer o que foi demandado judicialmente num prazo geralmente exi-
guo, onde tudo vira urgéncia, desde uma fralda, um creme hidrante, um
suco, uma dieta, um leite integral, uma aspirina, um oncolégico, em tudo
se tem a mesma urgéncia de saude que chega via judicializacao para o
gestor. E como o gestor ndo trabalha sozinho, envolve toda uma maquina,
o setor de compras, de servicos, de regulacdo. Entdo, na ordem judicial
nao cabe argumento, de inicio, tem de seguir, tem de cumprir.

A primeira questao “A judicializacao de satide pode refletir uma carén-
cia de acoes e servicos de satide diretamente?” Para melhor entender esse fe-
ndmeno, foi proposto pela Secretaria de Estado da Satide de Sao Paulo, o In-
dice Paulista de Judicializacdo, expresso pelo niimero de agoes judiciais por
10.000 habitantes em cada um dos 17 Departamentos Regionais de Saude.
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INDICE PAULISTA DE JUDICIALIZACAO DA SAUDE
Quatriénio (2011 / 2014)

2011 2012 2013 014
Hegional de Saude Indkce Indice Po— Indice
DRS 01 - Grande 530 Pavis 417 a2 420 4.2
RS 06 = Arar ANINA Q.50 W, ER 1% .33 16 A%
(RS 00 - ArArAqUArS = 5.00 0hS 10,41
DHS d - BARATA SRS 475 B Th By . DD
DRS U5 - Bametos 3087 4168 8335 mo.r
QRS 05 - By 18.27 195 .99 21.18
DRS 0T - Campinas .06 118 3.52 382
DRS04 - Framca 21,70 ol | 2388 74
DR300 - Manlia .00 {1 011 801
DR3 10 - Pracicaba 3,00 158 3.01 383
DRE 11 - Presidents Prudenic 13,50 165,60 1853 &3.89
DRE 12 - Ragistno 0.44 0.&5 0.51 073
DRE 13 - Ribeirlo Preto 16.05 20,89 25,25 3207
DRE 14 - 530 Jodo aa Boa Vista .10 11,01 11,83 13.03
DRS 15 - 83 Jogd 0o Rio Pralo 33,14 36,34 3075 42,77
DRS 16 - Sorocaba 118 182 125 587
DRS 17 - Tausnaé 275 318 158 ara
Total Seral B E& 167 B B4 538

*meice poe 10000 hab ianie

s TR S R LN T SR
Soate Bop. acBo ML Foow stios Furdey 3o e fea B0
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Uma primeira impressao é que esse indice nao reflete de ime-
diato alguma caréncia em ac¢des de servicos de satde do SUS, pela ndo
regularidade em sua distribuicdo, ou ainda porque nio se evidenciam
caréncias sanitdrias focais refletidas pela judicializagdo em satide. Tam-
bém hd Regionais que tém indices altissimos de judicializacao de satde,
como Ribeirdo Preto, Barretos, Sao José do Rio Preto, que num primeiro
momento induz ao raciocinio: “Se tem uma melhor oferta de demandas,
maior estrutura, maior incorporacao de tecnologia, centros avancados
de servicos de satde, entdo seria uma demanda que reflete esses cen-
tros” Mas se observarmos a Grande Sao Paulo, que tem um indice de 4,2,
que é, inclusive, menor do que a média, Campinas 3,92, Sorocaba 5,87,
nos percebemos que também sdo polos altamente desenvolvidos em
tecnologia de saude e que, contrariamente, tém um indice de judiciali-
zacao muito baixo. E onde o gestor reconhece uma caréncia de acgoes e
servicos de saude como na regido de Registro, especificamente, onde o
Indice de Desenvolvimento Humano é sabidamente baixo, o indice de
judicializacao é o menor do Estado de Sao Paulo. Entao daqui se depre-
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ende o qué, o que a judicializacao reflete? E falta, é excesso? E busca do
novo? Do extraordinario?

A maior parte das demandas judiciais é proposta somente em face
da Fazenda Estadual, 93% na Grande Sao Paulo e 68% do interior. O inte-
rior ainda judicializa de forma solidéria, o Estado e o Municipio. Quem
judicializa sao os usudrios “extra-SUS‘, sdo os usudrios particulares: 69%
das prescricoes médicas sao de origem de servicos particulares, priva-
dos ou conveniados de saide suplementar. E 93% dos pedidos judiciais
de medicamentos sdo pedidos extraordindrios ao SUS. O restante é ofer-
tado pelo SUS, mas fora dos perfis dos Protocolos Clinicos de Diretrizes
Terapéuticas do SUS.

Entao, o Estado deve comprar cerca de 3.600 itens de medicamen-
tos, somente de medicamentos. Isso é um impacto muito grande compa-
rado com a RENAME que tem um elenco de 800 e poucos itens, com uma
cobertura de aproximadamente 99% das doengas. Chama muito a atencdo
o Estado ser compelido a comprar 3.600 itens distintos de medicamentos.
Isso reflete imediatamente o qué? Que a judicializacao reflete uma carén-
cia enorme na Assisténcia Farmacéutica do SUS? Para o atendimento ju-
dicial, 50% do estoque destina-se a um produto especifico, para um sé au-
tor. E ndo basta ser o 4cido acetilsalicilico, ele quer o 4cido acetilsalicilico
naquela apresentacao, naquela miligramagem, daquela marca especifica.
Isso também é um desafio para a gestdo ao fazer o processo de compra,
ter a continuidade de abastecimento, pois, muitas vezes, nao hé interesse
comercial na transagdo das compras publicas. Também deve comprar 192
tipos de medicamentos importados sem Registro na ANVISA. O SUS tem
todo um arcabouco legal, desde a Constituicdo Federal, da Lei 8.080, da
Lei 12.401, do Decreto que delimita a Assisténcia Farmacéutica no SUS, e,
mesmo assim, nds temos que importar medicamentos que nao sao reco-
nhecidos por nossa agéncia sanitaria.

As demandas judiciais sdo pobremente instruidas, ao pedir um
produto fala-se que utilizou o medicamento disponibilizado pelo SUS e
que a terapéutica foi ineficiente. Também é muito pobre a instrucdo pro-
cessual, que se limita a juntar um relatério médico com estas alegacdes,
acompanhado somente de uma prescricdo médica. Quando o Estado de
Sao Paulo, em 2011, abriu a oferta administrativa, pensou-se que essa
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curva da judicializacao fosse decrescer. Naquela época o gestor teve essa
iniciativa pioneira. E se percebe que ambas as curvas crescem. Fala-se
que a judicializacdo deu uma estabilizada, mas se olharmos a curva da
judicializacdo sozinha, vemos um crescimento continuo e desenfreado.

A maior parte dos medicamentos demandados em juizo é para pa-
cientes diabéticos, que representam % das demandas judiciais de medi-
camentos. Podemos observar que para a maior parte dos pacientes por-
tadores dessas patologias existe ja uma oferta de servico do SUS. Entao
o que é pedido? Aqui apresento os produtos, se tem ou nao alternativa
terapéutica SUS. Observamos que, nesse quadro, exceto o ranibizumabe,
para o resto todo tem uma oferta do SUS.
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MEDICAMENTO

Programas de

Saude

Possui Tratament

Ins. Humana regular; Ins.
. Humana NPH: Clor.
1 |msulina / Glargina : Metformina; Glibenclamida;
Glicazida
Ins. Humana regular; Ins,
2 |insutine / Lispro . Humana ﬂPH.‘ C.lcrr. .
Metiormina; Glibenclamida;
Glicazida
Ins. Humana regular; Ins.
Humana NPH; Clor.
3' | msuling / Asperte : Metformina; Glibenclamida;
Glicazida
4 |Renibizumabe /10 Mg/MI-0,23 : A
Ml
5 |Clopidogrel / 75 Mg PCDT Clopidogrel 75mg
6 |Omeprazol /20 Mg AB 56 pf Municipio 5P | Cimetidina
7 | Cloridrato De Cinacalcete J/ 30 Mg - Calcitriol; Sevelamer
B |Acido Acetilsalicilico / 100 Mg AB Acido Acetilsalicilico 100mg
9 |Boceprevir / 200 Mg PCDT Boceprevir 200mg
Alendronato de Sodio;
Risedronato de Sodio;
Pamidronato Dissodico;
) Carbonato de Calcio;
10 (Acido Zoledrénico / 5 Mg ) Carbonato de Calcio +
Vitarmina D3; Calatonina;
Raloxifeno; Estrogénios
conjugados
ii Glicosamina + Condroitina / 1.5 G Anti-inflamatorios;
+1,2 G/ Sache fisicterapia
Ins. Humana regular; Ins.
Humana NPH; Clar.
12 |insolinw Detemir ' Metformina; Glibenclamida;
Glicazida
13 |Ritwamabe /500 Mg PCOT Rituximabe
14 | Hialuronate De Sédio / 10 Mg/MI Ak o
fisioterapia
15 |Losartana / 50 Mg AB 56 pf Municipio 5P | Propranolol 40mg;
16 |Ribaviring / 250 Mg PCOT Ribavirina 250mg
17 | Metilfenidato [ 20 Mg
18 |Sinvastatina / 20 Mg AB Sinvastatina 20mg
18 | Adalimumabe [ 40 Mg PCOT Adalimumabe 40mg
20 |Memantina / 10 Mg - Amantadina 10mg

Quodro 1. TOP 20 = Medicomentos com mmkor mdrmero de opies judicioés: alfematvas ievopéutioss - SUS
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Com relacdo as alternativas do Top 10, que sdo os medicamentos
mais judicializados e que nao foram recomendados pela CONITEC, obser-
va-se que para muitos produtos a judicializacao passa a margem do Parecer
Técnico (leia-se: Recomendagao da CONITEC) que o SUS validou.

Medicamento

Alternativas terapéuticas

Insulina Glargina

Ins. Humana regular; Ins. Humana NPH; Clor. Metformina;
Glibenclamida; Glicazida

Insulina Lispro

Ins. Humana regular; Ins. Humana NPH; Clor. Metformina;
Glibenclamida; Glicazida

Insulina Asparte

Ins. Humana regular; Ins. Humana NPH; Clor. Metformina;
Ghbenclamida; Glicazida

Insulina Detemir

Ins. Humana regular; ins. Humana NPH; Clor. Metformina;
Ghbenclamida; Glicazida

W&o ha (Degeneragio Macular Neovascular Relacioanda a ldade - em

*Ranibizumabe )
analise)
*Ranibizumabe Mo ha (Edema Macular Diabético - ndo avaliada)
M3o ha (Edema Macular Secundario a oclusdo da veia da Retina - ndo
*Ranibizumabe
avaliado)
**pdalimumabe | Incorporado para tratamento de Artrite Reumnatoide
*» pdalimumabe M&o avaliado para Artrite Psoriaca - lbuprofeno; Naproxeno;

Prednisona; Ciclosporing; Leflunomida; Sulfassalazina; Metrotrexato

** Adalimumabe

N&o Incorporado para Psoriase - Acido Salicilico; Alcatrao mineral;
Clobetasol; Dexametasona; Caldipotriol; Acitretina; Metotrexato

Cloridrato de
Cinacaloate

Calcitriol; Sevelamer

Acido Zoledrdnico

Alendronato de Sodio; Risedronato de Sodeo; Pamidronato Dissodico;
Carbonato de Calcio; Carbonato de Calcio + Vitamina D3; Calcitonina;
Raloxifeno; Estrogénios conjugados

Rosuvastatina

Sinvastatina; Atorvastatina; Fluvastatina; Lovastatina; Pravastatinag;
Bezafibrato; Ciprofibrato; Etofibrato; Fenofibrato; Genfibrozila;Acido
Micotinico (Vit. B3)

o8 nfliximabe

Incorporado para tratamento de Artrite Reunatoide

== nflikimabe

N3o incorporadeo para Psoriase - Acido Salicllico; Alcatr3o mineral;
Clobetasol; Dexametasona; Calcipotriol; Acitretina; Metotrexato

***nfliximabe

M&ao incorporado para Retocolite Ulcerativa Grave refrataria a
corticoides e ciclosporing - Sulfassalazina; Mesalazina,

Quadro 2. Avoliogio CONMITEC - Alternativas teropéuticas aos TOP 10 que nio foram incorporados
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Sobre as insulinas andlogas podemos observar que as curvas sao
totalmente cadticas, nao tém uma linearidade, e isso reflete quao é consi-
derado o Parecer da CONITEC das insulinas anédlogas para as demandas
judiciais, para o deferimento das demandas judiciais.

RELATORIO DE DEMANDAS JUDICIAIS
CADASTRADAS NO PERIODO

ITENS DE INSULINAS
ExtragBo da base: 09.02 2015
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Aqui na capital, existe um corpo de Procuradores especifico para o
trato da satide. As demandas judiciais contra a Fazenda Publica tém uma
equipe de Procuradores que leva toda essa informacgdo, o que é o SUS,
como a CONITEC avalia e recomenda, qual € a efetividade do produto,
mas cerca de 100% dos juizes deferem o pedido do autor. Na verdade, o
Poder Judicidrio defere as insulinas anélogas de pronto, sem contraprova,
sem prova de ineficiéncia do arsenal terapéutico disponibilizado no SUS,
sem prova de superior eficiéncia coma nova insulina, sem um exame de
hemoglobina glicada, sem uma glicemia, sem relato de internagdo por
descompensardo glicémica, sem nada. Basta o relato médico.

Outra questao que desafia o gestor é que muitas acdes judiciais tem
como rito o mandado de seguranca, o que ndo admite a producao de pro-
vas, além de serem concedidas em liminares, e as demandas possuem
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cardater satisfativo, quando, por exemplo, em muitos casos de servicos de
saude, os procedimentos ja foram realizados antes do término da acao.

A segunda questao: “Qual é o impacto da judicializacao?” Evidente
que o primeiro impacto é o financeiro, € um impacto realmente muito
oneroso. Este é o gasto de demandas judiciais que entram ano a ano no
estado de Sao Paulo. N6s percebemos que, com a linha de corte da in-
corporacao da tecnologia da CONITEC, ndao houve nenhuma diminuicéao.
Atualmente, no estado da Sao Paulo, nds temos 43 mil acoes ativas em
atendimento. E pode ter acdes desde 2005, em atendimento continuado
até hoje.

NUMERO DE DEMANDAS DE ACOES JUDICIAIS

CADASTRADAS POR ANO
Ano bl e i
2011 11633
017 12 03
2013 14 DD
2014 14 383
Total Geral sz.137

2011 2012 2013 2014

\ TOTAL DE ACOES JUDICIAIS ATIVAS: 43.177

Tem um estudo que foi feito em conjunto com doutora Ana Luiza
Chieffi, aqui presente. No ano de 2013, o gasto total com a Assisténcia
Farmacéutica (AF) regular e disciplinada no estado de Sao Paulo totalizou
aproximadamente um bilhdo de reais dos Tesouros Estadual e Federal,
nao contabilizados os custos dos Tesouros Municipais e dos medicamen-
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tos que sdo entregues fisicamente pelo Ministério da Satide diretamente
ao Estado. Neste mesmo periodo foram atendidos pela AF, no Programa
de Medicamentos Especializado pelo Estado de Sao Paulo, cerca de 7,2
milhoes de pacientes (custo ano por paciente de 138 reais). Neste mes-
mo ano foram gastos cerca de 400 milhdes para o Estado atender 38.578
demandas judiciais com fornecimento de medicamentos, produtos mé-
dico-hospitalares e nutricao. Esta quantia representa quase o dobro do
gasto com a judicializacao em satide em 2010 e compromete cerca de 40%
do gasto total com a AF no Estado de Sao Paulo (custo ano por paciente de
10.368 reais, equivalente a 75 vezes o custo da AF regular).

A quantidade de medicamentos judicializados (3.600) é muito su-
perior a quantidade de medicamentos que sao dados a titulo adminis-
trativo (600). Esta discrepincia na quantidade de itens distintos reflete a
oferta judicial imputada ao gestor. Os medicamentos dos Programas de AF
também sao judicializados, os produtos que sao off-label - ndo conforme
indicacdo em bula. O que a Secretaria tenta fazer - sempre na via admi-
nistrativa - é reinserir o paciente no SUS, ofertando alternativas terapéu-
ticas e melhor apreciando o pedido da excepcionalidade. O slide a seguir
demonstra o custo do atendimento judicial e o respectivo Programa de
AF no SUS.
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RELATORIO DE DEMANDAS JUDICIAIS- AF SUS NE OD'S VALOR-MES
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica 4,315 RS 8.255.922,34
ResolucBo 55 n® 249 de 13/07/2007 19 RS 121.945,00
ResolucBo 55 n® 321 de 30/10/2007 40 RS 121.125,00
Resolucdo 55 n® 295 de 04,/09/2007 141 R% 95.920,20
Componente Estratégico - AIDS 67 RS 97.735,86
Fibrose Cistica 245 RS £9.433,38
Atenciio Basica 4.156 RS 61.517,50
Resolucio SS n? 278 de 26/07,/2007 274 RS 49,052,565
Comp. Estratégico - Progr. Raiva Humana 4 RS 47.746,62
Comp. Estratégico - Coagulopatias 10 RS 26.925,13
Glautoma 276 RS 7.870,52
gr:n:::lente Estratégico - AIDS/Comp. Espec. Assist, 17 Re 7.581,00
Programa Satde Mental 510 RS 3.128,25
Programa Nacional de Imunizacio 3 RS 1.899,05
Comp. Estratégico - Tabagismo [ RS 918,42
Comp. Estratégico - Progr. Multidroga Resistente 3 RS 905,52
Comp. Estratégico - Hansenase 64 RS 690,00
Comp. Estratégico - Programa Multidose Resistente 1 RS 386,24
Programa Dose Certa 124 RS 155,07
Atenclio Basica / Glaucoma 128 RS 238,20
Atenglo Bisica/Glaucoma 12 RS 213,68
Atengio Basica / Fibrose Cistica 15 RS 164,97
-:l-:eﬂ:i:cl;:;::lf{umpunente Espec. da Assist. 19 Ré 112,32
::fmnf;::i:gﬁ / Componente Espec, da Assist. 5 RS 103,16
Comp. Estratégico - Colera/Malaria 1 RS 73,20
?E:mmdgim - Meningite/ Tuberculose/Multidroga 1 Re 60,00
Resoluclo S5 ne 278 de 26/07/2007 / Fibrose Cistica 25 RS 57,24
Comp, Estratégico - Tracoma/Fibrose Cistica 5 RS 41,79
Comp. Estratégico - Hansenlase/L( Mieloma

Ml.‘lltlijplmener:mx Hmpedeircf il 2 ) a0
E-::::::stratégim - Malaria/Comp. Espec. da Assist. 2 RS 5,40
TOTAL QUE AF SUS PODERIA ATENDER 10.500 RS 8.987.154,50

Ouodro 1. Custo do aotendimento judicial e 0 respectivo Progroma de AF no SUS.
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Sao 26 tipos de acido acetilsalicilico para serem comprados com
o Tesouro do Estado: tem bolinha grande, bolinha cor-de-rosa, bolinha
encapada, tamponado. Isso fica muito mais grave quando se calcula um
produto importado sem registro na ANVISA. H4 um produto que se cha-
ma Revlimid, principio ativo Lenalidomida. Ha o produto de referéncia,
americano e o produto indiano. O médico fala: “Eu ndo quero o produto
indiano, eu quero o americano”. Tem teste de bioequivaléncia entre os
dois produtos? Tem alguma agéncia que regulamenta estes testes inter-
nacionalmente? Nao, ndo tem. Entdo vale a voz do prescritor. Assim é de-
terminado em juizo e a pasta é obrigada a comprar o mesmo produto,
0 mesmo principio ativo, 39 vezes mais caro, por conta da marca de re-
feréncia, por um medicamento que a nossa prdpria vigilancia sanitaria
desconhece. Estes sao desafios que o gestor tem nessa corda bamba que
fica transitando entre o interesse privado e o interesse publico de satde.

E também temos o que eu denomino, em tom de brincadeira “aber-
ragoes farmacojuridicas” ou “aberragoes juridico-farmacéuticas” E o Es-
tado ser obrigado a fornecer leite de coco, leite integral, maisena, cadeira
de balango, rampa, construir rampa em jardim, cremes importados de hi-
dratacdo, cremes importados com fator de protecdo solar, 68 tipos diferen-
tes de fraldas. E uma dificuldade muito grande em se fazer essas compras
publicas e atender. Devemos rebater ou devemos atender de pronto? D4
tempo para argumentar, pedir uma reconsideragdo para o magistrado? O
argumento do SUS como sistema que €, organizado, complexo e que a in-
tegralidade da assisténcia a saide nao deve ser confundida com tudo para
todos. Este argumento é considerado? Nao. Frequentemente quando a Fa-
zenda vence em primeira instancia, a decisao é reformada no Tribunal.

A tdltima questao é: “Qual a interferéncia da incorporacao de tecno-
logia do SUS na judicializacao de saide?” Houve uma grande demora em
definir a Assisténcia Farmacéutica no SUS, s6 em 2011. A Lei Orgéanica da
Sauide é de 1990. A Leine. 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei
ne 8.080/90), definiu o que € a Assisténcia Farmacéutica no SUS. Em seu
Art. 19M diz: “A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea
d do inciso I do art. 60 consiste em: I - dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a satude, cuja prescricao esteja em conformi-
dade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para
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a doenca ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;”

A CONITEC foi regulamentada em 2011 com o Decreto n. 7.646,
conforme a Lei n. 12.401. Qual é o reflexo de 2011 para ca? A CONITEC
ja tem uma grande producao, avaliou varios produtos. Lembrando que
a lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS em 2010 tinha 550 itens, e
atualmente tem cerca de 850. Isso mostra a celeridade, a transparéncia, o
envolvimento do saber publico, via consultas publicas, nesse sentido da
incorporacao. Esse Decreto d4 uma esperanc¢a muito grande para o ges-
tor, agora estd normatizado, esta tudo regrado, com compromisso, trans-
paréncia e celeridade. Nas conversas que temos com os magistrados, ele
sempre falavam: “Mas cadé o arcabougo legal? Por que o SUS tem que ope-
rar assim?” Porque é uma virtude discriciondria do SUS, o SUS opera as-
sim porque ele tem esse poder legal de prognose legislativa. E um termo
meio estranho, a Constituicao cita no artigo 196: “mediante as politicas
publicas”. Esse “mediante politicas publicas“ é a vontade do gestor em
elencar qual é a oferta publica que ele deve dar. Na Lei, a oferta puiblica de
Assisténcia Farmacéutica é balizada pela CONITEC.

Os medicamentos de Assisténcia Farmacéutica que sdo contempla-
dos pelo SUS, mas judicializados, sdo pouco significativos em quantida-
de, mas o impacto financeiro é muito grande. Somente os medicamentos
para artrite reumatoide, doenga de Crohn, para avaliar os que sdo proto-
colo-competentes: o Tesouro custeia isso judicialmente, que é um custo
que na verdade ja estd pactuado, que é um custo da Unido, e o Estado
paga cerca de 7 milhoes de reais por més, por conta dos “mabes’, enfim,
Infliximabe, Adalimumabe, para duas patologias. Tem Embrel também.
Entao, isso também é outro grande desafio. Regrar o que nao é regrado,
e o que é posteriormente regrado, ainda tem essa resisténcia, esta recusa
judicial em compreender o que deva ser cobrado do SUS.

Nas acoes civis publicas, ai a CONITEC tem um papel fundamental,
nas demandas coletivas de satde difusas, nao as individuais. Os magistrados
tém maior permeio nessa conversa com o gestor publico, em entender qual é
o intuito, qual é o objetivo do gestor ptiblico em alcancar a satide e de que for-
ma. Os Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas, em um corte das acoes
civis publicas, pegando por uma amostragem, as acoes que ainda estao em
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andamento no estado de Sdo Paulo, as que versam sobre protocolo clinico
sdo 24%. E observando essas agoes mais amiude, poucas sdo proferidas em
fase de liminar. Como envolve um impacto orcamentario muito grande, uma
acdo ou o servigo que precisa ser organizado pelo gestor, entdo o magistrado
tem mais cuidado em tratar, em dar a decisao. Ele ouve o gestor, tem esse
canal, essa possibilidade de entender, conhecer o SUS, reconhecer como
sdo feitos os critérios de escolha. Por exemplo, havia uma acao civil publica
pedindo a incorporacao das insulinas anélogas e a liminar foi indeferida. E
outra também com incorporacdo das insulinas anédlogas, com um requinte,
com caneta e agulha, também a liminar foi cacada. Nas acoes civis publicas,
observo que a CONITEC tem um espaco maior de voz.

Entdo, sdo varios pressupostos em que a judicializacao transita. O
elenco de medicamentos nao é reconhecido pelos prescritores, e muitas
vezes pelos usudrios. O elenco da RENAME é visto como insuficiente para
o perfil nosolégico da populacdo e quando ele nao é insuficiente, ele é
considerado obsoleto, o mais barato, a escolha barata, por um SUS bara-
to, para a oferta dos usudrios pobres que ndo precisam mais do que isso.
E, na verdade, o que vemos agora com a CONITEC? Trastuzumabe é um
grande exemplo, produto de alto custo, que foi avaliado, incorporado em
180 dias e ja esta disponibilizado na rede. As determinacoes judiciais para
fornecimento de medicamentos nao padronizados impactam financeira-
mente, comprometendo 60% do orcamento destinado a Assisténcia Far-
macéutica do SUS. Os usudrios, os prescritores, os operadores de direito
e os magistrados, tém o entendimento de que a integralidade do SUS é a
oferta de tudo para todos.

Nesse sentido, o Poder Judiciario esta sensibilizado com esse cres-
cente aumento da judicializacdo. Ja estamos neste més com 40% do or-
camento da Assisténcia Farmacéutica deste ano comprometido com a
judicializacdo, e ha uns féruns de debates, para o Poder Judicidrio dar
uma chance em ouvir o gestor, como ele pode melhor apreciar o recla-
mo que lhe chega judicialmente. Entao, de alguns destes encontros é feito
um elenco de recomendacgdes, como, por exemplo, o Conselho Nacional
de Justica. As Recomendacdes tém forca de lei? Nao. O juiz deve acatar?
Nao, mas é recomendacdo do 6rgao do Supremo deles, e que ele deve-
riam apreciar.
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O Conselho Nacional de Secretdrios de Saide tem um movimen-
to de transformar essas Recomendacdes em Resolucoes, para que tenha
maior forca cogente. Eu lembro que sdo cerca de 20 e poucas recomen-
dacdes para a saude publica, tem outro tanto para a saude suplementar,
e para a bioética, mas para protocolo e incorporacao de tecnologia sdo
quatro. Os Protocolos sdo elementos organizadores da prestacdo da As-
sisténcia Farmacéutica, e ndo limitadores. O caso concreto, quando todas
alternativas dos Protocolos se esgotarem, ai, sim, deve avaliar o pedido ex-
traordindrio. A Recomendacdo n° 11 fala que em caso do pedido de acao
judicial ser um medicamento ja previsto nos protocolos, recomenda-se
que seja determinada a inclusdo do demandante em servico ou programa
ja existente. Acontece isso? Nao.

A Unido é demandada por um componente de Assisténcia Bésica.
O Municipio é demandado por um Componente Especializado. Existe ja
um entendimento nos tribunais superiores, que eles ndo precisam obe-
decer ao nivel de complexidade do objeto da demanda para se pedir ao
ente SUS. Pode-se pedir para o Municipio produto que é de competéncia
da Unido e vice-versa. Esse é outro desafio que o gestor enfrenta sempre,
com total caos nessa organizagdo, na complexidade que é determinada
no sistema SUS. E ndo comprovada a nao efetividade ou impropriedade
dos medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede publica de satde,
deve ser indeferido o pedido ndo constante das politicas publicas de sau-
de. Mas tudo é demandado. As insulinas andlogas sao um bom exemplo
disso, por mais que demonstrem em recomendacdes fundadas em Me-
dicina Baseada em Evidéncias, por mais que demonstrem os estudos da
CONITEC, por mais que conversas que se tenha o impacto que essa ino-
vacao de tecnologia do trouxe a judicializacao da saude é grande. Infeliz-
mente, ainda ndo se chegou a um bom termo.

A CONITEC abriu canal de e-mail para fazer essa consulta dos ma-
gistrados. Sao 48 horas para responder ao magistrado, que envia um e-
-mail para a CONITEC, que oferece toda a ficha do medicamento, se foi
avaliado, se foi alternativa, por que nao foi avaliado, e para que, qual o
produto e seu preco. As insulinas ndo foram recomendadas. E isso chegou
aos Tribunais? Nao. Foi disponibilizada um via de consultas por e-mail,
mas nao ha essa sensibilidade para reconhecer o poder discricionario do
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gestor. O que basta é o pedido individual, desconectado, isolado, pouco
fundamentado e extravagante muitas vezes, em relacdo a assisténcia far-
macéutica do SUS.

E essa a situacdo em que nos encontramos. Tentamos organizar a
casa, ficamos nesse meio fio entre o Poder Judiciario e o dever de prestar
saude coletiva. O custo financeiro é impactante e desproporcional. E s
finalizando, faco a ressalva que como representante convidada da Pas-
ta ndo sou contra a judicializacdo. Apesar de ter apresentado tudo isso,
espero que o acesso ao Poder Judicidrio seja uma garantia do estado de-
mocratico de direito. No futuro, eu espero que a judicializagdo de saude
realmente represente as falhas de acdes e servicos do Sistema Unico de
Sauide, quando o Poder Judiciario possa compreender o que deva e quan-
do deva ser cobrado do SUS. Muito obrigada.

0 impacto das novas tecnologias e o uso das
evidéncias cientificas na SES-SP

Evelinda Marramon Trindade

Boatarde a todos. Agradeco a organizacao e a oportunidade de aqui
apresentar. Obrigada a doutora Sue pelo humor e a inteligéncia da sua re-
visdo dos processos de judicializacdo. Nao temos tanto humor quanto ela,
mas podemos passar esperan¢a. NOs permanecemos otimistas, embora
existam todos esses processos. Nos sabemos que a mudanca de cultura
leva tempo e testemunho desde nosso retorno para o Brasil, ha uma dé-
cada e meia, que a cultura para a saide baseada em evidéncias evoluiu.
Entdo, nds temos, sim, uma grande esperanca.

Entao, atualmente, temos que fazer a avaliacdo para poder permitir
que uma nova tecnologia entre no pais. Da mesma forma, agora por lei,
temos que fazer avaliagdo para incluir na tabela do SUS e, também, para
entrar no nosso hospital, bem como para utilizar no paciente. E 4bvio,
nao é? E isso é o que representa esse contexto regulatério novo, ndo sé no
que se refere aos medicamentos, a Relacao Nacional de Medicamentos
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(RENAME), mas também a Relacao Nacional de A¢oes e Servicos de Sau-
de (RENASES), e nao é apenas na Comissao Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Atualmente temos um contexto regula-
tério para podermos trabalhar o programa como um todo e ndo apenas
uma tecnologia.

Além disso, nds temos mais exigéncias dentro da Secretaria de Sau-
de. Essas diretrizes amplas, que podem ser vagas (por exemplo, determi-
nam que se deva implementar o aperfeicoamento dos profissionais da
satde), mas sao, entretanto, espacos de trabalho! Neste contexto nos foi
permitido fazer o desenvolvimento das Oficinas de Métodos e articular o
que é hoje a Rede Paulista de ATS. E isto nao é um desenvolvimento iso-
lado, isto é apenas a capilarizagdo de algo ja iniciado no nivel do Depar-
tamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satide (DECIT), com
a Rede brasileira de ATS (REBRATS) e do trabalho junto a CONITEC na
Rede de Parceiros da CONITEC.

Nossa casa é o Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude, ATS,
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo, NATS-HC/FMUSP. Por isso estamos colaborando na Secretaria
de Satide e existem muitos outros colaboradores, porque em ATS nao se
trabalha isoladamente, ATS se trabalha com equipes. Hoje sdo mais de 30
hospitais e, lentamente, a cultura da ATS estd-se capilarizando para poder
responder as demandas de avaliacao.
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Nosso motor maior é responder as avaliacoes de novas tecnologias
de acordo com a defini¢do da CONITEC. Para o Programa de Monitora-
mento de Horizonte Tecnoldgico da CONITEC, nova tecnologia é tudo
que tem registro e ainda nao estd incorporado na Tabela do SUS. Conse-
quentemente, como nao estd na Tabela do SUS, ndo pode ser pactuado,
portanto, pela Lei de Diretrizes Orcamentérias, o dinheiro nem vai para
o Ministério da Satide e muito menos pode vir para a Secretaria de Saude
ou vir para o teto pactuado das instituicoes. Isso prejudica as linhas assis-
tenciais, e temos tentado aumentar a avaliagdo de tecnologias para poder
ter reais argumentos e subsidiar esse aumento de recursos para a saide.
Estas propostas de incorporacao de tecnologias para o SUS tém sido fei-
tas com base em evidéncias cientificas, seguindo o modelo de pareceres
técnico-cientificos proposto pela REBRATS e ratificado na Lei 12.401 que
criou a CONITEC.

Em exemplo das propostas de incorporacao de tecnologias para o
SUS, apresentamos um método de diagndstico, justamente para debater
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nao apenas medicamentos. Trata-se da tomografia por emissao de posi-
tron (PET) em pacientes com linfoma. O parecer se fez com base em uma
pergunta estruturada, com realizacdo de meta-andlise, foi apresentado
na CONITEC e foi recomendado. A inovacao é benéfica quando ela resol-
ve um problema.

Cambingd
PET scan CT-PET scan

Na primeira avaliacdo havia um equipamento PET dedicado que
fazia o exame metabdlico (FDG) e antes ou ap06s se fazia o exame anato-
mico com a tomografia, assim, havia uma logistica complexa para a série
de exames a fazer. Hoje essa tecnologia faz os dois ao mesmo tempo, en-
tdo nao se perde tempo nem o paciente, e a dose de radiagdo ionizante é
75% menor. A CONITEC nos perguntou se mudava o estadiamento. Muda
sim. Mudava a conduta? Sim, e esta resposta foi construida, nao s6 basea-
do na literatura, mas no estudo que a propria REBRATS financiou dentro
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (HC-FMUSP).
O que isso quer dizer? Por exemplo, se o sujeito era um Grau I, ele era
eletivo para cirurgia. Quando ele estd em Grau 4, que metdstases ja se
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encontram disseminadas, ele ndo é mais eletivo para a cirurgia. No Grau
4, portanto, se passa a olhar para o aspecto de cuidados paliativos. Nao
se invade uma pessoa que ja estd fragilizada, que j& tem metdstase que
nao se pode tirar porque esta disseminado em todo o corpo e aparecendo
em toda parte, por exemplo, na coluna. Todo este estudo foi avaliado pela
CONITEC, e serviu para construir o modelo apresentado. Este parecer
esta disponivel no site da CONITEC, para quem se interessar. Segundo o
parecer “Os resultados da PET demonstraram 8,7% e 9,8% maior acurdcia
no estadiamento e na avaliacdo de resposta do que métodos convencionais
de imagem, e, assim, melhorou a condugdo de 10,25% a 40% dos casos.
Em comparagdo com a estratégia convencional de diagndsticos, custos e
ressarcimentos da estratégia com a PET-CT apresentaram vantagens eco-
nomicas que igualmente a favorecem o programa tanto no estadiamento
inicial quanto ao término do tratamento.”

O Brasil estd fazendo este programa hoje em dia, ja faz um ano
que este relatério foi apresentado a CONITEC. Além disso, houve a reco-
mendacao explicita de que o programa seja melhorado para que se con-
siga fazer diagnéstico mais precoce. Porque nao adianta ter anticorpos
(“mabe”) mais fabulosos da vida, quando ele vai dar alivio em poucos
meses de sobrevida para o paciente, e nao investir em educar os pro-
fissionais para fazer a deteccdo precoce, quando efetivamente existe a
possibilidade de curar o cancer. Neste caso, a politica seria equivocada
ao fazer investimento na linha final, e ndo na linha inicial. Esta situacao
foi debatida hoje aqui, no contexto de medicamentos, em iniimeras di-
mensoes. Essa € uma das grandes mudancas culturais que precisa ser
feita, que é a formacao das pessoas para assistir a saiude da populacao e
nao a doencga.

Monitoramento do horizonte tecnoldgico. Esse é o programa maior,
antecipa possiveis solugoes aos problemas identificados. Observando,
de maneira sistematica, inovagdes que estdo sendo registradas nos ou-
tros paises, por exemplo, pode também permitir identificar prioridades
e oportunidades de pesquisa para os NATS. Isto estda acontecendo com
relacdo a Rede Paulista e as linhas assistenciais que sdo necessdrias, e a

1 (http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatorio_PETLinfoma_FINAL.pdf)
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Secretaria de Saude do Estado de Sdao Paulo tem feito investimento em
algumas pesquisas que sdo estruturantes. Ja ndo é apenas uma inovacao.
E o programa em si, 0 que precisamos para melhorar.

Estdavamos exemplificando com a PET e cancer de pulmao. Nao se
sabe o que acontece com as pessoas que fazem cirurgia de cancer de pul-
mao. Entdo, a Secretaria esta participando, mediante projeto financiado
pelo PPSUS, e estao pagando um programa para acompanhar as pessoas
que fazem essa cirurgia de pulmao. Estd dando certo? Estd melhorando?
Esta piorando? O que esta acontecendo? Quanto tempo leva para morrer?
Morre? Nao se sabe ainda. Da mesma forma, também esta-se avaliando
as cirurgias cardiacas: estdo tendo uma boa evolucao? E com relacao as
cirurgias cardfacas em criancas com defeitos congénitos do coragao?
Também estdo sendo avaliadas em relacdo a morbimortalidade e aspec-
tos de funcao fisica e qualidade da vida que estd acontecendo nos sobre-
viventes. E, até mesmo, quanto aos gastos com a assisténcia.

Falando em gastos, outra questao: quais sao os gastos com as evi-
déncias cientificas e publicacoes periédicas? No nivel da FMUSP o valor
de 96 milhées por ano é conhecido. No nivel do Ministério, ndo conhece-
mos o valor, mas deve ser algo até maior. O Portal de Evidéncias do Mi-
nistério da Saude esta fornecendo as evidéncias, publicacoes periddicas
para todos profissionais da satide. Elas sao uteis? Elas sao suficientes?
Serd que precisamos ter algo mais? Algo menos? Nao é sabido! Ninguém
estava se preocupando com este dossié. Entdo, a doutora Maria Cristiane
Galvao e equipe de Ribeirao Preto estao fazendo a avaliacao.

Podemos propor 1.001 outros exemplos a vocés, existem inimeras
avaliacoes que estdo em curso no Estado de Sao Paulo.

Este exemplo multicéntrico que segue é sobre as cardiopatias de
adulto. S6 mostrando para vocés que ha um movimento, esta acontecendo.
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No que diz respeito as crian¢as com malformacoes cardiacas con-
génitas, existe com uma parceria internacional com o Hospital John Ho-
pkins. E, na andlise, a média entre todos forma o benchmarki. Observa-se
que alguns estabelecimentos estao fora da média. Isso conforma um aler-
ta, hora de observar em campo o que estd acontecendo, porque esté es-
capando da média. Por exemplo, quem estd com uma mortalidade maior,
pode ser que tenha casos mais graves. Isso sugere que se deva analisar
centro por centro de acordo com o0s niveis de risco.
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Com respeito aos custos, nao sao apenas medicamentos especifi-
cos, mas sim microcusteio de programas integrados.

Esses sao desenvolvimentos de avaliacdo de tecnologia que sado ne-
cessarios, que precisamos fazer. Nds precisamos realmente evoluir, por-
que a Secretaria de Saude estd submetida a inimeras pressoes. Embo-
ra existam intimeras atividades também, ha que se desenvolver ATS em
muito maior magnitude e profundidade.

Convidamos a todos para que venham as reunioes mensais da Rede
Paulista, e que venham as oficinas mensais de treinamento em métodos
de ATS, bem como se preocupem em disseminar o conhecimento de ATS
ao seu redor.

Os materiais de ATS estao disponiveis, e um site na Biblioteca Virtual
em Saude da Secretaria de Saude estd sendo desenvolvido para aumentar
a difusao desses materiais.

Se todos trabalharem para aumentar essa cultura de avaliar as tec-
nologias, de documentar por escrito suas avaliagoes de e para a assistén-
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cia, por exemplo, descrevendo suas casuisticas quotidianas, conseguire-
mos andar mais rapido.

Embora falte tanto a fazer em ATS, nao podemos dizer que perde-
mos, de maneira nenhuma. Sem duvida, avancamos. A prova esta justa-
mente hoje, na Portaria das Doencas Raras. Nds temos hoje uma Portaria
que, pela primeira vez, esta construindo a Tabela do SUS a partir da base
assistencial, de baixo para cima. Esta esta financiando equipes multipro-
fissionais para documentar a assisténcia requerida para estes casos raros,
e ndo apenas um remédio ou uma tecnologia isolada, abrange todo o pro-
grama assistencial para fazer essa construcao.

Entao nds temos um momento histérico de evolugdo, uma tran-
sicdo que é lenta, que é mudanca de cultura, e que depende de cada
um se comprometer, “abragar a causa” e “vestir o chapéu” O dinheiro
do SUS do Brasil é nosso: de cada cidaddo que trabalha, que é quem
produz esse recurso.

Agradeco a atencao e fico a disposicao de vocés.

Sérgio Swain Miiller (Debatedor )

Boa tarde a todos. Em primeiro lugar cumprimento mais esta rea-
lizacao do Instituto de Saude, na figura da sua diretora, Professora Luiza
Heimann.

A realizacao deste Seminario seria impensavel ha uns cinco anos.
Esse assunto, a organizacdo de uma politica de avaliacao de tecnologias em
saude no Estado de Sao Paulo, e mesmo no ambito federal, com o advento
da CONITEC a partir de dezembro de 2011, o pais apenas iniciou essa dis-
cussdo de como fazer essas avaliacdes, e que papel isso tem nas tomadas
de decisoes dos gestores do Sistema Unico de Saude, em qualquer nivel.
Entao, nés temos muito para percorrer, mas de fato quatro, cinco anos atras
seria impensdavel ter um semindrio desse tipo. Significa que ja come¢amos
esse, essa estrada, mas ainda de fato ha muita coisa.

Eu vou apenas pontuar algumas coisas aqui do ponto de vista do
Estado de Sao Paulo, do qual eu sou gestor, e mais do que certezas, deixar
algumas provocacoes para contribuir com o debate.
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Em primeiro lugar, nds temos que situar o que aconteceu nesses ul-
timos anos na questao da avaliacao de tecnologias em satuide, que de certa
maneira repercute na propria organizacao do Sistema Unico de Saide. Até
dezembro de 2011, quando o Presidente da Republica publicou o Decreto
criando CONITEC, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS, o pais tinha vivido de maneira irregular os tempos da CITEC. A
CITEC era uma Comissado que existia, justamente para fazer esse debate da
incorporacao de tecnologia, mas de uma maneira muito menos organizada
do que a CONITEC. Tinha uma representacio diferente da que existe hoje
no plendrio, tinha também uma agenda e um regimento interno completa-
mente diferente, e a incorporacdo era uma coisa muito irregular.

Até hoje nés temos na CONITEC, onde representei nesses trés anos
e meio o Conselho Nacional dos Secretarios de Satide, o CONASS, pautas
que sdo relativas ao tempo da CITEC e que nao tinham sido resolvidas. Isso
contribuiu e muito com uma questao relacionada a judicializacao. O Mi-
nistério e as outras instancias do SUS para fazer economia nunca tinham se
dedicado de maneira muito séria a isso. E hd motivos para se pensar dessa
maneira. Na medida em que vocé tem tecnologia sendo lancada em uma
velocidade muito grande e o poder publico, a quem cabe avalia-las e dizer
se incorpora ou nao, faz esse processo de maneira lenta, o que acontece por
um lado é o desgaste do gestor publico, parece que ele nao estd tomando
providéncias. E, em segundo lugar, vai criando essa ideia, que acabou de-
saguando no Judiciério, de que na realidade o poder publico esta fazendo
uma economia para ndo comprar coisas que sao mais caras e nao oferecer
a populacao aquilo que ela quer, merece ou tem direito, etc.

Entao, temos que fazer essa analise do cendrio nacional, antes de
dezembro de 2011 e depois. Depois de dezembro de 2011, a CONITEC
passa a funcionar, com um tipo de plendria diferente, com prazos maxi-
mos para resposta, com consulta publica. Alguns temas inclusive foram
objetos de audiéncias publicas, com relacionamento mais organizado
com o Conselho Nacional de Justica, com a Camara Federal, com o Se-
nado e com outras instancias de Governo. E passou a dar respostas ra-
pidamente a todos os pedidos de incorporacao, fossem eles da industria
farmacéutica, ou de outras instancias como Secretarias, Universidades,
Hospitais de Ensino.
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Entdo, quando se observa nas apresentacdes dos palestrantes a
questdo da solicitacao administrativa, que hoje olhando retrospectiva-
mente percebe-se que foi uma péssima ideia que nés tivemos aqui no
Estado de Sdo Paulo, e que lamentavelmente acabou se espalhando por
outros lugares, era justamente uma tentativa do Estado chamar para ele
uma competéncia de incorporar, e de financiar algumas coisas, que a ni-
vel federal ndo estavam sendo consideradas. Olhando desse ponto de vis-
ta, parece até uma 6tima ideia, o Estado esta suprindo a auséncia de outro
ente. Mas, os Estados se veem, em determinado instante, estimulados a
ter protocolos proprios, politicas de incorporacgoes proprias, que eviden-
temente terd que financiar com o Tesouro proprio, ja que isso ndo esté
dentro do ordenamento, seja da assisténcia farmacéutica, ou de outras
politicas de assisténcia do Ministério.

Uma coisa que foi feita com uma étima intencao porque a incorpo-
racao era atrasada, se imaginou de maneira completamente equivocada
que o advento da solicitacdo administrativa traria a diminuicdo das acdes
judiciais. Coisa que de fato jamais aconteceu, com excecdo do primeiro
ano. Ao examinar a judicializagao a partir de 2013, como a doutora Paula
chamou bem a atencdo, é uma curva com uma inclina¢cao enorme. No ano
que se abriu a solicitacdo administrativa, que se regularizou uma porta e
uma maneira de qualquer cidaddo poder solicitar a Secretaria com rela-
¢do a alguma coisa, ocorreu uma pequena inflexao, diminuiu um pouco o
numero de a¢des e depois elas voltaram a crescer.

Entao, na realidade, aquele coroldrio anterior, de que as ac¢oes judi-
ciais florescem muito por conta na ineficiéncia do Estado em incorporar
coisas e oferecer tudo o que ha de mais moderno, ndo é totalmente verda-
deiro, é uma verdade parcial. A¢do judicial, evidente, ndo é um tema para
se esgotar aqui, ela tem uma série de outras coisas, tem crime por tras
disso, tem prescricao fajuta, tem prescricao de laboratdrio, tem gente que
recebe remédio e vende remédio no mercado negro.

A questao da solicitagdo administrativa tem que ser vista dessa for-
ma, se o Estado deve ter ou ndo uma rede de avaliagdo de tecnologias em
saude. Se ndo é competéncia do Estado, ou ndo deveria ser competén-
cia do Estado, incorporar ou nao qualquer tipo de tecnologia. Essa é uma
prerrogativa exclusiva do nivel federal, o nivel estadual ndo pode fazer
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isso a menos que pretenda financiar essa decisdo. Entao, por que nés te-
mos uma rede? Eu acho que esse é um debate interessante, trazer a cultu-
ra da avaliacdo de tecnologias em satide como método. E isso tem outra
pergunta embutida, que € outro tema para um grande debate: “Essa ques-
tdo da incorporagdo é técnica ou é politica? Quer dizer, vocé vai comprar o
qué para a populagdo? Vocé vai comprar tudo?” Se vocé nao vai comprar
tudo tera que fazer escolhas. “Como é que essas escolhas sao feitas? O que
cabe dentro do orcamento?”

E, por ultimo, essa questdo remete aquilo que é o fundo da judiciali-
zacdo, a Constituicdo de 1988 que deu origem ao Sistema Unico de Saude.
E o célebre artigo 196 da Constituicdo, que diz que a saude é um direito
do cidaddo e um dever do Estado, e que precisaria ter uma regulamenta-
¢ao minima. Essa questao, ela néo foi resolvida até hoje, cai na 12 instan-
cia, em uma 22, e vai e se recorrendo, e 0s juizes vao mandando cobrar,
porque esse negocio estd parado no Supremo, esta engavetado ha algum
tempo, deve permanecer engavetado por longo tempo ainda, porque me-
xer nesse negdcio significa ter alguma regulamentacao a respeito do SUS.

Vamos ter que deixar essa politica fingida, para a qual nem temos
orcamento, que o Estado vai dar tudo para todo mundo, o tempo todo,
para discriminar o que € justo, o que se deve pagar ou ndo. S6 hd uma ma-
neira de fazer isso, é considerar as evidéncias e analisar o custo-beneficio,
saber se estamos gastando melhor o dinheiro.

E claro que por parte do Governo Federal, nés temos sentido nos tl-
timos anos alguma leniéncia nesse sentido, porque ao mesmo tempo em
que os Estados téem que gastar hoje 12% e os municipios 15%, tem poucas
cidades que gastam menos do que 25% com saude. E o municipio faz isso
mal, porque entrou também para comprar oncoldgico, para cumprir acao
judicial, para atender os seus clientes de maneira individualizada, segundo
as conveniéncias politicas de cada um dos prefeitos. E os deputados tam-
bém entraram nesse negocio, os Estados também estio gastando mais do
que 12%, enquanto que a Federacdo gasta percentualmente menos do que
isso, ao longo dos anos, tem proporcionalmente no bolo da divisdo daquilo
que é gasto em satude no pais, gastado cada vez menos.

No més passado, o Ministro da Satide esteve na reunido mensal do
CONASS e falou que o orcamento federal da satide, como previsto pela
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nao regulamentacdo da PEC 29 é o orcamento do ano passado corrigido
pela variacdo do PIB. Qual a variacdo do PIB esse ano? E negativa, esse
ano tem menos dinheiro para a saide do que tinha ano passado. Entao
como é que nés vamos discutir politica de incorporacdo mesmo 14 na
CONITEC? Aparentemente, aquilo que se aprova na CONITEC vai sendo
incorporado ao longo dos préximos meses, com algum remanejamento
de verba. Também nunca vi isso ser colocado para a sociedade, quanto
é que o Estado tem de dinheiro e quanto é que ele pretende investir para
comprar coisas novas.

Tem paises, por exemplo, como a Inglaterra, que tém um indice que
diz quanto que se pretende gastar em uma fracdo do PIB, é uma conta
complicadissima, muito dificil de ser feita, para ter pelo menos algum pa-
rametro do que é justo. Entdo, para resumir tudo o que eu disse o que
se percebe dessa situacdo que vivemos hoje é que, em primeiro lugar te-
mos que continuar investindo nessa cultura da avaliacdo de tecnologias.
Quando nés montamos a REPATS aqui em Sao Paulo nao tinhamos a ilu-
sdo de que conseguiriamos resposta no curtissimo espaco de tempo, em-
bora nés ja tenhamos avaliado alguma coisa, ja tenhamos pedido a incor-
poracao de algumas coisas, mas mais do que isso o que se pretendia era
levar essa cultura para dentro dos grandes hospitais de ensino e pesquisa
do Estado de Sao Paulo, principalmente nas universidades, lembrando
que a maior parte da judicializagdo sai justamente dos nossos grandes
hospitais de ensino e pesquisa.

Quer dizer, nem os nossos docentes tém formacao suficiente em
pesquisa clinica para ler artigo, procurar evidéncia e saber se vale a pena
ou nao receitar alguma coisa. Nds ainda estamos em um meio que o su-
jeito fala “mas eu trato assim porque na minha experiéncia, eu usei isso ou
aquilo e o paciente respondeu bem”. Nao, esse tipo de consideragdo nao é
mais aceitavel. Entdo, ainda é uma aposta de longo prazo, em fazer com
que a nossa rede hospitalar passe a adotar a cultura da avaliacdo e passe a
ter um comportamento mais racional em relacao a isso.

E em relacdo ao plano federal, o que nds temos feito? Eu estou sain-
do da CONITEC, mas eu acho que nés vamos manter essa representacao
de Sao Paulo 14 e continuar. Primeiro, contribuindo com a CONITEC, e
em segundo lugar colocando um peso politico em cima dessas decisoes
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que o Ministério tem que tomar, e principalmente tentando induzir outra
coisa que nds temos tentado nas nossas universidades aqui, que é muito
dificil, de ter uma pesquisa clinica de qualidade melhor nesse pais.

Nos precisamos lembrar sempre que o trabalho de avaliacao de tec-
nologias em satide tem como principal matéria prima aquilo que tem na
literatura. Quando a literatura é ruim, é incompleta ou € insuficiente nao é
possivel se fazer um bom Parecer e se chegar a uma conclusao. E mais ain-
da, é muito raro se aproveitar algum artigo feito aqui no Brasil, na hora que
voce vai passar o crivo, as peneiras af para escolher quais sao os melhores
artigos. Entao, precisamos produzir mais e produzir melhor em pesquisa
clinica dentro das nossas condicoes, da nossa populacao, do nosso pais.

E continuar lutando. Eu acho que o maior mal que faz a questao
da judicializacdo é quebrar o principio da isonomia que deveria existir
dentro do SUS. Hoje n6s temos cidadaos nesse pais de classes diferentes.
Essa é uma construcdo ainda para o futuro, eu imagino que nés vamos
precisar no futuro rever essa proposta do Sistema Unico de Satde. Ndo
é possivel que vocé tenha, por exemplo, aqui no Estado de Sao Paulo,
regidoes em que a populacao tem 70% de cobertura na satide suplemen-
tar, convivendo ao lado de pessoas que nao tém cobertura nenhuma na
saude suplementar, e com acesso privilegiado a medicamentos, e trata-
mento justamente porque é gente de melhor poder aquisitivo. Entao, o
principio do sistema, ele esta violado. Ele vai precisar em algum instante
ser revisto para determinar o que é possivel ser financiavel e para quem.
Agradeco a atencdo de todos.

Augusto César Soares dos Santos Junior (Debatedor)

Primeiramente eu queria agradecer a Dra. Tereza Toma, pelo convite
para participar do Férum. Meu objetivo serd apresentar a experiéncia do Nu-
cleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saide da Universidade Federal de Minas
Gerais (NATS-UFMG) referente ao processo de judicializacao no SUS, no Es-
tado de Minas Gerais.

Em 2012, o NATS-UFMG estabeleceu um termo de cooperacao com
o Poder Judiciério do Estado de Minas Gerais cujo objetivo era a realizacdo
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de pareceres técnicos para as demandas judiciais contra o Estado de Minas
Gerais ou municipios mineiros a fim de embasar a decisao dos juizes com as
melhores evidencias cientificas disponiveis.

O primeiro desafio que tivemos foi criar um sistema de trabalho que
permitisse uma comunicacdo eficaz entre o Poder Judicidrio e o NATS-
-UFMG. Entre outras coisas, isso garantiu uma melhor qualificacdo das
demandas uma vez que o envio preciso das informacdes necessarias para
caracterizar cada caso é parte fundamental do processo de tomada de de-
cisdo conhecida como Medicina Baseada em Evidencias. Em apresentacao
anterior a esta foi citado que Minas Gerais é um dos Estados da Federacao
que mais faz consultas a CONITEC, e que houve inclusive uma mudanca de
perfil dessas consultas. Acreditamos que este termo de cooperacgao estabele-
cido entre o NATS-UFMG e o poder Judicidrio de MG contribuiu diretamente
para isto, uma vez que esta parceria tem resultado no amadurecimento das
decisoes do Poder Judiciario em Minas Gerais. Entre 2012 a 2014, o NATS-
-UFMG participou diretamente de 1.300 processos judiciais. Destes, 27% en-
volviam medicamentos cuja substancia ativa estava contemplada na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em geral, estes proces-
sos envolviam pacientes sob os cuidados da atencao basica de satide bem
como medicamentos de baixo custo. Este fato vai de encontro ao paradigma
de que a judicializacdo na satide no Brasil esteja associada essencialmente
a medicamentos de alto custo para pacientes em tratamento em estruturas
de alta complexidade. Por outro lado, observamos que para os 73% restantes
das demandas judiciais, 60% do recurso estimado estava alocado em apenas
20 medicamentos com substancias ativas diferentes. Esta tltima constatacao
sugere que seria possivel reduzir significativamente os custos com a judiciali-
zacao abordando um nimero relativamente pequeno de substancias ativas.
Infelizmente, em 2014, o contrato mantenedor deste termo de cooperacao
venceu e, portanto a parceria NATS-UFMG e Poder Judicidrio de MG foi des-
continuada. Nés esperamos que com o Governo atual, recém-empossado,
esta parceria possa ser retomada.

Em resumo, estes dados, nos indicam que temos muito a aprender
com o processo de Judicializacdo na area da Satde. Primeiramente, pode-
riamos criar redes sentinelas, com o apoio dos NATS de cada regido, que
pudessem indicar como estd o funcionamento do SUS. Neste caso haveria
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a possibilidade de monitorar regiées do pais onde medicamentos de baixo
custo, pertencentes da atencao bésica, nao estao sendo fornecidos a popula-
¢ao conforme diretrizes do préprio SUS. Haveria também a possibilidade de
monitorarmos medicamentos de alto custo, ndo incorporados ao SUS, que
resultam em demandas judiciais nas mais diversas regides do pais. Isto per-
mitiria acoes muito mais eficazes tanto do ponto de vista da incorporacdo
quanto da desincorporacao de tecnologias no SUS. Além disso, abriria a pos-
sibilidade para que as decisoes sejam tomadas de forma mais equanime em
cada Estado da Federacao.

Dentro deste contexto, a acdo mais importante a ser tomada passa a
ser amelhoria na “articulagao” do sistema de gestdo do SUS. E necessario que
as agoes de gestao do SUS estejam articuladas tanto no seu eixo horizontal,
quanto vertical. No eixo horizontal, os Estados da Federacao precisam esta-
belecer entre si um padréo continuo de dialogo. Isto facilitaria a delimitagao
da responsabilidade de cada Estado e das suas estruturas de satide dentro
de um sistema que é intercomunicante. O Estado de Sao Paulo, que possui o
maior potencial economico dentre os entes da Federacdao, bem como abriga
hospitais de altissima qualidade técnica, é referencia para a alta complexi-
dade do pais. Em outras palavras, isto implica em dizer que o Estado de Sao
Paulo recebe pacientes de diversas regioes do pais, e estes eventualmente
retornam aos seus Estados de origem com receitas de materiais ou medica-
mentos nado disponiveis no SUS, aumentando ainda mais a iniquidade do sis-
tema. Portanto, ndo é incomum que um dos atores envolvidos no processo
de judicializacdo ndo se encontre no Estado da Federagdo onde o processo
foi constituido, sendo necessdario didlogo entre os gestores para que se iden-
tifique a origem do processo deflagrador da judicializacao e as alternativas
para a sua resolucdo. Outro exemplo de cooperacao entre as unidades fede-
rativas é a propria experiéncia do NATS-UFMG. As notas técnicas produzidas
pelo NATS-UEMG de 2012 a 2014 estao a disposicao do Poder Judicidrio em
MG e, eventualmente, também poderiam servir de embasamento a decisoes
em outros Estados da Federacao.

Parailustrar a necessidade de articulagao vertical do sistema de gestao
do SUS gostaria de citar a mudanca ocorrida no rol de medicamentos a ser
fornecido pela Satde Suplementar, definida pela Agencia Nacional de Sau-
de (ANS), a partir de 2014. Especificamente, esta modificacao tornou obri-
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gatdrio, por parte da saude suplementar, o fornecimento de medicamentos
orais para o tratamento de diversas doencas oncoldgicas. Grande parte des-
tes medicamentos foi avaliado pela CONITEC e nao foram incorporados ao
SUS, ou seja, o proprio gestor federal, ao ndo definir uma politica tinica para
fornecimento de materiais e medicamentos abriu uma porta para aumentar
a judicializacao dentro do sistema. Complementarmente, com frequéncia
observamos no Brasil, ao participar de debates sobre gestdo de sistemas de
Saude, seja pelo NATS-UFMG ou pela Unimed-BH, uma sobreposicao entre
os féruns “pesquisa clinica” e “satide publica” E importante distinguir estes
dois féruns uma vez que, de acordo com a legislacdo atual, quem financia
materiais e medicamentos com eficicia ainda ndo comprovada nao € o SUS,
mas sim os 6rgaos de fomento a pesquisa.

Por fim, mas ndo menos importante, vale ressaltar que ainda hd muito
a avancar na avaliacdo p6s-mercado dos materiais e medicamentos forneci-
dos pela via judicial. Eventualmente demandas judiciais implicam no forne-
cimento de um medicamento ou material que além de resultar em elevados
custos implicam em uma taxa elevada de efeitos adversos e ndo é incomum
com resultados inferiores aos tratamentos j ofertados pelo SUS. E importan-
te que esses casos sejam acompanhados pelos gestores até a sua conclusao e
ndo apenas até a decisao judicial que resultou no fornecimento do medica-
mento ou material em questio. Certamente, estes resultados obtidos com a
avaliacdo p6s-mercado deveriam ser apresentados ao poder judiciario como
forma de auxiliar na tomada de decisdo em caso de novas acoes judiciais.

Enfim, imagino que estratégias que resultem no aumento da arti-
culacao horizontal e vertical entre os gestores do SUS, nos seus diversos
niveis hierdrquicos, sejam fundamentais para que se encontre uma so-
lucdo exequivel que reduza a pratica da judicializacao no Brasil. Encerro
minhas consideracdes e aproveito para mais uma vez agradecer a oportu-
nidade de participar deste evento.

José Sebastiao dos Santos (Debatedor)

Boa tarde a todos, com o registro dos agradecimentos as doutoras Lui-
za e Tereza Toma pelo convite, e cumprimentos pela organizacido do even-
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to. A forma de exposicao dos temas foi muito interessante. A Dra. Emanuela
apresentou uma estratégia mais especifica de organizacdo de Comité para
lidar com as demandas por medicamentos. A Dra. Sue traz um diagndstico
com suas implica¢des e muitas provocacdes e o panorama do problema para
a Secretaria de Estado da Saude. A Dra. Evelinda apresenta uma estratégia
que é mais sistémica e parece atender a diversidade dos aspectos que se as-
sociam a judicializacdo na saude.

Na analise de contetido do discurso é importante verificar de onde o
sujeito esta falando. Os expositores trazem narrativas proprias do exercicio
da gestdo do sistema de saude ou da pesquisa, com destaque para aspectos
especificos do problema. Por outro lado, na condicdo de ex-gestor de servico
e sistema de satide, professor universitario que forma e também pesquisa e
de médico atuante no servico publico, eu vou reforcar alguns aspectos apre-
sentados, mas colidir com algumas observacoes.

A Dra. Emanuela destaca a importancia da andlise de custo-efetivida-
de. Por outro lado, se houver forte evidéncia clinica de beneficio a necessida-
de do paciente, suficiente para descaracterizar apenas um desejo dele ou do
precritor, com estudo de custo-efetividade que inclui avaliacdo para além do
setor sadde, a Constituicdo determina que o Sistema Unico de Satde (SUS),
por meio das suas politicas, precisa viabilizar o acesso ao referido beneficio.
A compreensao do Judicidrio, do Ministério Pablico, da Defensoria Ptiblica é
pautada nesse principio Constitucional e ndo em portarias, resolucoes e pro-
tocolos que, nao raramente, sdo interpretados como dificultadores do acesso.
E preciso ter clareza que as decisdes dos componentes da Justica serdo orien-
tadas pela Constituicao Federal e que nés, profissionais do SUS, nos diferen-
tes papéis que desempenhamos, estamos induzindo-os a tomarem decisoes
equivocadas. Na participacdo do Comité de Justica para a Saide, organizado
pelo Conselho Nacional de Justi¢a, ouviamos os juizes e os promotores di-
zendo o seguinte “Eu ndo vou decidir se eu dou ou ndo o medicamento”. Ha
uma prescricdo, hd um prescritor que é um especialista, conhece o problema
e alega eventuais consequéncias a vida do nao provimento e, entdo, ndo nos
resta outra alternativa, além da garantia do acesso.

A estratégia de dialogar com o Judicidrio e o Ministério Publico é antiga
e necessaria, mas nos, do SUS, continuamos a atuar mais na consequéncia do
que na causa. Por exemplo, falou-se que a temozolomida nao esta indicada
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para o neurobrastoma. Entdo, por que no Estado de Sdo Paulo que tem trés
universidades publicas, com destaque na area da satde, por iniciativa da Se-
cretaria da Sadde, ndo se elabora uma diretriz para diagndstico, terapéutica e
acesso para manejo do neuroblastoma? Ao trabalhar com as tecnologias ou
os medicamentos deixamos de elaborar e aperfeicoar os processos que tratam
do problema maior que é o doente e a doenca, com suas diferentes formas de
apresentacdo, bem como os aspectos do acesso ao diagndstico e ao tratamen-
to, enfim focamos no consumo e nao na capacitacao profissional.

Depois, chamou-me atencdo a apresentacdo da Dra. Sue, que diz o
seguinte “Serd que é caréncia de recurso e servico?” Eu tenho certeza que ha
caréncia de ambos, na dimensio mais ampla do conceito, mesmo naquelas
regioes mais desenvolvidas do Estado de Sao Paulo, que tém uma taxa de ju-
dicializacao elevada. Eu opero cancer de pancreas no Hospital das Clinicas
de Ribeirao Preto e atendo, no ambulatdrio, os pacientes que vém da regiao.
Em cerca de 50% dos casos d4 para fazer o diagnéstico s6 com apresenta-
¢ao clinica e o exame fisico do paciente na aten¢ao basica. Nos demais casos,
depois da avaliacdo clinica solicitam-se um ultrassom e exames de sangue
relativamente simples, disponiveis para acesso a partir da atencao basica. To-
davia, a maioria dos pacientes chega com ressondncia magnética e tomogra-
fia. Eu pergunto para eles “Como é que vocé conseguiu fazer essa ressondncia
e tomografia?” Ja obtive repostas de empregada doméstica, de trabalhadores
da lavoura, dentre outros menos abastados: “Eu paguei para fazer”.

Assim, fica evidente que h4 insuficiéncia de capacitacdo e organiza-
¢ao do SUS para a gestdo clinica na assisténcia a saide. O acesso ndo € or-
denado e regulado com base nas necessidades reais do doente e da doenca,
ficando completamente distorcido e sujeito a acordos espurios, as vezes
estabelecidos a margem da técnica e da ética, entre profissionais que estdo
na atencao bdsica com os prestadores que fazem os exames, mediante re-
muneragao por contratos com as secretarias de satide, que por sua vez nao
regulam o sistema.

Os gestores dos sistema e servigos de satide estao olhando paraos tra-
balhadores como recursos essenciais? Ha contetidos nas demandas na judi-
cializacao que sdo absurdos do ponto de vista de pratica profissional. Assim,
0 gestor tem que assumir a atribuicao de desenvolver estratégias para capa-
citar os profissionais, regular as suas praticas, bem como o acesso as agoes
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em satde. As universidades e o SUS ainda ndo atingiram uma patamar de
cooperacao para melhorar a formacao técnica, ética e social dos profissionais
de saude. A gestao dos sistemas de saide e dos servigos, assim como da as-
sisténcia ainda é precaria e ndo d4 para transferir a responsabilidade desses
ajustes para o judicidrio. Os gestores precisam entender que capacitagao de
recursos humanos e a revisao de processos para as acoes em satide sao ativi-
dades permanentes.

Na prética clinica, eu nunca precisei empregar a via judicial para ga-
rantir o acesso necessario, mas ja atuei de forma incisiva junto ao gestor do
hospital para garanti-lo. H4 cerca de seis anos, n6s ndo tinhamos ecoendos-
copia (ultrassonografia acoplada a endoscopia), um exame fundamental
para obter material para diagnéstico de cancer e orientar tratamentos mini-
mamente invasivos. As solicitagdes administrativas e suas implicacoes aju-
daram a convencer os gestores do Hospital a adquirir o equipamento, pois
as abordagens minimamente invasivas tém vantagens de custo-efetividade
para o sistema de satuide e de seguridade social.

No Estado de Sao Paulo, hd um indicador que é a taxa de retirada da
vesicula biliar por laparotomia (cortes maiores no abdémen) ou videola-
paroscopia (pequenos orificios). Pergunto para vocés “Vocés querem fazer
como? Cortando ou fazendo os furinhos?”A resposta é obvia: com videolapa-
roscopia, pois, na maioria das vezes, a taxa de complicacées € menor nao ha
necessidade de internacao. Ha hospitais publicos do Estado de Sao Paulo que
fazem 80% das cirurgias por videolaparoscopia, mas, por outro lado, também
temos hospitais publicos de Sao Paulo que fazem em torno 30% das retira-
das da vesicula por videolaparoscopia. E o custo social disso, dessa pratica
obsoleta? A pessoa vai ter que voltar a trabalhar depois de quinze dias, pode
ter infeccdo ou hérnia. E um acesso a tecnologia com vantagens de custo-
-efetividade para o paciente, para o SUS e para a sociedade e, se ndo provido,
os profissionais e 0s pacientes tém o direito de busca-lo por via judicial.

Quando os americanos e os europeus incorporaram a via minima-
mente invasiva como alternativa de acesso para muitos tratamentos, a ana-
lise de custo-efetividade, numa dimensao para além do setor de satude ja
estava feita. Assim, ha recursos que ndo adiantam negar. A pressao por via
administrativa, com a devida fundamentacdo epidemioldgica e cientifica
possibilitou que o nosso Hospital, publico e de ensino, organizasse o servico
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de ecoendoscopia e de avaliacdo de hemorragia digestiva de origem obscura
que precisa de tecnologia (ecoendoscépio, capsula endoscdpica e enteros-
cépio). Assim, ao invés de organizar uma via administrativa para oferecer
exame de ecoendoscopia, capsula endoscdpica ou exame de enteroscopia,
organizou-se um servi¢o para manejo integral dos problemas de saide (he-
morragias digestivas de origem obscura, com acesso transparente e protoco-
lo para emprego das tecnologias nos seus diferentes cendrios de apresenta-
¢ao). Enfim, ndo devemos atuar apenas na ponta do iceberg, mas atacar as
multiplas facetas dos problemas.

Nés organizamos um conjunto de protocolos clinicos e de regulacao
para acesso arede de satide, centrado nos cenarios de apresentacao dos pro-
blemas de satide mais frequentes na atencao bésica e que associa conheci-
mento clinico e gestdo do acesso, porque os profissionais e a popula¢ao nao
tém clareza das atribuicoes dos diferentes componentes da rede assistencial
e, tampouco, como acessa-los. Se o SUS nao apresenta as formas de acessa-
-lo com clareza, os profissionais e os pacientes podem ser capturados por al-
ternativas, muitas vezes mal intencionadas, que o desqualificam. Assim, as
tarefas de organizar o acesso e tornd-lo transparente, rever a pratica clinica
para garantir o medicamento e a tecnologia necessérios, combater a lentidao
nas respostas, para nao ficar a reboque do judiciario, do Ministério Publico,
ou da Defensoria Publica, devem ser protagonizadas pelos gestores da satide,
com a participacgao ativa dos trabalhadores, universidades e usudrios.

O SUS e o judiciario identificaram a necessidade de estabelecer espa-
cos e instrumentos de didlogo permanente. Agora, influenciar a pratica ju-
ridica com o arcabouco legal constitucional que temos, restringindo acesso
por meio de resolucoes, portarias, ou mesmo leis, vai ser muito dificil. Entao,
a grande tarefa é organizar o SUS e sua comunicacdo com os usudrios e pro-
fissionais A expectativa que fica é a de conseguir manter a aproximacao entre
asliderancas académicas, profissionais e de gestores da satide e do judiciério
para garantir, com clareza, para a populagdo e para os trabalhadores, quais
sd0 0s mecanismos para acessar os bens de saude.

Adicionalmente, ndo podemos desconectar isso tudo da percepcao
social que a populacdo e os profissionais tém dos Governos. Em Ribeirdo
Preto, a Prefeitura gastava cerca de R$ 600.000,00 por més em judicializacao
e perguntaram: “Mas isso ndo é ruim?” Claro que é desconfortavel, mas a



A experiéncia da SES/SP na gestao de tecnologias e o impacto na judicializaco da satde no estado de Sao Paulo = 99 |

prefeitura gastava para o mesmo periodo cerca R$ 800.000,00 em propagan-
da do Governo.

Assim, os varios aspectos da atuagdo do Sistema de Satide precisam
ser analisados, bem como os costumes sociais e politicos. As diretrizes de
acesso ao diagndstico e a terapéutica das principais afeccdes para as quais ha
demandas de fairmaco ou tecnologia, por via judicial, precisam ser elabora-
das e amplamente divulgadas. Essa é uma tarefa drdua de maior responsa-
bilidade do SUS, sem perder de vista a interacao que tem se fortalecido com
o judicidrio, o qual também estd preocupado, porque sabe que pode estar
alimentando organizacdes especializadas em surrupiar o dinheiro da satide.
Muito obrigado.

Consideracoes finais

As palestrantes abordaram, sob diferentes angulos, os esforcos que
vem sendo realizados pela SES-SP para enfrentar a judicializacao, particular-
mente na assisténcia farmaceutica.

Observa-se que a Secretaria implantou a solicitacdo administrativa
como estratégia para reduzir o impacto financeiro causado pelas acoes ju-
diciais, no entanto, o resultado nao tem sido o esperado, uma vez que as de-
mandas por ambas as vias continuam crescendo.

O assunto é complexo como se pode concluir a partir das palestras e
do debate. Embora haja muita distor¢cao nas demandas das acdes judiciais,
ndo devem ser ignoradas falhas importantes na atencao a saide e no acesso
da populacdo a tecnologias comprovadamente seguras e eficazes, que po-
dem ser alguns dos fatores que geram tais agoes.

Os debatedores trouxeram grandes contribuicbes que merecem ser
analisadas com cuidado na busca de solucdes criativas e necessdrias para re-
duzir o impacto negativo das a¢oes judiciais e melhorar a qualidade da aten-
¢ao nos servicos de satde.

Tereza Setsuko Toma

Moderadora do painel
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Introducao

Tereza Setsuko Toma

A Satde Baseada em Evidéncias (SBE) preconiza o uso de in-
formacoes originadas de evidéncias cientificas para apoiar a pratica
clinica, a qualificacdo do cuidado e a tomada de decisdo para a gestdo
em saude.

A Avaliacdo de Tecnologias de Satde (ATS) é fundamento cada
vez mais relevante para a tomada de decisdo quanto as tecnologias
que valem a pena ser incorporadas no sistema de satde, assim como
aquelas que necessitam ser consideradas para exclusao.

Na ultima década, SBE e ATS tém sido bastante discutidas no
pais, destacando-se como avancos significativos a criacdo da Rede
Brasileira de Avaliacao de Tecnologias de Satide (REBRATS) e a Co-
missdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias de Saide no SUS
(CONITEC).

Diretrizes metodoldgicas e varios cursos foram elaborados pelo
Ministério da Satide em conjunto com seus parceiros, e isso tem con-
tribuido para a ampliacdo de equipes com capacidade para realizar
estudos relevantes para o SUS.

Este painel foi organizado de maneira a: apresentar e discutir os
modelos de capacitacao de profissionais em avaliacao de tecnologias
de saude; discutir o alcance das informacoes sobre saide baseada em
evidéncias nas préticas de atencao a saude no SUS.
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Estratégias para difusao de informacodes sobre Saide
Baseada em Evidéncias

Ivan Luiz Marques Ricarte

Bom dia a todos.

Antes de mais nada eu gostaria de agradecer o convite. E um prazer
estar de volta aqui para essa apresentacgao.

Hoje eu vou falar um pouco das nossas experiéncias do Projeto
EVID@SP, sobre a estratégia que n6s adotamos para a disseminacao de
informacgoes baseadas em evidéncias para a pratica em saude.

Como esta é a primeira apresentagdo sobre esse tema, eu apresento
aqui uma pequena definicao, de 20 anos atrds praticamente, do artigo do
BMJ'. O que é a pratica baseada em evidéncias? E a tomada de decisdo
baseada ndo apenas na experiéncia pessoal, mas também apoiada pelas
melhores evidéncias disponiveis e atualizadas na area da satde.

A dificuldade sobre colocar em pratica esse conceito apds 20 anos,
em que o pessoal ouve falar em medicina, pratica e a tomada de decisdo
baseada em evidéncias, estava no volume de informacao para o profissio-
nal se manter atualizado. H4 um estudo de 2004, onde os autores pegaram
apenas a drea de conhecimento da atencao primadria, e fizeram um levan-
tamento dos artigos indexados no Pubmed e uma estimativa de quantas
horas seriam necessdarias para que o profissional daquela drea se manti-
vesse atualizado e tomasse decisdes baseadas nas melhores evidéncias®.
Eles chegaram ao resultado de que seriam necesséarias 627 horas por mes,
ou mais ou menos 21 horas por dia, para se atualizar. E estamos falando
em 2004. De 14 para cd a situacdo piorou um pouco. Porque em 2004 havia
por volta de 550 mil artigos indexados por ano no Pubmed, em 2014 ja
chegamos perto de 1,1 milhdo, entdo, qualquer um com 42 horas por dia
pode se manter atualizado. Essa é a mensagem.

1 Sackett DL, Rosenberg WMC, Gray J a M, Haynes RB, Richardson WS. Evidence based medicine: what it is and
what it isn’t. Br Med J. 1996;312(7023):71-2.

2 Alper BS, Hand JA, Elliott SG, Kinkade S, Hauan MJ, Onion DK, et al. How much effort is needed to keep up with
the literature relevant for primary care? ] Med Libr Assoc 2004;92(4):429-37.
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Entdo, ndo é possivel se manter atualizado acompanhando as pes-
quisas que estdo sendo publicadas. E nés temos todas as técnicas da
translacdo do conhecimento, que procuram trazer estratégias para levar
resultados que vocé tem na pesquisa para a pratica clinica, tornando o
cuidado e a atencdo aos pacientes mais eficientes, mais fortes. Hd uma
definicao do Instituto Canadense de Pesquisas em Saide (CIHR) e um
modelo, baseado nesse artigo®.

Translagdo do conhecimento e a industria de evidéncias

Processo dindmico e interative que
imclul sintese, difusbo, intercdmivo e

aplicopdio ética de informaglo &
conhecimento em sodde parg
melhorar a sadde, o prestogdo de
servigos em sadde ¢ o fortalecimento
do sisterna de sodde. (CIHR, 2003}

Por esse modelo, cientistas publicam em revistas cientificas, leem
e citam artigos, e hd uma série de medidas de relevancia baseadas em
citacdes, mas sdo restritas ao ciclo académico, longe e distante da pratica.
Para levar esse conhecimento para a pratica existe um processo que
passa pela selecao e sintese da informacao cientifica que é publicada, que
tem que ser coletada e disponibilizada em bases de evidéncias para que

3 Galvao MCB, Ricarte ILM, Grad RM, Pluye P. The Clinical Relevance of Information Index (CRII): assessing the
relevance of health information to the clinical practice. Heal Inf Libr J. 2013;30(2):110-20
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os profissionais tenham acesso a essas informacoes e possam entao usar
essa informacdo para a tomada de decisdo e aplicar aos seus pacientes. E
fechando o ciclo, eventualmente, é onde a lacuna de conhecimento pode
motivar novas pesquisas para que novos conhecimentos sejam gerados.
Esse é o nosso ciclo de transagao do conhecimento. E como parte desse ci-
clo temos uma industria de evidéncias, varias editoras que trabalham com
esse conceito de procurar na literatura cientifica a informac¢ao que pode ter
algum uso na prética clinica e disponibilizd-la em bases de evidéncias.

Entao, n6s temos uma série de produtos dessa industria. A depender
do produto, se vocé quiser fazer uma assinatura individual sao US$ 85.00
por ano. Tem a assinatura institucional, onde o preco varia de US$ 200.00 a
US$ 540.00 por ano, e toda uma série de produtos comerciais voltados para
esse mercado.

Bases de evidéncias
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Vamos colocar a evidéncia disponivel para o profissional de satide!
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No Brasil nds temos uma alternativa mais barata, que é o Portal da
Sauide Baseada em Evidéncias. O Ministério da Satide tem um recurso que
mantém algumas bases de evidéncias, disponiveis gratuitamente para
qualquer profissional de satide, que se cadastra, coloca o nimero do seu
registro em seu conselho de classe e passa a ter acesso a essas evidéncias.
Entao, em principio, no Brasil nés teriamos todo um material necessario
para exercitar a pratica baseada em evidéncias.

Portal Saude Baseada em Evidéncias
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No entanto, nés temos aqui uma visdo do nosso projeto. E um re-
sultado preliminar que mostra que, apesar de termos o Portal disponivel
gratuitamente, ele é pouco utilizado. Menos de 10%, em torno de 6%, tém
o hébito de acessar o portal diariamente, 9% acessam pelo menos uma
vez por semana, e a maior parte acessa uma vez por mes, menos de uma
vez por més, e alguns nunca acessaram.
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Frequéncia de acesso ao Portal Salde Baseada em Evidéncia

Nos temos a informacao disponivel, mas ela ndo esté sendo efetiva-
mente utilizada. Por que ndo? Ha estudos que apontam algumas dire¢oes
do porque isso acontece. Em outro estudo também de 2004, do Using
knowledge and evidence in health care*, os autores tém uma perspectiva
baseada em ciéncia cognitiva do porqué isso acontece. Eles colocam a
condicdo de que muitas vezes o profissional de saude, simplesmente,
nem sabe que nédo sabe alguma coisa. Se ele ndo sabe que nao sabe, por
que ele iria procurar, por que ele iria ao Portal Satide Baseada em Evi-
déncias procurar uma informac¢ao? Ele acha que ja tem o conhecimento,
aplica aquele conhecimento, ele simplesmente nao sabe que nao sabe.

Mais um motivo, outro estudo, de 2009, coloca uma questao muito
apontada, a falta de tempo®. O profissional estd 14, mas estd naquela cor-
reria de assistir ao paciente e ndo tem tempo para procurar evidéncias.
Além disso, também nao percebe que ndo sabe da informacao.

E nés temos uma alternativa, entdo. Ja que nao adianta colocar a
informacdo na base de evidéncias que o profissional nio vai usar, ou por-

4  Farand L, Arocha J. A cognitive science perspective on evidence-based decision-making in medicine. Using
knowledge and evidence in health care (2004): 172-198.

5 Randell R, Mitchell N, Thompson C, McCaughan D, Dowding D. From pull to push: understanding nurses’
information needs. Health Informatics J. 2009;15(2):75-85.
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que nao sabe que precisa, ou porque nao tem tempo, existe essa abor-
dagem, push, de empurrar a informacao para o profissional. Em vez de
ficar esperando que o profissional vé até a base de evidéncias e procure a
informacdo, vocé envia a informacao para o profissional, mesmo sem ele
pedir. Af ele decide o que fazer com aquilo, se ele d4 uma lida ou nao, se
olha, se pensa um pouco mais, se vai atrds de mais informacao.

Para essa abordagem, nesse estudo de 2009 que analisou a ques-
tdo na enfermagem, os achados sugerem que nds temos que mudar do
“esperar que va buscar” para o push, ou seja, enviar informacgao, o que
também é apoiado por outros estudos. H4 um estudo do grupo da McGill
University e que sdo nossos parceiros no projeto, que fala também dessa
questdo da vantagem de vocé empurrar a informacdo para o profissional
em vez de ficar esperando que ele venha buscar®.

Dentro dessas perspectivas, entdo, é que nds propusemos no con-
texto do Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS), e que foi aprovado no
ano passado, esse projeto EVID@SP. O simbolo @ sugere o uso do e-mail,
esse é 0 mecanismo que n6s vamos usar para enviar a informacao para o
profissional. Entdo o profissional vai ler os seus e-mails e 14 no meio esta
uma mensagem do EVID@SP, com alguma evidéncia que pode ou nao ser
interessante para ele, cabe a ele decidir o que fazer com aquilo.

O primeiro objetivo colocado para esse projeto é avaliar o impac-
to das informacoes que estdao no Portal Satide Baseada em Evidéncias,
ja que estao sendo aplicados recursos nisso. Vale a pena manter esse
dinheiro 14? Investir para ter isso disponivel? E para analisar isso nds
temos quatro dimensdes que sdo analisadas: o impacto cognitivo, se o
profissional aprendeu alguma coisa nova com aquela evidéncia; a rele-
vancia clinica, se a informacao é ttil para ao menos um paciente; se a
informacao vai ser usada clinicamente; e se ha algum beneficio espera-
do daquela informacao.

No6s temos uma parte da equipe que analisa o que estd no Portal
Satude Baseada em Evidéncias e seleciona temas que podem ser relevan-

6  Pluye P, Grad RM, Repchinsky C, Farrell B, Johnson-Lafleur J, Bambrick T, et al. IAM: A Comprehensive and Sys-
tematic Information Assessment Method for Electronic Knowledge Resources. In: Dwivedi A, editor. Handbook
of Research on IT Management and Clinical Data Administration in Healthcare. Hershey: IGI Publishing; 2009.
p. 521-48.
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tes para profissionais brasileiros. Como o texto que estd 14 é uma sintese
geralmente longa, se vocé passar diretamente do jeito que esta para o pro-
fissional de saude vai ser de pouco uso. Entdo nds elaboramos um resu-
mo, onde colocamos uma questao clinica e sintetizamos o resultado. Ao
longo de um ano, 48 semanas, enviaremos trés resumos por semana. Toda
segunda, quarta e sexta-feira, no meio da madrugada, chega um resumo
para o profissional de satide. Nés enviamos esses resumos por e-mail e
o profissional decide o que fazer. Ele pode olhar s6 o assunto e ja decidir
que ndo tem interesse e ele nem abre; ou ele pode abrir a mensagem e
decidir que ele nao vale a pena submeter uma avaliacdo de seu contetido;
ou, ele abre e tem, no final, um link para avaliar essa informacao, que leva
a um formuldrio onde aquelas quatro dimensoes sao analisadas.

Vou apresentar alguns resultados parciais desse projeto. Foram
submetidas 3488 avaliacdes, por 335 profissionais, para 52 resumos que
foram enviados até agora, nos quatro primeiros meses do projeto.

O primeiro aspecto analisado é o perfil desses profissionais. A
maior parte é composta por médicos (74), seguidos por farmacéuticos
(65) e enfermeiros (61), além de profissionais de outras 16 areas. Sobre o
perfil de idade e experiéncia, a maior parte tem entre 25 e 40 anos, a mé-
dia em torno de 36 anos e, portanto, com o pessoal relativamente jovem.
Também a experiéncia estd concentrada na fase inicial, de zero a 15 anos,
com experiéncia em média de 10 anos.

Foi perguntado no inicio do projeto: “Quando vocé tem que tomar
uma decisdo clinica quais sao as fontes de informacdo a que vocé recorre?”
E a maior parte diz que recorre a artigos cientificos, seguido de livros, que
sdo as duas fontes mais utilizadas. Normalmente o Portal Satide Baseada
em Evidéncias é pouco acessado. Entao, a maioria citou artigo cientifico e
livros que sao as fontes, digamos, tradicionais.
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Perfil dos participantes: fontes de informagio

A - e & 2 X 'y [
- . F

Nés também questionamos sobre o acesso a internet. “Serd que o
pessoal ndo acessa as bases de evidéncias e o Portal Satide Baseada em
Evidéncias por que ndo tem acesso a internet?”. Mas nao é o caso aqui, pois
amaior parte dos profissionais acessa a internet diariamente. Entao néo é
por falta de acesso a internet que eles nao acessam o Portal. Outra barrei-
ra possivel é a questdo da lingua, ja que a maior parte das informacoes no
Portal vem de fontes em inglés. N6s fizemos a pergunta também sobre a
proficiéncia em inglés e também parece que nio é esse o motivo. Os pro-
fissionais que leem bem em inglés continuam acessando pouco o Portal.
Aqueles que tém proficiéncia média e os que nédo tém proficiéncia pouco
acessam, o que é razoavel porque ha pouca informacao em portugueés.

Em relacdo aos 52 resumos que foram enviados, a maior parte deles
foi selecionada do DynaMed, ai temos algumas outras bases e umas ou-
tras mais distribuidas aqui.



Estratégias para difusao da informacao e capacitacao em satide baseada em evidéncias e em avaliacao de tecnologias de saide = 111 |

Resumos: bases mais utilizadas
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Em relacdo as quatro dimensoes ja citadas, como essas dimensoes
sdo avaliadas? Nds temos um questionario que foi criado pelo pessoal da
McGill University, que eles tém usado ha nove anos junto com a Associa-
¢ao Médica Canadense. A primeira questao é: “Qual é o impacto dessa
informacao para vocé ou a sua prdtica clinica?” Esta relacionada com a
questdo do impacto cognitivo, onde vai responder se aprendeu algo novo,
se estd motivado a aprender mais, e confirmou que estava fazendo a coisa
certa, me deixou mais tranquilo, me reconfortou, me fez lembrar algo que
eu ja sabia, ou, aspectos negativos, nao estou satisfeito com essa informa-
¢ao, existe algum problema com a apresentacdo da informagao, eu nao
concordo com o conteido da informacao ou essa informacao é potencial-
mente prejudicial.

Aqui alguns resultados dessas primeiras avaliacdes que nos esta-
mos recebendo dos trés primeiros meses do projeto. A maior parte diz
que aprendeu algo novo com aquelas evidéncias e que estd motivada a
aprender mais. Em segundo, temos a confirmac¢édo de algo ou lembrou
algo, e depois bem menos expressivos os aspectos negativos ou a questao
de estar mais tranquilo.
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Impacto cognitivo
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A questao da relevancia clinica é medida por essa pergunta: “Essa
informacao é relevante para pelo menos um de seus pacientes?” E as opgoes
sdo: totalmente relevante, parcialmente relevante, e ndo relevante. Se ele
responder “nao relevante” o questiondrio acaba aqui, ele nao precisa res-
ponder mais nada. Se ele responder parcialmente relevante ou totalmen-
te relevante, que combinados tém sido a maioria das respostas, passamos
para a terceira pergunta. “Jd que é relevante, vocé vai usar essa informagéo
para algum paciente especifico?” Se a resposta for “nao’, acaba aqui o ques-
tiondrio; se for “sim’, abre a questdo: “Jd que vai usar, que tipo de uso vocé
vai fazer da informagdo?” As opcoes sdo: vou assistir o paciente de modo
diferente, eu vou usar essa informacao para justificar uma escolha, para es-
tar mais certo sobre a assisténcia ao paciente, para entender melhor uma
condicao especifica a esse paciente, para discutir com o paciente ou com
outro profissional de satide, ou, para convencer o paciente ou profissional
de satde ou familiares a fazer uma mudanca na assisténcia.

E comrelacao a esses aspectos, entre aqueles que falaram que iriam
fazer uso da informacao, que corresponde a cerca de um terco das respos-
tas, os usos mais frequentes foram assistir de modo diferente e discutir
com o paciente ou com outro profissional.

E, se ele vai usar a informacao, a ultima pergunta é: “Jd que vocé vai
usar a informacgao, vocé espera receber algum beneficio?” E, se responder
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sim, perguntamos: “Que tipo de beneficio?” Temos aqui trés opgoes: eu
acho que essa informacdo vai melhorar o estado de satide, funcionamento
ouresidéncia do paciente; ajudaré a prevenir uma doenca ou agravamen-
to da doenca do paciente; ou ajudard evitar procedimento ou intervencao
associada a esse paciente. De 1.005 participantes que responderam que
esperavam fazer uso da informacéao, 979 afirmaram esperar beneficios, e
os beneficios mais esperados foram melhorar a condicdo do paciente e
prevenir doenca ou agravamento da doenca.

O que n6s podemos concluir desses resultados preliminares é que
a evidéncia tem um papel, sim, na atencdo. Ela é importante, quem usa
espera um beneficio, tanto do ponto de vista pessoal, de melhorar o seu
conhecimento, como na melhoria da assisténcia ao paciente.

Com relacao aos préximos passos do projeto, temos mais 92 resu-
mos que serdo encaminhados aos profissionais de satide. O projeto esta
sempre recebendo novos profissionais, as inscricdes sdo em fluxo con-
tinuo. Eventualmente, nés temos os chamados bonus que sdo encami-
nhados para os participantes do projeto, como esse explicando o que sdo
evidéncias, um conteido em formato de infografico.

Noés teremos uma avaliacao final em dezembro, quando teremos
outro questiondrio demogréfico no qual faremos a seguinte questao,
entre outras: “Qual a sua frequéncia de acesso ao Portal Saiide Baseada
em Evidéncias?” O resumo é enviado, ns temos aqui a referéncia, entiao
aquele profissional que se interessar pode ir ao Portal, recuperar as infor-
macoes, buscar outras fontes da informacao, entdo, com isso nos espera-
mos criar uma cultura junto a esse profissional de usar esse recurso que
esta 1a disponivel.

Além disso, nés estamos fazendo uma avaliacdo que é um pouco
mais demorada, qualitativa. Existe um campo aberto a comentdrios para
entender quando o profissional diz que a informacao, por exemplo, ndo
é relevante, ele comenta algo. N6s podemos entender o porqué ele esta
considerando isso. Alguns resultados preliminares ja indicam, por exem-
plo, que muitos profissionais acham que a informac¢do ndo tem a ver com
o contexto brasileiro. Mas as vezes tem, as vezes é um desconhecimento
que aquele recurso ou tecnologia esta disponivel no Brasil. Entdo é neces-
sario um processo educacional mais amplo; quando falamos em pratica
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baseada em evidéncia nds estamos aqui com esse projeto trabalhando
apenas em uma ponta, em uma das pontas do tripé.

Existe também a transformacao que tem de ser feita institucional-
mente e a transformacéao social, com todos os envolvidos nesse processo,
incluindo até os pacientes. Entdo, com o pessoal do Canadd, nds estamos
com um projeto conjunto de fazer evidéncias para pacientes também,
nao sé para os profissionais de saude.

E é isso, agradeco a nossa equipe. Eu sou o coordenador do proje-
to. A professora Cristiane Galvao, da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto, é especialista em Ciéncia da Informac¢do com o foco na Informacao
em Saude, é quem seleciona e elabora a maior parte dos resumos. O pro-
fessor Fabio Carmona, médico pediatra, faz a revisao do ponto de vista da
area de satde. Além disso, contamos com o0s nossos colegas do Canad4,
Pierre Pluye e Roland M. Grad, e as bolsistas Danielle Alves dos Santos e
Leticia Azevedo Januario.

Obrigado a todos.

A experiéncia do Ministério da Saude na Difusao da
Informacao e capacitacao em ATS

Tazio Vanni

Bom dia. Primeiramente eu queria agradecer a Sonia e a Tereza,
que tém sido parceiras da Coordenacao Geral de Avaliacao Tecnologias
em Saude, especialmente no ambito da REBRATS, a Rede Brasileira de
Avaliacao em Tecnologias, e parabenizar a elas por esse Semindrio, que
é um momento importante para a difusao da informacao e capacitacao.

Entdo, vamos direto ao assunto, essa é uma linha do tempo para
mostrar o que a coordenacao tem feito nesses 10 anos.
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Vemos em 2005, que ja comeg¢am as atividades da coordenacao que
estd ligada ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ci-
éncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide (DECIT),
com um semindrio internacional de gestdo de tecnologia, e essa questao,
que sempre foi importante nesses 10 anos, de formar massa critica para
pensar a avaliacao e a tomada de decisao baseada em evidéncias. Eu nao
vou me estender, mas chamar a aten¢do para os principais eventos.

Em 2008 é criada a REBRATS (http://rebrats.saude.gov.br/), que
hoje conta com 78 membros, e eu diria que é a espinha dorsal da nossa
Politica de Gestao de Tecnologias no Brasil, haja vista, que um pais con-
tinental como o nosso e numa drea ainda incipiente existe a necessidade
de uma maneira descentralizada de gerir a tecnologia em saude.

Outro evento importante comeca em 2006 e termina em 2009 com
o processo de elaboracado da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias
em Saude (PNGTS), que é entao publicada. A PNGTS é um documento
que levou trés anos para ser elaborado, foi feito de maneira horizontal e
transparente, foi acordado na comissao intergestora tripartite e no Con-
selho Nacional de Saude.
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Durante o ano de 2011, um ano bastante politico, houve a criacao
da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONI-
TEC), responsavel pela incorporacao e desincorporagao de tecnologias
no SUS, que era antes feita pela CITEC, a Comissdo de Incorporacgdo de
Tecnologias do Ministério da Saude.

E vale, também, chamar a atencdo para a produtividade em
rede, especialmente no GT de Metodologias. Um dos papéis bastante
dificeis de uma comunidade cientifica é estabelecer métodos padroni-
zados de como é que serd feita, por exemplo, a avaliacdo econOmica,
qual é a taxa de desconto que vai ser usada, qual é o horizonte tempo-
ral que vai ser utilizado. Isso tem que ser construido coletivamente e a
REBRATS tem feito isso com maestria, e até 2015 ja foram elaboradas
nove diretrizes metodoldgicas para a avaliacdo de tecnologias no Bra-
sil. E eu desconheco, pode ser um viés de auséncia da evidéncia ou a
evidéncia da auséncia, outro pais que tenha feito isso nessa maneira
tao horizontal, tao coletiva.

O ano de 2013 também é importante, e vou chamar a atencdo para
a criagdo do Grupo de Trabalho de Avaliagdo de Tecnologias em Servicos
de Satde, coordenado pela Tereza Toma, um dos grupos de trabalho den-
tro da rede que tem mais crescido, um dos mais ativos na produtividade.
Dessa forma, quebra-se um pouco essa légica de entender tecnologia sé
em equipamento e medicamento e comec¢amos a se entender tecnologia
organizacional, como é que colocamos essa tecnologia dentro do sistema
de saude; comecamos a entender tecnologia nao s como ter ou nao ter
tomografia, mas a maneira como vamos organizar o acesso a essa tomo-
grafia ou a maneira como vamos avaliar risco dos pacientes que chegam
ao servigo de urgéncia.

O ano de 2014 também foi prolifico, quando comecamos a especia-
lizar um pouco a ATS em nivel hospitalar, que tem as suas diferenciacoes.
Nao € s6 na questdo de incorporacao em nivel de SUS. Eu diria que foi
um ano importante na realizacdo de um evento sobre tomada de decisao
baseada em evidéncias, onde o Jorge Barreto, aqui presente, teve um pro-
tagonismo importante, sendo reconhecido na organizacdo desse evento
em que mostra a necessidade de entender a Avaliacdo de Tecnologia e
Gestao do Conhecimento como sendo um processo continuo.
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Como o Ivan falou hd pouco néao basta gerarmos evidéncias se ela ndo
chegar a ponta e nao fizer diferenca para ninguém. O documento PNGTS
é bastante importante e traz a definicao de ATS como “um processo con-
tinuo de andlise e sintese dos beneficios para a satide, as consequéncias
econdmicas e sociais do emprego das tecnologias considerando os seguintes
aspectos: seguranga, acurdcia, eficdcia, efetividade, custos, custo efetivida-
de e aspectos de equidade, impactos éticos culturais e ambientais envolvi-
dos na sua utilizagdo” Avangamos muito no que diz respeito a seguranca,
acurécia, efetividade, custos, custo-efetividade, e temos muito a avancar
ainda no que diz respeito a aspectos de equidade, impactos éticos cultu-
rais e ambientais, quando consideramos a avaliacdo de tecnologias em
saude, nao s6 no Brasil, mas no mundo.

Na quarta diretriz da politica nacional, que diz respeito as capaci-
tacoes, ha um foco que eu vou dar para essa apresentacao, ja que vamos
discutir mais sobre difusao e traducao do conhecimento. Ela diz respeito
ao apoio, ao fortalecimento do ensino e da pesquisa em gestdo de tecno-
logias em saude.

IV. Apoio ao fortalecimento do ensino e da pesquisa em
gestdo de tecnologias em satde

* Incentivo a formagdo de recursos humanos em diversas modalidades e
dreas do conhecimento envolvidas nas fases do ciclo de vida das
tecnologias;

*  Realizacdo de cursos de pos-graduagdo e educacdo permanente para
gestores e profissionais dos servicos de satde no campo da avaliagdo de
tecnologias em saude, economia da sadde, avaliacdo de programas,
gerenciamento de unidades de saade, entre outros;

* Articulagdo para inclusdo da disciplina de ATS nos cursos de graduacio das
Ciéncias da Salde e dreas afins;

« Criagdo de incentivos para fortalecer o campo da avaliagdo de tecnologias
em instituicdes de ensino e pesquisa;

+  Promogdo de capacitagdo de conselheiros de sadde visando a aplicagdo
dos principios e diretrizes desta politica;

* Priorizacdo do trabalho em rede, incentivando a troca de experiéncias e
infarmacibes entre os diferentes perfis institucionais - ensino, pesquisa e
Servico.

Ela tem seis eixos, eu vou me ater a alguns deles que sdo mais cen-
trais para essa discussao que € a realizacao de cursos de pds-graduagdo
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e educacao permanente para gestores e profissionais do servico de saude
por campo de avaliacdo de tecnologias em satide, economia da satde,
a avaliacdo de programas, gerenciamentos de unidades de sadde, entre
outros. Entdo, desde a sua criacdo a politica ja tinha um carater amplo.
Temos evoluido bastante, especialmente, nos dois primeiros quesitos, e
eu acredito também que hoje crescemos em relacao a avaliacdo de pro-
gramas no ambito da ATS e concepcao de gerenciamento de unidade de
saude, da organizacao de servicos de saide, o que é primordial para um
sistema de saude que ja estd na sua fase adulta, j& que tem mais 20 anos,
e que ja tem um grau de desenvolvimento necessario de pensarmos e de-
senvolver as redes de atencdo a saude.

Outra coisa importante que eu acredito que tenhamos evoluido, mas
podemos evoluir ainda mais, € a articulacao para inclusao da disciplina de
ATS nos cursos de graduacio de ciéncias da satde e afins. As vezes, nao
temos desde o inicio da formacao essa percepcao da necessidade de usar
evidéncia ou de usar para o caso ATS, que é uma evidéncia especifica, na
nossa pratica didria. No ano de 2014 foi lancada a diretriz curricular nacio-
nal do curso de medicina que incorporou essa necessidade para ser utiliza-
danos cursos em ambito nacional. Isso ja é feito no curso de satide coletiva,
um curso que estd no inicio de sua institucionalizacdo. J existe em alguns
outros, mas muito ainda precisa ser feito em outros cursos de saude.

Criacao de incentivos para fortalecer o campo de avaliacao de tec-
nologia de instituicoes de ensino e pesquisa, isso eu vou mostrar que a
coordenacao tem feito e de maneira sélida, a promocao da capacitacao
dos conselheiros de satide visando a aplicacdo dos principios e diretrizes
dessa politica. Entdo, uma visdo que acho que o Ivan comunga conosco é
a ideia de que nao basta s6 popularizar o uso de evidéncias e ATS dentro
da nossa comunidade de profissionais de satide, mas também ir além e
capacitar os conselheiros de saide ou a populacdo, os usudrios do SUS
que estdo participando da organizacao do sistema.

Eu vou chamar a atencdo para um quesito importante ja que fala-
mos da REBRATS, que é a priorizacao do trabalho em rede incentivan-
do a troca de experiéncias e informacoes entre os diferentes membros,
como instituicoes de ensino, pesquisa e servicos, nao s6 na difusdo, mas
também na geracdo de conhecimento novo. Falamos bastante de rede,
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geralmente ndo temos uma foto de rede, mas temos usado ferramentas
de andlise de rede social para tentar configurar isso de maneira gréfica.

Este ¢ um sociograma da REBRATS.

REBRATS|

B R Wit i

o Momern de Pesquisiciones: Lo
Mumern de comunidades: 100
Densiciade: 0,008

Cenfrahidade midia: 5,13

Isso foi feito com base nos estudos que foram incluidos no reposi-
tério SISREBRATS, o maior repositério de ATS em lingua portuguesa no
mundo. Foi feito com base em 360 estudos que estavam la na época. Cada
um desses circulos representa um pesquisador que tem um estudo 14 de-
positado, e se ele escreveu algo em coautoria com outro pesquisador existe
uma linha ligando esses dois pesquisadores. O tamanho do circulo e o ta-
manho do nome do pesquisador sdo dados pelo grau de centralidade, ou
seja, o numero de colaboracdes com outros pesquisadores que ele tem. E a
cor do circulo é dada pela chamada centralidade ou poder de intermedia-
¢ao, poder de ponte, ou seja, a capacidade de um individuo do lado des-
ses comunicar comunidades que entre elas ndo estao muito integradas. E
esse processo, além de dar a figura bonita, também nos ajuda a identificar



“ 120 = Avaliacao de Tecnologias e Inovacao em Satide no SUS: Desafios e Propostas para a Gestao

elementos-chave na difusao e na construcao de consenso dentro da rede.
Observamos que sao 1.094 pesquisadores. Temos tentado tirar mais e mais
informacao do slide e conseguimos identificar também as comunidades
dentro dessa rede. Entdo, observamos que tem uma grande comunidade
conectada que fica mais central, mas tem 100 outras comunidades que es-
tdo mais isoladas. E a verdade é que construcao em rede, quando se conse-
gue ampliar a conectividade entre as pessoas conseguimos nos beneficiar
de economia de escala, ou seja, um grupo se especializar em cardiologia,
outro em modelagem, outro em imputacdo de dados e juntos construimos
conhecimento com o maior valor agregado. Outra coisa que a rede nos per-
mite é areducdo do trabalho duplicado, pois sabemos que isso acontece. Se
conseguirmos construir em rede e se comunicar melhor em rede, a tendén-
cia de aparecerem trabalhos duplicados é menor.

E aqui a mesma coisa, s que feita com instituicoes, os circulos sao
as instituicoes as quais esses pesquisadores pertencem. Em vermelho sao
as instituicoes que nao fazem parte formalmente da REBRATS, e em azul
as 78 instituicoes que sio membros formais da REBRATS.

L [ ] | ] . - e e —————
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Entdo, vemos que existem os membros formais, os 78 sdo s6 a ponta
de um iceberg que é visivel acima, de uma rede que é muito maior, alias, é
trés vezes maior, s6 com base no nosso repositério. Imaginem se empre-
garmos essa mesma pesquisa usando outras bases mais amplas como a
Plataforma Lattes, que é uma riqueza de dados imensa que o Brasil tem
e outros paises nao tem, para fazer mapeamento, contencao e potencial
de pesquisa. Acreditamos que essa rede, no seu carater formal e infor-
mal, seja mais de trés vezes maior do que esses 78 membros. Outra coisa
também ¢é o desafio de identificar instituicdes que de alguma forma estao
ligadas a rede e que podem ser sensibilizadas a participar formalmente
das atividades, fortalecendo uma rede que tem crescido em média quatro
membros por ano.

Eu comentei sobre a comunicacao e a importancia disso em um
processo de construcao em rede em um pais continental como o nosso,
e para isso foi feita uma revisao sistemadtica da literatura, e mostrou que
o uso de plataformas virtuais € uma das principais, mais efetivas, mais
exitosas maneiras para fazer a difusdo da informacao. E a rede em si é
um instrumento para isso, para a difusdo de informacdo. Na realidade é
um instrumento muito maior do que isso, ¢ um programa complexo na
drea de ciéncia e tecnologia que tem varios inputs e outputs em relacao a
producao cientifica.

Esta é a plataforma virtual que foi lancada ha duas semanas na RE-
BRATS, um ambiente em que os proprios membros podem gerar conteu-
do e atualizar, e que estd ligado a outras iniciativas, outras midias sociais,
linkedin, twitter, facebook, tem um canal do youtube também em que
existem videos que os membros também podem colocar. E sabemos, o
Ivan estava comentando sobre o uso de e-mails, que é importante o uso
de e-mails e tem alguns dos grupos de trabalho que damos independén-
cia, promovemos e apoiamos a independéncia na criacdo dos grupos de
e-mails, mas existe a importancia dessas novas midias de difusao e de
usarmos o que ja estd 14, nao construir novas vias, ou seja, procurar siner-
gia com o que as pessoas ja usam.
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Sabemos que com a criacao do portal aumentou a nossa presenca na
web em 40%. Mas também aumentou em 50% a nossa presenca nas midias
sociais. Entendemos que hoje em dia as pessoas, dificilmente, vao exata-
mente ao Portal para saber o que estd acontecendo, elas entram na sua midia
social e nds temos que entender esse comportamento diferente, entender
também a diferenciacao dos perfis de geracao (x, y, z) e baby boomers, e por
af vai. Veicular a informacdo da melhor maneira possivel é o que estamos
tentando fazer. A plataforma também é ligada ao repositério, o SISREBRATS.

Além dessa iniciativa foi lancado um projeto de telemedicina, em
que existe uma série de semindrios e discussoes, o chamado SIG-RE-
BRATS, um special interest group de ATS que utiliza o que ja vem sendo
disseminado por outras redes, ou seja, é a sinergia entre as redes que es-
tamos tentando buscar. A rede nacional de pesquisa (RNP), e a rede uni-
versitaria de telemedicina (RUTE) oportunizam que varias outras redes
possam fazer reunides a distancia. E quando eu cito isso eu ja lembro a
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complementaridade das duas redes, afinal de contas, a ATS também faz
parte de um espectro da pesquisa clinica, e comecamos a entender que a
avaliacdo de tecnologias nao acontece sé no final, depois que desenvol-
vemos uma nova tecnologia, mas que pode ser usada para identificar no
nascedouro quais sao as tecnologias que podem ser custo-efetivas 1a na
frente, que é a andlise e valor da informacao. Entao, é um campo que esta
crescendo ainda, tem novas areas sendo criadas, em rede conseguimos
fazer isso de maneira mais dindmica.

Vou falar um pouco sobre o GT de Capacitacdo Profissional, que é
coordenado pela Flavia Elias, da Fiocruz, cujo objetivo é contribuir para
disseminar e diminuir as deficiéncias na area de formacao de ATS. Eu nao
vou citar todas as atribuicdes regimentais, mas dizer que eles tém sido bas-
tante ativos também, assim como o GT de Servico e o GT de Disseminacao.
Em 2015 eles comecaram um blog para discutir as necessidades de capaci-
tacdo de maneira mais transparente, estao fazendo um formulario de iden-
tificacao das novas capacitagoes, nao s6 aquilo que é sustentado, apoiado,
financiado pela coordenacao, pelo DECIT, mas aquilo que é feito de ma-
neira independente no ambito da rede inicialmente, o que ja nao é facil,
que depende do voluntarismo das pessoas para preencherem os dados e
tudo mais. Mas também vai nos ajudar a dimensionar onde é que ainda hé
trabalho a ser feito, para nao repetirmos capacitacao e tentar buscar par-
ceiros em locais onde j& tem gente capacitada e que possa, entdo, criar um
Ntcleo de ATS e haver uma maior integragao das pessoas a rede, de manei-
ra que possa ter um incentivo permanente a atualizacdo em avaliacio de
tecnologias em satde. E ai buscamos um paradigma de capacitacdo que é
mais baseado em interacao, que narealidade é o aprendizado que importa
e o aprendizado pode se dar ndo so através de capacitacao formal-oficina,
curso, mestrado, doutorado - mas ele se da de maneira muito mais fluida
através de interacdo entre os pares, através de interacdo com o conteudo e
através de interacdo com o instrutor. E a rede tem nos permitido fazer isso
com muito sucesso. Esse evento é um exemplo de troca, de interagao e de
capacitacao. Entao, aqui colocamos um espectro de meios de aprendizado
e que nés temos explorado, e utilizado nos ultimos tempos.

A geracao de material, que é o mais simples, nds estamos construin-
do um aplicativo que poderemos vincular nao s6 informacao, mas também
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usar esses aplicativos para mobile learning. Existem processos interessan-
tes, uma série de aplicativos hoje usa isso, que permitem fazer isso com
tempos mais delimitados, cinco minutos, dez minutos por dia, como um
processo de se ter algum tipo de recompensa no processo de aprendizado.

O canal do youtube e outras midias estdo sendo usadas para difun-
dir videos explicativos, afinal de contas hoje em dia se temos alguma du-
vida em um software especifico, como R ou Stata e por ai vai, damos uma
olhada no youtube se tem algum video com alguém explicando. Entao,
temos que usar isso, incorporar no nosso processo. As oficinas, os eventos
COmo esse, 0s congressos, os semindrios, as jornadas, que tém um poten-
cial nao s6 na troca atual, mas tem um potencial grande de network das
parcerias que se constrdi aqui e que continuam depois e que vao germi-
nar em outros eventos, em outros semindrios e também nos estudos.

A introducdo de conteddos em cursos afins, cursos de graduacao,
cursos de p6s-graduacao, a realizacdo de estagios. O que temos feito com
a Universidade de Brasilia, por exemplo, em relacdo ao Ministério que
tem comecado um processo com o Mercosul e que tem sido muito im-
portante que paises como o Paraguai, entre outros paises que tem uma
menor tradicdo na drea de ATS. Eles precisam de uma troca conosco e
nds também nos beneficiamos desse processo para fortalecer a ATS no
ambito do Mercosul, e também no 4mbito internacional.

Uma das intengoes é utilizar a plataforma para poder desenvolver
um sistema de difusdo de informacao otimizado, isso ainda vai levar um
tempo, mas é um objetivo a ser alcancado. E os outros meios de aprendi-
zado, os que sdo mais formais, esse lado profissional. Na semana passada
estdvamos em Porto Alegre, no Grupo Hospitalar Conceicdo, discutindo a
ementa do curso deles de mestrado profissional. Afinal de contas, quando
temos uma nova disciplina, e eu acredito que a ATS ela ainda é nova e cada
vez ela fica mais nova, porque ha novas areas se criando dentro dela, ela
comega a ter interacdo com outras, é preciso ter certa padronizagao, certa
uniformidade no que é ensinado nos mestrados, e nos cursos em geral. E
temos procurado buscar essa padronizacdo sem engessar as iniciativas.

O MBA, que desenvolvemos junto com o Hospital Alemao Oswal-
do Cruz, no ambito do PROADI-SUS, que é um programa de isencao fis-
cal com os hospitais de exceléncia que desenvolvem projetos de apoio
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ao Sistema Unico. O mestrado académico, a UNIFESP tem um mestrado
académico importante, que ja esté até se tornando tradicional, e douto-
rado também na 4rea de satide baseada em evidéncias. E pés-doutorado,
existe a iniciativa do pds-doc SUS, que é um programa desenvolvido junto
com a CAPES e que também tem sido desenvolvido no ambito da avalia-
¢do de tecnologias em satide. Entdo tem um espectro grande ainda, algu-
mas coisas mais desenvolvidas que outras, mas tem sempre margem para
melhorar e desenvolver.

H4 uma linha que mostra o crescimento das capacitacoes que fo-
ram promovidas pela coordenacao e de fato em alguns anos isso foi mais
evidente do que outros, com um decréscimo em 2010, que ocorreu em
razdo da preparacao e da mobilizacao de recursos e pessoas para a orga-
nizacao do primeiro Health Technology Assessment International - HTA1
no Brasil (http://www.htai.org/), que é o maior Congresso de Avaliacdao
de Tecnologias, realizado em 2011. Aqui as capacitagdes desenvolvidas,
uma lista de jornadas, oficinas, workshops, mestrado profissional, cursos
EAD, mas o que realmente é o nosso “feijao com arroz’, aquilo que a gente
come todo dia mais frequentemente sdo as oficinas, que comecam a ter
um cardter constante a partir de 2008.

Capacitagoes 2005 - 2014
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E elas tém se mantido em um determinado nivel, temos buscado
novas estratégias para poder ampliar isso, apesar de o momento finan-
ceiro nao ser o mais favoravel, como todos sabem. Aqui sdo alguns locais
onde elas j& foram realizadas, e também mostra a nossa necessidade de
buscar desenvolver essas capacitacdes em outros estados e locais, como
por exemplo, vemos que no interior do Brasil pouca coisa que foi desen-
volvida e podemos desenvolver mais.

Capacitacoes - Estados

1 = . i i
e e b L ™

Mas, também lembrar que tem algumas iniciativas, algumas capa-
citacoes que sdo desenvolvidas de maneira independente, por exemplo, o
pessoal da Universidade Federal do Amazonas desenvolveu a capacitagao
propria. Entao, esse é mais um motivo para mapearmos o que € feito, seja
através de questiondrios, através de busca online, para nio repetirmos, para
ndo acontecer a questao do retrabalho. Outra questao é buscar alguns desses
estados, por exemplo, Roraima, Amap4, Acre, Ronddnia, Mato Grosso, Mato
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Grosso do Sul, onde ndo sé nao hé capacitacdo, mas também nao temos
membros da rede ainda. Entdo existe uma importancia de casar as iniciativas
de capacitacdo e em contrapartida ter a parceria das pessoas em criarem 0s
seus nucleos e se incorporarem a rede de forma que possamos ter a regiona-
lizagao de ATS, um papel importante na REBRATS, para o nosso pais.

No ambito das capacitacdes, também tivemos muito a colabo-
racdo internacional, como ATS em hospitais, que foi com um grupo
de italianos, o pessoal da Inglaterra também participou bastante, mas
ndo é s6 acima do Equador, também fizemos parcerias com Uganda,
Argentina e Colémbia. E dentro da perspectiva de capacitacao, enten-
demos que para a capacitacao ter mais efeito, ter efeito pleno, ela tem
que ser feita com um exercicio de dimensionamento anterior a capa-
citacdo. E um dos exemplos de sucesso disso é uma capacitacdo que
estd sendo desenvolvida para a gestdo de equipamentos médicos hos-
pitalares que se chama QualiSUS-Redes. Esse programa, com o finan-
ciamento do Banco Mundial em parceria com o Ministério da Satde,
fez inicialmente um diagndstico situacional da capacidade de gestdo
de equipamentos médicos hospitalares no cendrio nacional. E um dos
resultados que chama a atencao é que do Programa de Aceleracdo do
Crescimento - PAC de Equipamentos que monta investimentos em
torno de R$ 130 bilhdes, lembrando que o or¢gamento do Ministério da
Satde é proximo a R$ 90 bilhdes, somente 34% dos estabelecimentos
de satide tinham um plano de gestdao de equipamentos. E entdo foi
criada uma frente de trabalho para a elaboracao, conforme as infor-
macoes do questiondrio, de uma capacitacdo para essas necessidades,
que posteriormente vai ser ampliada, ndo s6 no ambito nacional, mas
também pode ter um potencial de ser utilizada pelos nossos vizinhos,
por exemplo, do Paraguai. Entdo, existe a iniciativa de traduzirmos um
curso de educacdo a distancia para a gestdo de equipamentos, e acre-
dito que essa é uma parceria importante que temos tido com as uni-
versidades, nesse processo.

Em relacgdo aos resultados que o Ivan mostrou anteriormente, po-
demos refletir sobre vérias iniciativas que podemos estabelecer, para
identificar estratégias para sanar o que é melhor para ampliar a utili-
zacao de evidéncias ou do nosso préprio Portal, afinal de contas, sdo
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recursos publicos que estdo sendo utilizados e temos que utiliza-los da
melhor maneira possivel.

O Ministério da Satide, em uma das iniciativas de fomentar a ATS,
disponibilizou recursos para a criacdo de Nucleos de Avaliacao de Tec-
nologias em Satde (NATS) em hospitais. Foram agraciados 24 hospitais,
e no processo posterior foi feita uma identificacdo do que estava sendo
feito dentro desses hospitais, e se observou que 80% desses polos ja esta-
vam realizando atividades de capacitacao, entdo houve uma capilaridade
desse processo. E identificou-se também que existem atividades conjun-
tas relacionadas ao gerenciamento de risco e a comissao de controle de
infeccdo hospitalar, o que mostra um potencial de sinergia de identifica-
¢do de conteudo que possam ser de interesse para essas comunidades
em hospitais, que ainda ndo tem um NATS, para que possamos atrai-los e
sensibiliza-los em relacdo a importancia da ATS.

E alguns dos desafios, que nao sao poucos, em relagdo a capacitagao
e difusao de informacdo no ambito da ATS sdo: a necessidade de mape-
ar continuamente, assim como monitorar as capacitagdes no ambito da
REBRATS; a disseminacdo das capacitacoes integrando com plataformas,
aplicativos, usando o mobile learning e midias sociais; construir parcerias
com ex-alunos para fortalecer a rede e servigos para continua capacitacao;
elaborar instrumento para a avaliacdo das capacitacoes - o grupo de capa-
citacdo tem tentado definir um método de avaliacdo para que possamos
ter alguma uniformidade e comparar resultados, obviamente isso é sé uma
sugestdo, nao é nada imposto; promover e apoiar a capacitacdo em ATS em
todo o territério nacional de maneira continuada e sustentavel; estabelecer
parcerias internacionais de capacitacdo buscando troca e geracao de novos
conhecimentos em ATS, haja vista que é uma drea bastante dinamica.

Eu queria agradecer mais uma vez a oportunidade de discutir com
voceés e, também, estou aberto para sugestdes. Esses sdo os desafios que
identificamos, mas é o que ainda nao identificamos que precisamos mo-
bilizar nossas forcas conjuntas, ndo s6 do ponto de vista da coordenagao,
mas da rede como um todo, para poder ampliar a ATS e para apoiar a
tomada de decisdo no Sistema Unico de Saude.

Obrigado.
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Alcance do Curso Basico de Avaliacao de Tecnologias
em Saude para gestores do SUS

Tiago da Veiga Pereira

Bom dia a todos. Primeiramente eu gostaria de agradecer o convite
da Tereza.

Eu vou falar um pouco do alcance do curso basico de ATS para ges-
tores dos SUS, um curso que néao € feito apenas por uma pessoa, mas sim
por varias pessoas. Entao, de antemao eu gostaria de agradecer Glaucia
Miranda, Tatiana Velasco, Vitéria Hernandes e todos os tutores desse cur-
so que contribuem efetivamente para o seu desenvolvimento.

Este é um curso que visa capacitar profissionais atuantes no SUS
em termos de ATS. Para entender um pouquinho mais sobre o alcance
desse curso vamos discutir rapidamente o histérico dele. A ideia primor-
dial veio 14 de Brasilia com o grupo da Fléavia Elias, do Jorge Barreto, que,
em 2007, 2008, 2009, tiveram uma ideia “E estratégico que se divulgue a
ATS para o Brasil.” “A ATS é importante, se é para o bem de todos e felicida-
de geral da nagao, estamos prontos, digam ao povo que a ATS existe.”

S6 que a grande pergunta é “Como vamos disseminar isso?” O Bra-
sil tem dimensdes continentais, 14 no Norte tem estradas precérias, no Sul
tem chuvas e as pontes caem, no Sudeste tem trafego, a gente sabe que é
complicado trazer todo mundo para um local s, como é que fazemos isso?

A gente vai fazer o curso em EAD. Como? Conversamos l4 com o
pessoal de Sdo Paulo, 14 do Hospital Alemao Oswaldo Cruz, porque eles
tém uma filosofia de capacitagdo, gostam de atuar na drea dos cursos e
querem crescer via um PROADI-SUS, Programa de Desenvolvimento
Institucional do SUS. E ai foi feita uma parceria entre o Hospital Aleméao
Oswaldo Cruz e o Ministério da Satide. Entdo, quem esta financiando o
curso bésico de ATS para gestores do SUS é o PROADI SUS. Esse curso
de ATS faz parte do nosso pacote de vérios projetos em parceria com o
Ministério da Saude.

Fizemos esse curso baseado em qué? Fomos para Brasilia, fizemos
inimeras reunioes, uma das reunioes mais marcantes foi feita em 2011,
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sentamos com 25 secretdrios de satide de todas as regides do Brasil, e fi-
zemos um compilado. NGs criamos esse curso com base na opiniao de
quem realmente atua na area de satide, atua na tomada de decisdo. Resu-
midamente, nés estamos falando de um curso em Educacao a Distancia
que é direcionado aos profissionais atuantes na area da satide e do judici-
ario, das trés esferas: federal, municipal e estadual.

Entdo, queremos treinar esses tipos de profissionais, e o objetivo
geral é disseminar a ATS no Brasil inteiro, fortalecendo o SUS. Algumas
caracteristicas gerais: € um curso em EAD, e que estd sempre evoluindo,
bem como o seu coordenador, que estd sempre evoluindo também. Bom,
eu diria que nés ainda temos muito a crescer, muito a evoluir.

A estrutura. Como é que esse curso esté estruturado? E um curso
em EAD, mas nés notamos em conversa com o Ministério que seria im-
portante ter uma parte presencial, entdo temos uma parte onde todos os
alunos selecionados vém para Sao Paulo, fazem uma interacdo com os
seus colegas, com os seus tutores, isso demanda em torno de 16 horas. E
al, ap06s esse periodo, todos voltam para as suas regioes e eles fazem todo
o ensino a distancia via computador, isso tudo gira em torno de 100 horas.

As turmas tém aproximadamente 14 alunos, todos os alunos sdao
tutorados, e nds temos 14 maravilhosos tutores que ensinam, interagem
e nos ajudam bastante nessa jornada. E um coordenador de tutores. Em
relacdo ao contetido, abordamos basicamente trés topicos gerais: os siste-
mas de saude, revisao sistemadtica e avaliacdo economica. Existem alguns
aspectos éticos, o judicidrio que também sdo abordados. E o conteido
inteiro esté dividido atualmente em cinco médulos.

Quem fez esse curso? Foi uma equipe diretamente indicada pelo
Ministério, e também tem a equipe 14 do Hospital Alemdo que atua cor-
rigindo, fazendo novas aulas, adaptando, discutindo, entre outros. Entao
tem a Cleusa Ferri, que é uma epidemiologia, a Vitéria Hernandes que é a
coordenadora pedagoégica e faz um trabalho fantéstico de deixar o curso
mais didatico, mais apresentavel, e eu também as vezes participo.

E o que é superinteressante neste curso? Que os alunos interagem
entre si online, e com o seu tutor. Mas o que chama a atencao para quem
estd por dentro? E que os tutores interagem entre si. Portanto, se eu tenho
um tutor que é mais especializado em economia da satide, ele vai intera-
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gir com outro tutor que é mais especializado na area do direito ou na area
da satuide. Tem uma grande troca de conhecimento, ndo s6 os alunos sao
capacitados, mas os tutores também sao capacitados.

Aqui é uma visao geral do mddulo 1: temos um video de abertura,
um video de encerramento, nesse caso aqui o médulo um tem uma aula
de ambientacdo. Cada aula tem oito questdes com feedback, entdo sao
questoes de multiplas alternativas. Tem um férum de discussao geral e
um portfélio, que é uma dissertacdo sobre um tema, uma problematiza-
¢ao que ocorre sempre no final de cada médulo.

- B guestdes (com feedback)

« Férurm temitico
{problematizador)

« Firum de discussio !_]l!F'.“

= Portfodio {producdo textual
individual)

Aqui é s uma caracteristica da aula, esta € a Aula 1: temos um am-
biente em flash e usualmente hd um narrador, entao o aluno aprende ou-
vindo um texto, ndo é so a leitura, mas sim a voz também. E um ambiente
um pouco mais dindmico.
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Bom, passamos efetivamente a falar do alcance desse projeto.
Quantos profissionais ja capacitamos? Nds tivemos duas turmas, na pri-
meira turma tivemos 57% dos alunos matriculados capacitados, na se-
gunda turma tivemos uma melhoria consideréavel, de 57% para 75%. Con-
siderando os tutores, nés ja capacitamos em torno de 260 profissionais. O
nosso objetivo é capacitar bem mais, lembrando que é um curso online
essas cifras sdo bastante expressivas porque a tendéncia é o aumento pro-
gressivo da evasao.

E qual que é o alcance do curso? Para onde ja fomos? Quais sao as
regides que nos ja capacitamos? Aqui nds temos os dados da segunda edi-
¢do apenas, porque a primeira edicdo do processo de selecdo nao foi tdo
sistematico, isso tudo é com uma articulagdo com o Ministério. Entao per-
cebemos que a maioria dos nossos capacitados na segunda edigado veio
do Nordeste, seguido do Sudeste, Centro Oeste, Sul e um pouco menos
no Norte.
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+ Todos os estados (exceto Piaui)

Mas talvez na préxima selecao possamos articular, ver se é prioridade,
se é de interesse do Ministério reforcar essas regides. Se nés compararmos
interior versus capital, temos uma super-representacao de profissionais da
capital (61%), temos mais mulheres, 71% dos nossos capacitados sao mu-
lheres, aidade média é de 36 anos. Entao estamos, efetivamente, treinando
pessoas que vao ter muito tempo ainda de estrada. Em relacdo a formacao
prévia, como sao esses nossos alunos? O quesito minimo para entrar nesse
curso na edicao passada era ter graduacao. E o que observamos? Em torno
de 50% dos nossos alunos sdo altamente capacitados, eles tém mestrado ou
tém doutorado, apenas 13% tem apenas graduacao e em torno de 40% tem
algum tipo de especializac¢ao. Ou seja, 0 nosso publico é realmente bastante
forte em termos tedricos, e eu particularmente tive a oportunidade de con-
versar com varios pds-doutores que sdo egressos desse curso.

De onde vém esses profissionais? A maioria dos nossos alunos é de
secretarias de satide estaduais e municipais, que somadas aos hospitais
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publicos e de referéncia, mais as universidades, realmente confirmam
que estamos capacitando gestores, essas pessoas que atuam no SUS. E
0 mais curioso é que tivemos dois alunos do poder judiciario, entdo nao
estamos focando somente naqueles profissionais da area da saude, po-
tencialmente, sdo profissionais que 14 dentro do judicidrio podem usar a
ATS no processo de judicializacao, entre outras.

Como o curso tem sido avaliado pelos integrantes? Resumidamente,
muito bem com relac¢ao a tutoria, todos se apaixonam pelos tutores, gostam
muito dos tutores. Mas o que eu gostaria de ressaltar é o conteido. Temos
evoluido bastante, esse curso teve algumas limitacdes na sua primeira edi-
¢ao, que foram sendo modeladas e, ao longo do tempo, percebemos um
aumento da proporc¢ao de pessoas que consideram esse contetido 6timo.
Entdo, na primeira edicao tinhamos 49%, por exemplo, que consideravam
a qualidade geral desse curso como sendo 6timo. Na segunda edicao, essa
cifra pulou para 81%. E claro, temos um viés de amostragem onde nem to-
dos eram obrigados a responder esse questiondrio de avaliacdo, mas na
préxima edicao ja corrigimos isso de forma que para obter o certificado, os
alunos serdo obrigados a responder este questiondrio.

F
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Quais sdo as nossas perspectivas a partir de agora? Mudanca do
nome de basico para intermediario. Vimos que esse curso nao era tao ba-
sico, ele era intermediario. Nesse triénio vamos fazer trés edicoes, cada
uma com 200 participantes, entdo esperamos que até o final desse triénio
a gente tenha capacitado em torno de 600 alunos. Queremos adicionar no
préximo ano novas aulas.

Eu tenho muito interesse em criar modelos de predicao de evasao,
isso nao foi feito ainda: O que prediz um aluno que vem para Sao Paulo,
pagamos a passagem dele, pagamos o hotel e a refeicdo, mas depois da
terceira aula ele desaparece? O que prediz? Serd que é o namero de fi-
lhos? A idade? O namero de anos que ele trabalha no SUS, entre outros
aspectos? Temos como treinar um modelo e valida-lo nas edicoes poste-
riores, isso € algo que eu quero fazer. Queremos também permitir a for-
macao continuada em ATS. Os alunos que saem desse curso, queremos
atrai-los para o nosso curso de MBA em ATS, as nossas oficinas e assim
por diante para que eles continuem atuando na érea da ATS.

E isso eu tenho muito interesse, ja conversamos com o pessoal
do Ministério para ver qual que é o impacto disso na realidade, ainda
nao sabemos nem nos programamos para realizar esse seguimento e
ver se esse curso realmente tem trazido algum impacto pratico, mas
queremos ver isso.

Eu gostaria de mencionar que teremos um curso basico de ATS
para gestores do SUS, vai ser muito basico mesmo, esse é um curso auto-
-instrucional, de 20 horas, e ao longo do triénio queremos treinar em tor-
no de 3000 profissionais.

Conclusées: discutimos sobre esse curso que visa capacitar pro-
fissionais do SUS das trés esferas, foi um curso muito bem recebido,
e estamos em constante evolucdo, sempre aprimorando, 263 profis-
sionais capacitados, e alcancamos todas essas regides do Brasil, com
algumas limitacoes.

Gostaria de agradecer a todos que participaram desde o inicio des-
se projeto, todos os conteudistas e tutores, e especialmente aos alunos
que participam, contribuem e fazem sugestoes.

Obrigado.
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Edina Mariko Koga da Silva (Debatedora)

Eu queria agradecer o convite para participar dessa jornada e dizer
que fiquei muito satisfeita com as apresentacoes, por ver tanta iniciativa
nessa questdo da educacio de Avaliacdo de Tecnologia em Satde.

O Centro Cochrane do Brasil esta fazendo ano que vem 20 anos de
existéncia. E nesses 20 anos eu tenho participado dessa disseminacao da
saude baseada em evidéncias, que foi o germe da Avaliacao de Tecnolo-
gia de Saude. E nesses 20 anos pudemos acompanhar a evolucdo de um
pais em que ninguém sabia o que era evidéncia, para esse pais de agora
em que vemos centenas de iniciativas e de pessoas trabalhando na area e
batalhando para a disseminacao.

Ja participamos durante esses 20 anos de vdarias iniciativas de
disseminacao, como, por exemplo, o Curso de Capacitacdo em Saude
Baseada em Evidéncia, que é uma iniciativa apoiada pelo DECIT, do
Ministério da Satde, junto com o Instituto de Ensino e Pesquisa do
Hospital Sirio-Libanés. Ja estamos no décimo ano de curso, com média
anual de 3.000 inscritos, ainda que nem todos terminem. Em média
1.000 pessoas se capacitam por ano. Esse ano nés batemos recorde
com 5.000 inscritos. Estamos felizes por termos uma penetracao no
Brasil inteiro, com alunos de todos os estados, além de paises de lin-
gua portuguesa da Africa.

E ha trés anos iniciamos, também com apoio do Ministério da Sau-
de, do DECIT, dentro do IEP do Hospital Sirio-Libanés, o curso de Direito
e Saide Baseada em Evidéncias. O desafio agora é falar com juizes, pro-
motores, procuradores nessa questao da evidéncia para racionalizar a
judicializacdo da saide. Come¢amos com 100, aumentamos para 200 e
esse ano nos estamos com 800 profissionais de Direito inscritos. E uma
satisfacdo e um desafio conversar com essa outra drea de conhecimento
que tem outra visdo sobre como tomar decisao sobre a saiide de uma po-
pulacdo e mesmo de um individuo.

Temos experiéncia também na graduacdo, porque damos aula de
Satide Baseada em Evidéncias no quarto ano de medicina, na Escola Pau-
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lista de Medicina. Na p6s-graduacao eu coordeno um mestrado/doutorado
sensu strictu de Satide Baseada em Evidéncia, o qual ndo é voltado apenas
ao médico, mas também para profissionais diversas areas, como bibliote-
carios, fisioterapeutas, dentistas, farmacéuticos, etc.

E de todas essas atividades nesses 20 anos, uma das que mais me
deu satisfacdo foi falar de evidéncias e saide para a populacdo. N6s fomos
a hospitais de periferias que faziam parte da rede de atendimento do Hos-
pital Sao Paulo, e faldvamos para a populacao sobre evidéncias na satade.
Dévamos aulas de evidéncia na satide da crianca, evidéncia da satide da
mulher, etc. E a participacao, o retorno, o interesse que a populagdo em
geral tem no assunto é muito gratificante.

Sempre que tenho oportunidade eu falo que precisamos continuar
capacitando gestores, profissionais, mas se ndo mudarmos a concepc¢io
de saude, de evidéncia, de tecnologia, do que é melhor ou ndo na popu-
lacdo, ndo chegaremos l4. Porque sdo décadas de treinamento de que o
melhor é o medicamento, que € preciso fazer um exame que o mais caro é
melhor. Temos que reverter a partir da base. Porque todos que trabalham
com treinamento sabem que é dificil alcancar o profissional da satde, e
assim precisamos nos voltar para a populacao.

«,

Meu sonho é que um dia um paciente fale para o médico: “Quais
evidéncias o senhor tem para me pedir esse exame? Muitos exames sdo no-
civos, quais as evidéncias de dano, por exemplo, de raios X?” Sabemos que
os pedidos de raios X sdo muito frequentes, mas a populacdo nao sabe
que o excesso de exposicdo é um fator de risco para cancer.

Entao, o dia que a populacdo souber reivindicar o cuidado da saude
baseada em evidéncias, serd o dia em que poderemos ter adesdo do ges-
tor, do profissional de saude.

Até agora nés ndo conseguimos, mas o Dr. Alvaro Atallah diz que
deveriamos dar essa aula de satide baseada em evidéncias no quinto ano
do ensino basico, porque sendo serd algo que levara realmente muito
tempo para revertermos.

Essas sao minhas reflexdes sobre assunto de treinamento e disse-
minac¢do. Obrigada.
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Mabel Fernandes Figueiré (Debatedora)

Eu quero agradecer o convite e dizer que é um prazer estar aqui.

Também sou uma veterana na area da satide, e sou uma especialista
na area da informacao da satide com formacao de bibliotecaria, o que é um
diferencial muito importante para estar inserida nesse contexto da ATS.

Eu apresentarei a experiéncia de um hospital do grupo de excelén-
cia selecionado pelo Ministério, o Hospital do Coragao (HCor).

Vou falar um pouco do que fazemos no Centro de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (CATS), que coordeno. Estamos vinculados ao
PROADI-SUS e aos grupos de trabalho da REBRATS. Nosso papel dentro
desse projeto é desenvolver capacitacao, e também elaboracdo de estu-
dos em ATS. Acho que uma coisa boa é que nés ensinamos o que sabemos
fazer. O CATS produz pareceres técnico-cientificos, revisoes sistematicas,
avaliagoes de multiplas tecnologias e avaliagoes econdmicas.

Em relacao a capacitacado, a nossa atuacdo vem conforme as de-
mandas do DECIT.

Esse projeto funciona por triénios. Elaboramos o plano de trabalho
onde planejamos quanto vamos participar em capacitacdes e elaboracdo
de producédo técnica. Ja estamos no segundo triénio. Em funcao disso te-
mos planejado oficinas e cursos sobre parecer técnico-cientifico e revi-
soes sistematicas.

Em relacao a nossa atuacdo ja ministramos cursos em algumas ci-
dades brasileiras: Maranhao, Jodo Pessoa, Porto Alegre, Rio de Janeiro,
Belo Horizonte, Botucatu, Brasilia, com inser¢do de tutores ou também
de elaboradores do curso completo. Temos dentro do projeto um curso
de revisao sistemética e meta-andlise de 40 horas, realizado aqui em Sao
Paulo, totalmente financiado pelo projeto, sendo os participantes selecio-
nados pelo DECIT.

Apesar de ndo estamos ligados diretamente a esfera do SUS temos
enxergado melhorias sobre a nossa participacao, nossa interacdo como
hospital, vislumbrando que capacitaremos cada vez mais pessoas inte-
ressadas em atuar em ATS. O pessoal das secretarias de saude, gestores
sentem-se motivados, e privilegiados quando sdo selecionados para fazer
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uma oficina ou um curso, pois é uma oportunidade de melhorar e apri-
morar sua atuacao em ATS. Outra melhoria que estamos implementando
¢ 0 monitoramento para saber quanto nossas capacitacoes irao gerar e
disseminar os conceitos de ATS.

Temos visto que a nossa producdo em ATS ja evoluiu consideravel-
mente. Essas capacitacoes estdo ligadas ao que trabalhamos junto com o
Ministério da Satde, dentro das diretrizes brasileiras. Nos fazemos parte da
REBRATS, participamos fortemente na elaboracao das diretrizes brasileiras.
E nossas capacitacoes estdo muito alinhadas com isso. Por isso acredito que
nos proximos triénios chegaremos mais préximos dos nossos objetivos.

Nas avaliacdes dos nossos cursos e oficinas, o feedback é sempre
positivo, e vemos isso como um motivador para os gestores que partici-
param do curso, porque eles realmente valorizam a oportunidade de ca-
pacitacao.

Além disso, o CATS também produz pareceres técnico-cientificos de
demandas oriundas do Ministério, muitas vezes para situacdes emergenciais,
de alguma insercao de tecnologia ou de avaliacdo ligada a uma tecnologia.

Para nds é importante aplicarmos nossa expertise e exceléncia nas de-
mandas que vém do Ministério. Entao seremos bons em fazer PTC na drea de
cardiologia, de oncologia, terapia intensiva, neurologia. Aprimoramos essas
questdes nesse ultimo triénio, certamente melhoraremos no futuro.

E nosso objetivo atuar naquilo que somos bons. E dessa forma que
estamos inseridos dentro da area de ATS no Hospital do Coracao.

Obrigada.

Tereza Setsuko Toma (Debatedora)

Realmente essa drea tem muita coisa para conversar.

A ATS tem essa possibilidade de reunir profissionais de diversas
areas e de diversas insercdes, porque hoje é um assunto que interessa
a todos, seja o publico, os privados, o SUS, o ndo SUS.

O Instituto entrou recentemente nisso, apds 2009 quando houve
uma reestruturacdo em relacao as dreas técnicas, justamente porque a
Secretaria Estadual de Satide identificou que era uma necessidade ter
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e desenvolver um centro que trabalhasse com Avaliacdo de Tecnolo-
gias de Sauide. Com isso troquei de 4rea e vejo que é sempre tempo de
aprender, mas fico feliz por ver que é possivel construir essa drea e ser
bem-sucedido.

O Instituto trabalha h4 pouco tempo com isso, mas ja consegui-
mos desenvolver varias coisas importantes. Estamos felizes por termos
organizado esse semindrio, porque é o nosso perfil e a nossa missdo
fazermos essa ponte entre os especialistas com a gestdo e 0s servicos.

Gostei da apresentacdo do Ricarte, mas gostaria de citar que o
acesso ao Portal Satide Baseada em Evidéncias ainda é um grande de-
safio, tanto pelo desconhecimento dos profissionais como pela difi-
culdade de efetivar o cadastro, que nem sempre funciona para todos.
E quando surge essa duvida nos cursos que oferecemos é algo que nao
sabemos como resolver, nem tampouco quem indicar para auxiliar a
resolver.

Acho a iniciativa, apresentada pelo Tazio, sobre o mapeamen-
to dos cursos oferecidos no pais, com ou sem fomento do Ministério,
muito interessante.

Temos oferecido oficinas para elaboracao de pareceres técnico-
-cientificos (PTC) e temos mobilizado varios servigos de satide no
Estado de Sdo Paulo, e alguns ja conseguiram a partir delas formular
PTC. Mas sentimos que é necessario ter continuidade, para continuar
a mobilizar os egressos.

Também oferecemos dentro do Programa CURSUS (cursos de
curta duracao para trabalhadores do SUS), o curso “Avaliacdo de tec-
nologias em sauide para a tomada de decisdo no SUS’, com carga hora-
ria de 12 horas, especialmente para a sensibilizacdo de quem esta nos
servicos, com aulas tedricas (8 horas) e praticas de busca de evidén-
cias (4 horas).

Buscamos, ainda, inserir falas sobre a ATS em congressos, inclu-
sive congressos tematicos como de pediatria, de cardiologia, e outros
espacos onde temos oportunidade de sensibilizar os profissionais.

Estou participando como coordenadora dos tutores e tutora no
curso do Hospital Alemao Oswaldo Cruz, do PROADI-SUS, o que para
mim foi bastante importante também, como aprendizado. E tenho
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preservado o contato com meus ex-alunos, enviando informacaoes e
mantendo o vinculo, que acho que é algo que poderiamos fazer com
todos os alunos, inclusive incentivando alguns a participar da RE-
BRATS, porque tem pessoal com potencial que poderiamos recuperar
dos cursos e convidar. Acredito que precisamos ser proativos para am-
pliar a rede e para a formacao dessas pessoas.

Outra oportunidade surgiu a partir de uma demanda da Comis-
sdo Farmacoterapéutica da Secretaria Municipal de Sao Paulo, para
um curso especifico sobre como fazer parecer técnico-cientifico. A
demanda para os municipios exige respostas mais rdpidas. E estamos
experimentando com eles um modelo de ir construindo o parecer ao
longo do curso, enquanto discutimos o processo. Estamos desenvol-
vendo trés pareceres em conjunto e fazemos encontros semanais, ou
conforme a necessidade que eles apresentem. Em geral, nessas co-
missdes as pessoas nao tém uma formacdo para avaliar tecnologias,
mas estao sujeitas as demandas do servico, mesmo sem ter formacao
suficiente para realizar uma leitura critica de uma revisdo sistemati-
ca. Entao, acho que também sdo dreas que precisamos pensar como
poderiamos trabalhar.

Em relacao a fala do Tiago, esse ano nds também pretendemos
langar um Curso Bésico de ATS para trabalhadores do SUS, a ser desen-
volvido em conjunto com a UNIVESP (Universidade Virtual do Estado
de Sao Paulo). Nossa intencao é que tenha ampla disseminacao por
todo o Estado e que o conteddo seja bem bdasico. Desenvolveremos,
inicialmente, um curso bem enxuto e verificaremos se ha interesse em
promover outros mais aprofundados posteriormente.

Em 2014 lancamos o Programa de Aprimoramento Profissional
em ATS, com cinco vagas destinadas a profissionais graduados em di-
ferentes dreas, exceto medicina. Este programa tem duracdo de um
ano e as bolsas sdo oferecidas pela Secretaria de Estado da Satude de
Sao Paulo. Na primeira edi¢do tivemos quatro alunos (1 economista,
1 nutricionista e 2 psic6logos), com a realizagdo de trés PTC (mon-
telucaste para asma em criancas, belimumabe para lapus eritemato-
so sistémico e denosumabe para osteoporose). Em 2015 néao tivemos
candidatos ao programa.
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Ainda em 2014 uma equipe de pesquisadores foi capacitada pela
EVIPNet para trabalhar com as ferramentas SUPPORT na elaboracao
de sinteses de evidéncias para politicas de satide. Estamos aplicando
esse conhecimento junto aos alunos de outro Programa de Aprimora-
mento, o de Saude Coletiva. Ja realizamos uma oficina para capacitar
os alunos, que desenvolverao trés sinteses de evidéncias para politica
em conjunto com o Municipio de Franco da Rocha. Acreditamos que é
outra drea em que podemos nos inserir e estamos bastante animados,
ja que é o tema do painel a tarde.

Obrigada.

Consideracoes finais

Este painel trouxe varios aspectos relevantes para pensar de-
safios a serem ainda enfrentados com relacdo ao uso das evidéncias
cientificas tanto na préatica clinica quanto nas decisdes sobre a incor-
poracao de tecnologias no sistema de saude.

Entre as inquietacdes levantadas estd a dificuldade dos traba-
lhadores da satide em acessar as informacoes necessarias e trabalhar
com evidéncias cientificas, considerando a enorme disponibilidade
de artigos hoje com a internet, sendo a maioria da producao em lin-
gua inglesa. O envio sistematico de resumos em portugués de estudos
selecionados conforme proposta apresentada pelo Ivan contribui para
facilitar esse acesso, mas é preciso considerar que o aprendizado tem
relacdo com o significado daquelas informacoes na vida das pessoas
que as recebem. O que foi relatado refere-se a um ambiente de pesqui-
sa, sendo importante refletir sobre como manter a continuidade dessa
oferta de leituras.

O Tazio mostrou na linha do tempo da ATS no pais o quanto o
Ministério da Satde e sua rede de parceiros tém avancado na difusao
de conhecimentos, na capacitacao de pessoal para atuar na drea, e na
realizacao de estudos relevantes para o SUS. O fortalecimento de redes
de cooperacao ¢ investimento a ser incentivado para a capilarizagao
desse processo aos municipios e universidades.
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As experiéncias na formacao especifica, seja por meio de cur-
sos presenciais e a distancia, foram apresentadas pelo Tiago como pa-
lestrante, e complementadas pelas debatedoras, mostrando a riqueza
desse movimento. Se no inicio os hospitais de exceléncia foram mo-
bilizados por meio do PROADI-SUS para ofertarem cursos, verifica-se
que hoje em dia outras instituicbes também capacitaram seus técni-
cos e reproduzem esses cursos.

A continuidade das multiplas estratégias aqui discutidas é fun-
damental para criar bases sélidas, ao mesmo tempo em que avaliar os
resultados de todo esse investimento pode contribuir para a adocao e/ou
manutencao das medidas que se mostrarem mais efetivas.

Tereza Setsuko Toma

Moderadora do painel
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Introducao

Maritsa Carla de Bortoli

O painel 4 traz como desafio promover a discussao sobre as politi-
cas informadas por evidéncias, as estratégias de traducéao, gestdo e trans-
feréncia de conhecimento na gestdo das politicas de saide e aspectos so-
bre o apoio institucional ao uso do conhecimento cientifico na tomada de
decisdo no SUS.

Ha algum tempo a rede EVIPNet (Evidence-informed Policy Ne-
twork) global e mais recentemente seu braco brasileiro vém discutindo
sobre a importancia da formulacao de politicas informadas por evidén-
cias cientificas, visando promover a tomada de decisdo mais segura, ga-
rantindo que esse processo ocorra com base nas melhores evidéncias
cientificas possiveis. Com esse propdsito, a rede oferece continuamente
capacitacoes para que o método para a selec@o e apresentagao dessas evi-
déncias seja sistemadtico, transparente e garanta que se identifique a pes-
quisa mais relevante e que seja propriamente avaliada. Também vem di-
vulgando e incentivando o uso rotineiro de plataformas do conhecimen-
to, muitas vezes ndo utilizadas por aqueles que participam ativamente do
processo de tomada de decisao.

O Instituto de Satde, conforme sua missao de “produzir conheci-
mento cientifico e tecnoldgico no campo da Satide Coletiva e promover sua
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apropriagao para o desenvolvimento de politicas publicas, visando a me-
lhoria da qualidade de vida da populacdo” nao poderia deixar de tomar
parte dessa iniciativa. Em 2014, o Centro de Tecnologias de Saude inicia
sua participacdo na EVIPNet, quando teve varios de seus pesquisadores
capacitados nas ferramentas SUPPORT para a elaboracao de sinteses de
evidéncias para informar politicas de satide. A partir desse momento, a
instituicao passa a integrar a rede EVIPNet Brasil e constituir um Ntcleo
de Evidéncias, que tem por objetivo apoiar as atividades da rede. Dentre
essas atividades, o Instituto de Satide tem em desenvolvimento 6 sinteses
de evidéncias, todas com a participacdo de pesquisadores e alunos da ins-
tituicdo, e gestores estaduais ou municipais, e também ja desenvolveu um
processo de capacitacdo. Além disso, o Instituto de Satide continuamen-
te busca reduzir a distancia entre pesquisa e gestdo, uma estratégia que
acreditamos pode produzir pesquisas em temas mais relevantes e com
resultados mais expressivos, e vincular dessa forma a pesquisa a tomada
de decisao.

A cultura do uso das evidéncias nos processos de tomada de decisdo
precisa ser criada, fomentada e sustentada nas instituicoes, tanto de pes-
quisa quanto de gestdo, e a melhor forma de incentivar essa cultura é por
meio de difusdo e divulgacdo de iniciativas como a EVIPNet, que, com fer-
ramentas e metodologia transparente e sistemdtica, busca a resolucdo dos
problemas de satide com base na melhor evidéncia cientifica disponivel.

Traducao do conhecimento para politicas de saide no
mundo: o que funcionou?

Ulysses Panisset

Muito boa tarde para todos e para todas, é um prazer enorme estar
aqui, eu queria agradecer a Dra. Tereza Toma, Luiz Eduardo e toda a equi-
pe por esse convite, tendo essa oportunidade de podermos trocar ideias.

Nos temos uma orientacdo de ser o mais breve possivel, para que
possamos ter a oportunidade de conversar mais, discutir mais posterior-
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mente. Mas eu gostaria de usar o tempo para conversar com vocés alguns
conceitos sobre a traducdao do conhecimento para a politica de satide no
mundo; o que da experiéncia que pude identificar, ao participar de ava-
liacoes e de promocdes de projetos; o que podemos resgatar que seria util
para nos.

Entdo, eu vou fazer uma pequena adverténcia que € a seguinte: al-
gumas vezes vocés vio ver alguns exemplos da Africa, de paises de baixa
renda e naturalmente ndo é nenhuma intencao de dizer: “Isso aqui vai
funcionar igualmente para nés”. Nao, sao inspiracoes que podemos ter ou
trabalhos que foram avaliados para que possamos ter uma ideia se eles, se
essas abordagens poderiam ser factiveis. A nossa ideia, de quando eu es-
tava na Organizagao Mundial da Satide (OMS), era de que se funcionasse
14 na Africa, teria chances de funcionar em outros lugares, pelas dificul-
dades dos recursos humanos, dos recursos financeiros e todos os desafios
que os paises 14 enfrentam. Mas vou citar também exemplos de paises de
alta renda e de média renda como o Brasil.

Eu gostaria de conversar com vocés sobre trés questdes comple-
mentares. Primeiro sobre esse abismo entre a ciéncia e a gestao de siste-
ma de saide. Sao praticamente duas décadas de avanco mais concreto,
quer dizer, existe uma histéria que vem desde a medicina baseada em
evidéncia, mas que tem muita influéncia da avaliacao de tecnologia de
saude, mas que vai além e que cresce principalmente no ponto de vista
prético nos ultimos 10 anos.

Nés vamos olhar o que é essa rede mundial EVIPNet (Evidence In-
formed Policy Network) e como ela se destaca. E no Brasil, tem uma re-
presentagdo muito forte, uma originalidade em véarios aspectos. E vamos
olhar o processo de inovacao, acumulacao de politicas de satide. Discuti-
remos inovacoes nos instrumentos e processos para a formulagao de po-
liticas informadas por evidéncia.

Sobre o abismo entre gestores e pesquisadores, nos encontramos
nessa situacio diversas vezes. E assim muitas vezes através do nosso dia a
dia, esse dilema, os tempos diferentes, as expectativas, as diferentes bus-
cas da verdade e da construcao da verdade. Vivemos esse dilema muito
fortemente. E a OMS, sentindo esse abismo que existia entre a producao
do conhecimento e a utilizacdo desse conhecimento, promoveu em 2004
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uma cupula ministerial de pesquisa em saude na cidade do México, e
produziu um informe mundial sobre a “Pesquisa para a satide’; entdo nao
era so pesquisa em saide, mas qualquer pesquisa que tivesse um impac-
to na situacao de satde.

A partir dai, os resultados e as resolucdes dos ministros de satide
que participaram foram levados para a Assembleia Mundial da Satde
em 2005 e os paises unanimemente fizeram duas resolucdes que tiveram
um impacto muito grande no nosso trabalho dentro da OMS. Trata-se de
uma resolucdo exortando a propria OMS a desenvolver mecanismo mais
eficaz para diminuir a brecha entre a maneira de como o conhecimento
é gerado e as formas em que € utilizado, incluindo a transformacao dos
resultados da pesquisa em satide em politicas e préticas. E exortando aos
Estados-membros a estabelecer ou fornecer mecanismo de transferén-
cia de conhecimento para apoiar a satide publica, o sistema de atenc¢ao a
saude e as politicas relacionadas a saide baseada em evidéncias. E a OMS
propos, entao, uma rede que eu tive a oportunidade de coordenar, que era
para fortalecer as politicas de saude formadas pelas melhores evidéncias
cientificas disponiveis e pela participacdo social.

Basicamente, a EVIPNet promove o uso sistemético de evidéncias
cientificas na formulacao, avaliacdo e implementacao de politicas para
apoiar a melhoria da equidade em satide. Ela incentiva parcerias na-
cionais entre gestores, pesquisadores e representantes da sociedade ci-
vil para facilitar o desenvolvimento, a avaliacdo e a implementacao das
politicas utilizando as melhores evidéncias cientificas disponiveis, e ela
também ajuda a testar, avaliar e desenvolver metodologias inovadoras na
area da transferéncia do conhecimento para as politicas de satde.

Agora, uma das questdes fundamentais, apesar de a OMS as vezes
ser muito prescritiva, foi em relacdo a incorpora¢do do conhecimento ao
nivel de cada contexto, cada local ou até mesmo cada populacao adstri-
ta. O contexto é fundamental, ninguém fica mais ou menos saudével em
nivel internacional, estadual, municipal. Isso acontece no local onde se
vive, onde se trabalha, onde estd a sua familia. O conhecimento cientifico
é global ou ndo, o uso do conhecimento vai ser sempre local. E entdo, o
contexto para nds é o que vai realmente guiar essa transformacéao da evi-
déncia cientifica em uma politica que seja ttil e implementével.
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No6s sempre buscamos promover o sistema integrado, que nio seja
s6 o pesquisador no seu canto, o gestor em uma gaveta e a sociedade por
ai. Quer dizer, uma coisa que pudesse ser, como propoe o professor John
Lavis e outros, um sistema de decisdo em que a dindmica de elaboracdo
de agendas de pesquisas, a formulacao de politicas e implementacao des-
sas politicas, também o feedback usando pesquisa operacional, pesqui-
sa de implementacao, todos estes passos fundamentais do processo de
inovacdo da pesquisa para informar politicas de satide intimamente re-
lacionados, integrados. Alcancar este processo nos paises foi sempre um
objetivo da EVIPNet desde seu inicio.

Em todos os paises, sempre enfrentamos um problema no processo
de utilizacao de evidéncias na elaboracgdo de politicas: nem toda evidéncia
é igualmente convincente. Enfrentamos esse problema muito claramente
como gestor, por exemplo, quando se recebe dois artigos discrepantes,
nao é? O gestor fica sempre naquela dificuldade, sobre o que promover,
entiao nos preocupamos muito em evitar comer gato por lebre, pegar uma
evidéncia e valorar principalmente a reputacao do especialista: Ak nao,
saiu s6 aqui no pais; a outra vai sair no Lancet 14, mas foi um prémio Nobel
de nao sei o que, que falou isso”. Nada disso, nesse processo nds usamos
as revisoes sistematicas como fiel da balancga e incorporamos outras pes-
quisas bem avaliadas que possam realmente ajudar a esclarecer um pro-
blema e que possam chegar o maximo possivel também ao contexto local.
Um esfor¢o muito grande, essencial ao trabalho, é da democratizacdo do
conhecimento juntando o gestor, o pesquisador e a participacdo social
nesse processo integrado.

Eu gostaria de citar para vocés alguns instrumentos que foram de-
senvolvidos, principalmente através desses ultimos 10 anos, e que nos
conseguimos testar em pelo menos 42 paises. O Brasil seguramente é o
que mais tem contribuido e com a participacdo dalideranca do Jorge Bar-
reto, da Evelina Chapman, e também da Veronica Abdala.

O trabalho de disseminacdo das ferramentas SUPPORT pela EVIP-
Net vem exatamente trazer para a superficie tudo que a gente pode tes-
tar, validar, e utilizar para melhorar o trabalho do gestor na utilizacdo de
evidéncias para apoiar a decisdo. Nesse sentido, as sinteses de evidéncias
para politicas sdo um instrumento fundamental; também os didlogos de-
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liberativos; as plataformas de tradu¢dao do conhecimento; o que a EVIP-
Net Brasil chama de Nucleo de Evidéncia (NEv) a nivel nacional e estadu-
al e até mesmo municipal que foi uma das inovacdes que o Brasil trouxe;
o mecanismo de resposta rapida; e as bibliotecas virtuais de satde.

As sinteses de evidéncia para politica de satide basicamente pas-
sam pelo problema, a descricao desse problema, o tamanho, a gravidade,
apresentam opgoes de politicas, mas ndo sao recomendacoes claras, sdo
opgoes que o gestor pode examinar e escolher. E diferente de uma revisao
sistemadtica que faz uma recomendacao clinica, clara, de intervencao. Es-
sas opcoes de politica tém uma parte descritiva, outra parte que mostra
os beneficios possiveis, as vantagens, as desvantagens, o custo estimado,
a capacidade de aceitacdo pela sociedade e, portanto, de sua implemen-
tacdo, e uma ultima parte onde vocé entra em questoes sobre quais sdo
as barreiras, os obstaculos para implementar cada uma dessas opcoes, e
finalmente as estratégias para a implementacao dessas opgoes.

E a parte do didlogo para desenvolvimento das politicas é funda-
mental para nds. Na sintese de evidéncias o foco naturalmente é na evi-
déncia cientifica, no caso dos didlogos deliberativos o foco é no conheci-
mento técito, a experiéncia das pessoas, aquele conhecimento que ainda
nao estd muito bem formulado. Entdo o didlogo é um momento que recu-
pera também esse conhecimento que néo esta sistematizado, e dai a sua
grande importancia. Mas ele mais do que tudo é esse momento de buscar
uma participacao maior da sociedade civil e das pessoas que tém interes-
se mais especifico naquela politica.

A EVIPNet desenvolveu uma série de metodologias de facilitacdo
para pactuacao dessas politicas, que sdo utilizadas muitas vezes a nivel
nacional, regional e estadual, e s6 para citar uma forma que a gente ja viu,
a experiéncia em vdrios paises, principalmente de alta renda, que sdo as
conferéncias de consenso cidaddo, que sdo mais focadas para detectar
uma aceitacdo da sociedade a uma determinada nova tecnologia. A ni-
vel municipal nés podemos tanto usar os conselhos municipais de satde
como ter eventos mais especificos, convites mais dirigidos as partes inte-
ressadas no processo, e também estimular reunides de prestacao de conta
dos gestores, onde podem questionar se os usuarios tém acesso aos pro-
gramas, etc. Existe uma série de consultas ptblicas que podem ser feitas.
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Essa parte da plataforma de traducdo do conhecimento é funda-
mental para nés, porque a equipe que vai se responsabilizar mesmo, que
vai fazer o trabalho do dia a dia, que vai buscar construir redes em torno
daquele problema, é um nucleo que vai conseguir nao s6 resgatar melhor
a evidéncia disponivel, como também organizar esse processo complexo
de traducao para as politicas que sejam efetivas e depois vai tentar acom-
panhar a implementacao dessas politicas, para ver realmente quais os
ajustes que deveriam ser feitos.

Eu coloquei aqui quatro grandes modelos que existem sobre a inte-
ragdo entre gestao e pesquisa.

Fig. 1. Models for linking research to action -
NEv: Plataforma de tradugao do conhecimento
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Um modelo mais tradicional, que é a do pesquisador fazendo sua
pesquisa e entregando para o gestor, ele pode até comunicar muito bem,
mas é uma coisa bem unilateral que desperdica a oportunidade do inter-
cambio que agrega valor ao conhecimento. H4 outro modelo que é dos
produtores do conhecimento e dos utilizadores do conhecimento. Existe
o modelo onde o gestor estd buscando, estd pedindo ao pesquisador que o
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ajude, ¢ um modelo um pouco inverso, mas também quase unidirecional.
Temos aquele onde existe um processo constante de troca, de interacdes
tanto entre os tomadores de decisdo quanto os pesquisadores e temos o
ultimo modelo onde tem essa plataforma de traducdo do conhecimen-
to, tem o produtor do conhecimento, tem o gestor se transformando em
produtor do conhecimento, inclusive, integrando esse processo, atrain-
do partes interessadas, setores sociais que vao contribuindo e integrando
isso ndo s6 eventualmente, quer dizer, é uma relacao mais duravel, mais
estével, mais elaborada, onde as pessoas realmente se integram e se es-
forcam de uma maneira mais sustentavel, mais continua.

E outro mecanismo que vou muito rapidamente apresentar € o
de resposta rapida que foi testada pela EVIPNet e OMS principalmente
e inicialmente em Uganda e funcionou muito bem. Outros estudos,
anteriores, afirmavam que esses tipos de mecanismos de resposta ra-
pida eram invidveis em paises de média e baixa renda. Ndo acredi-
tdvamos nesta hipétese e a Uganda decidiu testar. Funcionou muito
bem, foi um sucesso e vérios paises na Africa comecaram a utilizar
este processo de gerar respostas rapidas para informar decisdes na
gestao da saude publica. O Brasil j& experimenta este processo. Eu te-
nho certeza que aqui vamos cada vez conseguir mais avancar nesses
mecanismos. E basicamente uma estratégia do conhecimento para
responder as necessidades urgentes do pesquisador, do gestor, e em
24 horas ou 48 horas vocé tem que dar uma resposta, e apresentar as
melhores evidéncias a respeito de um assunto, tentando diminuir a
barreira de tempo. A barreira de tempo entre o que seja a necessidade
do gestor e a necessidade do pesquisador, e também a relevancia des-
sa evidéncia, a confiabilidade, e qual é a evidéncia mais importante
para aquele momento.

Outro instrumento que apresento da EVIPNet, que sempre foi
promovida nesses paises todos e estd dando felizmente cada vez mais
frutos, essa capacitacdo de recursos humanos, mas de maneira continu-
ada. A EVIPNet investiu bastante no desenvolvimento de ferramentas,
de metodologias, que pudessem nos ajudar a responder a todos esses
aspectos e todas essas complexidades desses processos de traducao do
conhecimento.
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E outra inovagdo que parece interessante, principalmente no Cana-
d4, em algumas provincias do Canadd, eu ainda néo vi sendo utilizada em
outros lugares, € uma tentativa de que qualquer gestor que va se apresen-
tar para o congresso, no caso para o Parlamento, ou no nivel da provincia,
ou no nivel federal, tem que apresentar o formuldrio dessa politica que
voce esta propondo. Ou seja, ela é baseada em qué? O que estd por tras?
Quais sao as evidéncias disso que estao por tras? Qual a qualidade? Qual
0 processo que vocé usou para construir? Isso parece uma coisa muito
simples, pouco burocrética, mas tem um efeito muito grande em quase
que forcar o gestor a ter que fazer esse trabalho.

A questdo da ética na formulacao da gestdo de politicas é fundamen-
tal, mas como tornd-la realidade? Um grande bioeticista de renome mun-
dial, Norman Daniels, fez uma formulacao que dizia o seguinte: “Muitas
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vezes uma intervengdo em satide puiblica é como vocé fazer um grande expe-
rimento social, mas sem o consentimento informado.” As pessoas recebem
aquela vacinacao, e o que esta por trds daquilo? Quais sdo os efeitos adver-
sos? Como foi organizada a distribuicdo? A populacdo ndo sabe, aimprensa
ndo sabe, ou entdo especulam tais interesses que por trds dao outras ver-
sdes. Uma questdo no centro da ética da gestdo em sadde é a responsabi-
lidade de nao s6 democratizar o conhecimento e a informacao para todos,
mas para que as pessoas possam ter o direito pleno a saude.

Outra inovacao um pouco menor esta sendo feita na Nigéria. Eles
estdo desenvolvendo uma atividade em que vocé nao sé faz a formacao,
mas continua um sistema de mentores, onde vocé continua trabalhando
com o gestor que nao é um pesquisador, para que esse processo tenha
sempre uma continuidade, ndo seja uma coisa eventual.

Sobre a capacitacdo dos recursos humanos, temos sempre pelo
menos um tomador de decisdo e um pesquisador aprendendo e fazendo
juntos, para melhor poderem trabalhar juntos; esse é o conceito slogan
sustentando a evolucao de EVIPNet. Se estivermos trabalhando juntos,
aprendendo juntos, temos uma chance maior e melhor de trabalhar e
continuar trabalhando juntos, gestores e pesquisadores.

Finalmente, eu queria dizer que esse reconhecimento de que a evi-
déncia cientifica pode ter um papel importante na formulacao da politica
de satide nao é uma novidade para nenhum de nds. Mas a evidéncia tem
uma série de beneficios que as vezes nao é claramente internalizada, nao
é claramente entendida, um deles é que ela ajuda a colocar os problemas
na agenda, quais os desafios que n6s devemos focalizar e dar prioridade.
Ao fazer esse processo vocé comeca a descobrir os ocos do conhecimento
também, os vazios de conhecimento, que precisam ser preenchidos e isso
pode ajudar a informar, a criar uma agenda de pesquisa.

Outra questao é pensar os programas em uma maneira diferente,
muitas vezes é uma realidade radicalmente diferente da nossa, mas que
pode nos inspirar, ser alguma fonte de inspiracao.

Eu gosto de citar um exemplo de quando fizemos uma oficina de
trabalho na cidade do Male, nas Ilhas Maldivias, e eles apresentaram a
dengue como um grande problema deles. Necessitavam de uma politica
de dengue, que era um problema seriissimo, com os turistas também, e
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com a industria do turismo. Entdo fizeram todo um processo, uma sintese
de politicas, com vérias opc¢des e quando eles acabaram eu trouxe o que
o Jorge tinha desenvolvido em Piripiri e entreguei para eles. Quero dizer,
uma realidade radicalmente diferente, do interior do Piaui para as ilhas
Maldivias, naturalmente. Mas quando eles pegaram a sintese eles viram
“Ah, mas tem uma opg¢do aqui que a gente ndo tinha pensado. NOs estamos
com uma série de construgoes na capital e nessas construgoes nos estamos
tendo focos de dengue, com pocas e esses tipos de coisas, e ld no Piaui mes-
mo eles tinham levantado isso” O contexto era diferente, mas havia se-
melhancas em aspectos urbanos comuns. Entdo, esse conhecimento vai
somando globalmente, vai inspirando, vai criando novas oportunidades.

O processo de traducdo do conhecimento ajuda também a justificar
arelevancia da decisdo tomada. Por exemplo, o caso da judicializacdo, em
relacdo a ATS, é usar a evidéncia para diminuir os riscos para a populacao,
que é o mais importante de tudo; conseguir politicas que sejam realmente
efetivas, e buscar também parametros éticos. Eu escolho ou proponho essa
intervencdo ndo porque tal laboratorio vai me favorecer, mas porque é a
melhor opcao possivel. Isso comeca a criar uma série de parametros éticos,
de um pouco de um controle, principalmente com a participacao social, e
aplicagao melhor dos recursos disponiveis. Porque quando se tem relativa-
mente pouco recurso, € preciso saber se aquela intervencao vai realmente
resolver o nosso problema. Qual a evidéncia que funciona?

Entao esse € espirito dessa rede toda, esse € o espirito da evolucdo na
formulacao de politicas de satide. Eu terei o maior prazer de interagir com
voces, trocar, continuar trocando ideias e na discussao. Muito obrigado.

A experiéncia da EVIPNet Américas para a promocao
da institucionalizacao da traducao do conhecimento
para Politicas Informadas por Evidéncias (PIE)

Evelina Chapman

Muito obrigada, é um prazer estar com vocés. Eu vou falar dessa
experiéncia que nos contou Ulysses.
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Nao vou mostrar os detalhes, mas é importante saber que em 2004
aconteceu no México uma reuniao global de Ministros da Saude. A prin-
cipal preocupacao foi que nao seria possivel atingir os objetivos de desen-
volvimento do milénio em alguns objetivos relacionados a saude, prin-
cipalmente saude infantil e materna. Hoje sabemos que nao se cumpriu
a meta de saide materna. Entao, acho que eles tinham razao, mas o que
colocam como um fundamento principal para esse malogro foi a falta de
utilizacao das evidéncias, de resultados de pesquisas na tomada de deci-
sdo, eles consideravam que este era um ponto muito importante. Depois
desta reunido surgiu o Informe Mundial da Satide, que teve como um foco
principal o tema da traducdo de conhecimento.

Como resposta, em 2005 foi criada a EVIPNet global na OMS, e nas
Américas em 2007. A Agenda de Satude para as Américas, a Politica de Inves-
tigacao de Pesquisas da OPAS regional tém os objetivos especificos para o
tema de tradugdo de conhecimento. E também o Informe 2013 da OMS fala
que para ter sistemas de satide fortalecidos é necessario uma maior utiliza-
¢do de resultados de pesquisa, é importante ter pensamento de inovagao.

Por ultimo, gostaria de mencionar, o ponto de institucionalizagdo da
EVIPNet, e também de politicas informadas pelas evidéncias. Por exemplo,
temos um curso no Campus Virtual de Satide Publica sobre politicas infor-
madas por evidéncias que comegou em 2015, em sua versao em portugués.
Isso faz parte dos compromissos de institucionalizar os processos.

Eu vou fazer trés perguntas que sdo um pouco o que os ministros pen-
saram em 2004 e tém relacdo com as lacunas de uso de pesquisas ou uso de
resultados de investigacdo. A primeira lacuna é se estamos desenvolvendo
pesquisas relevantes e apropriadas e se sdo suficientes para responder a pro-
blemas de satide da nossa populagao? A segunda nos questiona se estamos
usando os resultados das pesquisas na formulacdo de politicas, programas e
também em leis. E uma terceira que eu agreguei, é se estamos monitorando
as decisoes que tomamos em relacgao as politicas de satde.

A OMS define traducdo do conhecimento da mesma forma que os ca-
nadenses, como um processo dinamico que inclui sintese, difusao, intercam-
bio e aplicacdo do conhecimento eticamente sélido para melhorar a satide da
populacao, oferecendo servicos, produtos mais eficazes, a fim de fortalecer o
sistema de satide. Essa é uma definicao que nés usamos também na EVIPNet.
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O Ulysses mostrou algumas coisas muito relevantes. John Lavis, que
é um pouco nosso mestre no tema de politicas informadas por evidéncia
da Universidade McMaster, do Canad, fala dos principios da transferén-
cia de conhecimento. Uma revisao sistematica, ou uma avaliacao de tec-
nologia sanitdria sdo produtos de pesquisa. O ponto que temos que levar
em conta é qual é a mensagem que precisa ser transferida para um toma-
dor de decisdao. Um tomador de decisdao é um médico, uma enfermeira,
um cinesiologista, um politico, um gestor. Entdo, quem é nosso publico,
para quem deve ser transferido o conhecimento traduzido? Quem vai ser
o mensageiro? E como deve ser o conhecimento transferido? Esses pon-
tos sdo muito importantes para compreender os processos em que esta-
mos submersos.

O Ulysses também mostrou um modelo de interacdo entre pesqui-
sadores e tomadores de decisdo, que também o professor John Lavis de-
senvolveu. O processo que nds usamos sao processos vinculados inten-
cionalmente. Sao processos dindmicos, mas com uma intencionalidade
que é aproximar pesquisadores e decisores interatuando na formulacdo
de politicas. A estes processos agregamos os didlogos deliberativos, que
sdo muito importantes nesse ciclo de formulacao.

Em todos os passos do processo devemos usar evidéncias para to-
mada de decisdo. Nés procuramos evidéncias para trabalhar melhor e de
maneira sistemadtica e transparente. Deve-se levar em conta, por exemplo,
que para facilitar esses processos e fechar as lacunas que eu mencionei
no inicio, uma coisa importante é a disponibilidade de evidéncia e a exis-
téncia de investigacdo clara e relevante. O relevante em nosso trabalho
sao as revisoes sistematicas.

Temos muitos elementos em comum com a avaliacdo de tecnolo-
gias sanitarias, portanto, essa disponibilidade das evidéncias, o contato
proximo de colaboragdo entre pesquisadores e tomadores de decisao,
apoio a gestdo de forma pratica e disponibilidade de tempo, de tem-
po das decisdes e tempo de pesquisadores. Os decisores tém tempos
muito curtos, e para os pesquisadores os tempos sio longos, portanto, é
necessario conciliar essas diferencas.

Podemos observar que um pais tem problemas e Sao Paulo tem o
mesmo problema, por exemplo, acidentes e mortes por uso de motocicleta.
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Nos sabemos que hé evidéncias que dizem que o uso do capacete dimi-
nui as mortes. Situacdes como essa ainda sdo muito comuns. Hoje vemos
uma familia completa numa moto sem capacete quando temos evidén-
cia de que o uso do capacete diminui a mortalidade e morbidade graves.

Uso do capacete

Outro exemplo, o uso de mosquiteiro impregnado de inseticida
para combater a maldria tem evidéncia de alta qualidade, mostrando que
é efetivo e seguro. Contudo, usa-se incorretamente.

Mosquiteiros
tratados com
inseticida
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Entdo, se nds ndo fazemos educacao, se ndo fazemos acompanha-
mento das politicas, a efetividade se perde, a seguranca se perde.

Na EVIPNet esta é a visao do mundo, dos decisores politicos e
outras partes interessadas nos processos, nos paises de baixa e média
rendas, e também trabalhando muito forte com os paises de alta renda,
trabalhando o uso da melhor evidéncia disponive,l a fim de informar as
politicas de saude.

Aqui nas Américas temos um secretariado que mantém contato
com os paises, e em cada pais hd uma equipe executora, uma equipe glo-
bal que faz um pouco a governanca de toda a rede global. H4 mais ou
menos sete regioes da EVIPNet e a América € uma delas. Ha situacoes
especiais como o Brasil, que tem niveis de municipalidade, nicleos de
evidéncia, e como a Argentina, que tem uma provincia.

Como é a estrutura da EVIPNet?
. Nk o e S |
i Equipes dos paises |

e 2

Secretariado
(OPS-0MS5)
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Trabalhamos com processos de transferéncia de conhecimento, fa-
cilitamos essas interacoes, ajudamos a trazer os resultados de pesquisa
para decisbes por meio de politicas, programas, as vezes, leis também. E
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formamos, isso é muito importante, formamos capacidades locais, que
estdo conectadas, entrelacadas em redes locais, nacionais e globais. Para
nds, as equipes da EVIPNet sao os nucleos que fazem funcionar todo o
processo e estao dedicadas ao desenvolvimento das politicas informadas
pelas evidéncias.

Esse é outro conceito que eu quero apresentar, um trabalho feito
por pessoas da rede EVIPNet do Oriente Médio, que conseguiram con-
textualizar quais eram as estratégias que temos para melhorar as politicas
informadas pelas evidéncias. Nesse “bolo de sete pedacos” tem muitas
coisas interessantes.

Estratégias para melhorar as
PIEs ,
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Aproveitando esse esquema, o que fez o Brasil para ter melhorias nes-
sas politicas informadas por evidéncias? Investiu em pesquisa, disponivel no
site do DECIT, onde tem os editais para pesquisas especificas nos processos
de producao de conhecimento e o ultimo edital foi sobre politicas locais de
saide que estdo agora em desenvolvimento. Aumentou a conscientizagao
sobre decisdes informadas por evidéncias por meio de oficinas. Formou



“\g 162 = Avaliacdo de Tecnologias e Inovacao em Saude no SUS: Desafios e Propostas para a Gestao

pesquisadores para realizar pesquisas em processo de traducdo do co-
nhecimento, inclusive uma sintese de evidéncia, precisamente, para
melhorar os processos de traducdao de conhecimento no Brasil. Criou
muitas ferramentas, capacitacido de decisores, um curso virtual, e ofici-
nas presenciais. Ainda temos que melhorar a divulgacao das pesquisas,
oferecer incentivos, ou leis, para que os tomadores de decis6es usem as
evidéncias. Networking e comunicac¢ao foram construidos em conjunto
com arede e com a BIREME.

O que foi feito pela EVIPNet Américas entre 2010 e 2014? Muitas
oficinas em distintos paises, 27 oficinas presenciais, quase mil pessoas
treinadas entre decisores e pesquisadores, resumos de evidéncias, di-
dlogos deliberativos, revisdes sistemadticas, colaboracao internacional,
publicacdes, participacdes em reunides cientificas e outras, difusdes
através da entrevista, videos, etc.

Estes processos sdo Uteis para politicas municipais, sub-regionais,
regionais, de fronteira, nacionais, provencais, tem uma diversidade. Eu
prefiro trabalhar com politicas mais locais, porque vocé pode monito-
rar, controlar, discutir, € um pouco mais facil.

E um conceito também que temos que mencionar, quando faze-
mos os resumos de politicas para evidéncias nos processos de elabora-
¢ao de politicas, produzimos um par que inclui a sintese de evidéncias
e o informe de didlogo deliberativo. O Ulysses falou de evidéncia cienti-
fica e de evidéncia tacita. Nos didlogos deliberativos da-se muita énfase
ao conhecimento tacito.

Neste mapa temos a EVPINet Américas, em verde sdo os grupos
ativos. Os desafios que temos adiante sdo a sustentabilidade das plata-
formas de traducdo do conhecimento. As vezes quando uma lideranga
cai, cai um pouco a proposta, a rede e a iniciativa. Ainda temos algumas
debilidades na implementacao efetiva da politica de programas, uma
politica que realmente esteja em andamento, com monitoramento.
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E importante o fortalecimento das capacidades do Ministério de Sau-
de, porque muitas vezes as fortalezas ficam nas universidades somente. E
importante pensar em parcerias com universidades, sociedades cientificas.
Estamos trabalhando também em propostas de pds-graduacao de politicas
informadas por evidéncias, e um curso dirigido a gestores do SUS.

Pensamos também em concentrar um pouco mais de recursos na
implementacdo de processos para resposta rdpida, que falou também o
Ulysses. Estamos trabalhando em um modelo para as Américas. Ja exis-
tem vdrias iniciativas de respostas rapidas: Cochrane, McMaster, Uganda,
Oriente Médio, Canadé, Australia.

Entdo, para terminar, somente para reforcar, o uso de evidéncias
para informar politicas nas regioes em diferentes niveis de tomada de de-
cisdo nao é um processo linear, a complexidade desse processo depende
em grande parte dos sistemas de pesquisa, da capacidade para produzir
ou utilizar as evidéncias. Ao final do processo temos uma sintese de evi-
déncia que tem no objetivo a traducao de conhecimento, facilitar o uso
das evidéncias para a tomada de decis6es. Também depende de vontade
politica, de unir pesquisadores e formuladores de politicas de diferentes
modalidades de plataforma de traducdo de conhecimento.
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E, por udltimo, o uso de evidéncia para as politicas de saide pode ser
feito em todos os niveis, o importante é que os processos sejam sistemati-
cos e transparentes, que possam ser monitorados e medidos ao longo do
tempo.

Isso é basicamente o que eu queria apresentar a vocés. Obrigada.

Informacao e conhecimento para a construcao de
plataformas online de apoio a tomada de decisao em
politicas de saide

Carmen Verdnica Mendes Abdala

Além de agradecer pelo convite, gostaria de dizer que para mim esta é
uma oportunidade de aprendizado, de troca de experiéncias e de contribui-
¢do para a Secretaria de Satide de Sao Paulo.

Minha fala é sobre as plataformas de apoio ao processo de tomada de
decisdo, principalmente de formulacdo de politicas em satide no contexto da
iniciativa EVIPNet. Nao é uma fala para capacitacdo de como usar a evidén-
cia, mas de apresentac¢ao de alguns recursos disponiveis e tteis para a Rede
EVIPNet.

Tanto Ulysses Panisset quanto Evelina Chapman citaram inimeras ve-
zes a palavra “evidéncia” Entdo, de que “evidéncia” estamos falando?

Estamos considerando a evidéncia nos processos de construcao e for-
mulagao de politicas, que chamamos de Politicas Informadas por Evidéncia
(PIE). Neste contexto, temos dois tipos de evidéncia: a evidéncia local e a evi-
déncia cientifica.

A evidéncia local é muito utilizada para entender o problema e para
analisar como uma intervencdo ou op¢do para o problema pode ser imple-
mentada em um determinado contexto local. A evidéncia local é muito im-
portante para esse entendimento.

Mas, quando buscamos as opc¢oes para enfrentamento de um proble-
ma, usamos a evidéncia cientifica, que € resultado de uma pesquisa cienti-
fica, que aplica uma metodologia de acordo com o tipo e o desenho da pes-
quisa. Quando falamos em evidéncia cientifica, temos como padréo ouro as
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revisoes sistematicas. A EVIPNet e os seus Nucleos de Evidéncia sao consu-
midores de revisoes sistematicas e nao produtores. Elaborar uma sintese de
evidéncia para subsidiar a formulacdo de uma politica ndo é o mesmo que
elaborar uma revisao sistematica.

Temos que saber onde buscar a evidéncia, analisar, interpretar, com-
parar com o contexto onde aquela opcao baseada em evidéncia vai ser im-
plementada. E importante saber avaliar a qualidade da evidéncia porque
nem toda evidéncia é confidvel. Para isso precisamos ser criticos. Nao é toda
revisdo sistemaética que segue os critérios de exceléncia, metodologicamente
falando. E algumas nao sdo apropriadas para a nossa situacao de saude. Ha
evidéncia que nao é aplicével a determinado contexto. Conhecer as caracte-
risticas do problema em determinado contexto é fundamental e buscamos
este conhecimento nas evidéncias locais.

Dentro da metodologia promovida por EVIPNet, chamada de ferra-
mentas SUPPORT, temos caminhos agrupados por grandes questdes, que
nos guiam no processo de traducdo do conhecimento e formulagédo de po-
liticas informadas por evidéncias. Uma das etapas desse processo é onde e
como buscar a evidéncia cientifica, como analisar criticamente, para aplicar
esse conhecimento cientifico na defini¢ao de opcoes para enfrentamento
dos problemas. Claro que a infraestrutura e organizacdo institucional sao
fundamentais. Nesta linha promovemos a cultura do uso da evidéncia nas
decisdes em satide, que vai além de capacitar as pessoas em como pesquisar
na Biblioteca Virtual em Satide (BVS) ou no PubMed ou na Biblioteca Co-
chrane.

Muitas instituicoes promovem esse tipo de atividade de uso da infor-
macao, mas nio incorporam no processo de trabalho e nao apoiam suas
equipes. Nao é algo valorado pelos gestores.

Uma vez que entendemos o problema, suas causas, consequéncias e
caracteristicas passamos para a etapa de identificacdo de opcdes para seu
enfrentamento. Estas opcoes necessariamente precisam estar respaldadas
por evidéncia cientifica, e o melhor é que seja por revisdes sistemadticas. A
proxima etapa é a implementacao das opgoes, acompanhamento e avalia-
¢do. Estas etapas estdo muito bem descritas na metodologia SUPPORT.

Vamos falar agora de como a EVIPNet tem trabalhado e se associado a
outros grupos para facilitar esse processo de uso da evidéncia na formulacdo
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de politicas, buscando facilitar a tradu¢do do conhecimento, e colocando em
destaque a evidéncia cientifica que interessa, separando o joio do trigo.

Hoje o PubMed tem mais de 23 milhdes de referéncias bibliograficas, a
maioria é de artigos cientificos, mas poucos sdo revisoes sistematicas. Entao,
como nao temos tempo a perder, precisamos ir direto a fonte. Se existe uma
plataforma tipo one stop shop ou um espaco onde esta evidéncia ja esta orga-
nizada, nosso trabalho de busca fica mais facil.

Voltando ao problema, precisamos buscar evidéncias locais que mos-
trem a magnitude do problema. Esta evidéncia pode vir dos indicadores e es-
tatisticas vitais, dados dos sistemas de satide. Podemos também buscar com-
paragdes para o problema na literatura e muito dificilmente vamos encontrar
isso nas revisoes sistematicas.

E, na etapa de identificar as opcdes, ou seja, o que fazer para enfrentar
e resolver um problema, vamos a busca de revisoes sistemdticas que avalia-
ram a efetividade de intervencoes em satde.

Inicialmente as revisdes sistematicas tratavam mais de aspectos cli-
nicos, mas hoje temos uma grande quantidade de revisoes sistemadticas que
respondem a problemas de sistemas de satide e da gestao. Era comum o pen-
samento: A Cochrane ndo é para drea de gestdo, a revisdo sistemdtica é para
quem estd fazendo pesquisa clinica”, mas essas barreiras ja foram ultrapassa-
das. E temos revisoes sistematicas nao s6 da Cochrane. Além das revisoes sis-
temaéticas de efeito, temos avaliagdes econdmicas e avaliagdes de tecnologias
sanitdrias, que também sdo consideradas revisoes sistematicas.

Entdo, na etapa de implementagdo das opgoes, precisamos analisar
como aplicar no nosso local, e podemos buscar informacées de outros locais
onde a opcao foi implementada, para comparar os contextos e identificar as-
pectos relacionados com a implementacao da opcao. Ha estudos que anali-
sam a implementacao de opc¢oes em sistemas de satide.

Todos estes tipos de evidéncia estao previamente selecionados e orga-
nizados no Portal EVIPNet Brasil (http://brasil.evipnet.org).
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As revisoes sistematicas representam o nucleo principal da colecao
EVIPNet Brasil. Mas é importante saber como buscar neste Portal. Para o Nu-
cleo de Evidéncia de Sao Paulo estamos desenvolvendo algumas oficinas de
busca orientada aos problemas que eles estao trabalhando com a finalidade
de produgao de sinteses de evidéncias.

O Portal EVIPNet Brasil constroi sua colecdo de fontes de informacao a
partir de recorte na BVS e na plataforma Health System Evidence desenvolvi-
da pela McMaster University do Canada.

O PubMed tem recorte com filtros de busca para determinados tipos
de estudos, mais especificamente revisao sistemadtica, avaliacdo de proces-
sos, pesquisas qualitativas e outros.

No Portal EVIPNet Brasil vocés também encontram todo o livro das
ferramentas SUPPORT e informacao sobre as atividades da EVIPNet. E cada
Ntcleo de Evidéncia tera seu espaco dentro da plataforma, com suas pré-
prias atividades, temas que estao trabalhando, equipes, etc.
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Na BVS temos as revisoes sistemdticas da Cochrane e outras revisoes.
Mas também encontramos estudos ndo convencionais que podem ajudar a
entender um problema. Estes estudos vém de Ministérios da Saude, de se-
cretarias de saude e de instancias dos sistemas de saude. No Brasil hd uma
base de dados chamada Coleciona SUS, a qual traz esse tipo de informacao.
Claro que a BVS nao é completa, e documentos ndo convencionais sdo de
dificil acesso.

Outro fator importante é que nesse processo nao é possivel que vocés
tomem nenhuma decisdo ou justifiquem a escolha de uma opcao olhando
apenas resumo de trabalho, tem de analisar o texto completo. E ndo sé ler,
mas avaliar. Nesta etapa avaliamos se a informacéo serve ou nao ao nosso
contexto, se € aplicavel ou nao. H4 que verificar onde foram realizados os en-
saios clinicos ou estudos primaérios, para comparar os contextos.

A tarefa de buscar, encontrar e avaliar a evidéncia é grande. E dificil de
ser delegada ou encomendada. A equipe precisa se apropriar deste processo.

Agora, destaco para vocés a Plataforma PubMed, que oferece um filtro
para tipos de busca, com estratégias pré-formatadas para sistemas e servicos

’
de Saude_ Conferir errata com trecho suprimido no site:
http://www.saude.sp.gov.br/instituto-de-saude/producao-editorial/temas-em-saude-coletiva

Wagner Martins (Debatedor)

Boa-tarde. Eu queria primeiramente agradecer a oportunidade de
participar desse semindrio muito interessante e muito necessario para que
possamos melhorar o processo de tomada de decisdo no sistema de satide.

Falando em redes, vou fazer uma pequena propaganda do Colaboratd-
rio, que é um laboratério de colaboracgio, onde tentamos construir uma plata-
forma que permita a integracdo com vadrias instituicdes e desenvolver projetos
cooperativos, ja que temos foco nas redes, especialmente aquelas que chama-
mos de redes sociotécnicas, porque abrangem técnicos e a sociedade civil.

O Colaboratério tem trés componentes. O primeiro é da ativacao de
rede, que visita 0 povo, que conversa com o povo para que consigamos atra-
vés de um didlogo construir ou fortalecer as redes existentes. O segundo é
o que chamamos de nucleo de inteligéncia cooperativa, que sao os nucle-
os que trabalham com ferramentas, métodos e abordagens cientificas que
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permitem utilizar o conhecimento cientifico para apoiar esse processo de
interacdo de redes, logo a governanca de redes. O terceiro componente € a
transformacao dessas tecnologias em ferramenta digital que permita a inte-
gracao digital em uma governanca digital em varias redes. Entdo, o trabalho
que estd sendo desenvolvido na Fiocruz, também com grande participacao
do DECIT, incorpora essa ideia, das ferramentas de inteligéncia, e é ai que eu
inicio nossa conversa.

Aideia dainteligéncia competitiva as empresas absorveram, essa ideia
de utilizacdao do processo de coleta, andlise, sistematizacdo da informacéo
para a tomada de decisao, que ja é uma coisa antiga dentro dos meios digi-
tais, que vem sendo transferida para a economia, para a empresa. E eu acho
que para as politicas publicas ela é uma ferramenta que pode ser usada se ti-
ver uma adequacao para que possamos falar ndo de competicao, mas de co-
laboracdo ou cooperacao, e a informacao € um elemento fundamental para
o processo de integracdo para a acao.

O que Ulysses trouxe ndo é o abismo da ciéncia que busca a verdade,
que busca fundamentar, justificar em relagao a gestao, que busca utilidade
por imediata resposta na acgdo concreta. Esse afastamento, no meu enten-
der, tem uma origem na cultura cientifica, naquela cultura do cientista au-
tbnomo, no cientista que busca o entendimento. Em relagao a aplicacao, ele
ndo estd muito interessado na resposta concreta e real disso. Se pegarmos o
quadrante de Pasteur, onde temos um eixo do entendimento e outro da apli-
cacdo, veremos a pesquisa basica muito mais focada no entendimento, na
busca do entendimento. Outro eixo da pesquisa aplicada que se volta para
uma aplicacao, mas bastante focada no sentido, no conhecimento cientifico.
Ena parte de baixo nés temos a producao, o servico, que estd ali no cotidiano,
implementando a¢des em busca de que essas agdes e implementacoes se-
jam as melhores possiveis. Vou considerar aqui que estamos falando de uma
gestdo ética e um processo de implementacdo sempre ético, e temos o saber
do senso comum, que esta ali como em busca entendimento, em busca de
aplicacao, mas tem um entendimento.

Anossa perspectiva é um movimento de constru¢do de rede que possa
juntar esses atores da pesquisa basica, da pesquisa aplicada, daqueles que
estdo nos servicos, na producdo com um senso comum e desenvolver um
espiral de conhecimento, de aprendizagem que possa alimentar cada vez
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mais a gestao e o desenvolvimento tecnolégico. Entdo, quando falamos des-
sa abordagem da inteligéncia vemos na evidéncia ou na politica informada
por evidéncia um dos elementos desse componente, buscamos coisas que ja
aconteceram, que ja foram testadas, que ja foram validadas, entao é um olhar
retrospectivo.

Se associarmos isso a ATS, e ai, tanto a tecnologia dura quanto a tec-
nologia software, temos um olhar mais apropriado da situacdo. Essa tecno-
logia é custo-efetiva, pode ser introduzida agora, entdo olhamos o que ha
disponivel de evidéncia, do que pode ser utilizado, fazemos essa avaliacdo
de tecnologia e podemos associar também outras abordagens, que € a pros-
peccao tecnolégica, olhar o que estd acontecendo para comparar se vale a
pena incorporar uma tecnologia ou conhecimento que logo a frente vai ser
superado. E junto disso temos também o olhar mais prospectivo, de longo
prazo, onde podemos estar constituindo cendrios. Entao, eu diria que essa
abordagem da inteligéncia cooperativa pode absorver esses componentes de
diferentes abordagens e ajudar no processo de gestao.

Acontece que a gestdo se baseia em um tripé da operacao, negociacao e
da formulacao. Esse tripé tem que estar junto, tem que estar conectado, senao
o gestor que demanda, que tem uma necessidade, quer agir imediatamente,
mas precisa esperar formar um grupo, que estd longe, nao estd integrado ao
processo operativo, nem ao processo de negociacao, e fica mais complexo. A
insercao do Nucleo de Evidéncia no processo de operagao, de negociacao, fa-
cilita a incorporagao desse conhecimento, no meu ponto de vista, no processo
de tomada de decisao, seja ele individual ou um didlogo deliberativo, onde es-
tamos falando de um agir comunicativo. Nds temos uma discrepancia de co-
nhecimento entre um saber técnico e um saber social, e se usamos essa ideia
derede por técnico social, o conhecimento para ser difundido e alimentar tam-
bém a competéncia argumentativa daqueles que nao fazem parte do mundo,
da comunidade do saber técnico, acho que ajuda bastante.

E como fazer para que essa sociedade possa acessar tanta informa-
¢ao, para que consigamos também no processo de traducao e do acesso ao
conhecimento, que é uma coisa que necessitamos para que esses didlogos
possam acontecer com mais efetividade, para que a populacdo que esta
apartada daquela caixa preta, que é o codigo técnico de uma determinada
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tecnologia, possa abrir essa caixa? Porque estamos falando hoje no mundo
onde a ciéncia fechada comeca a se abrir também, e onde a sociedade intera-
ge com o conhecimento técnico e esse processo de empoderar a sociedade,
para que ela possa dialogar com um técnico no patamar mais préximo ou
mais informado. Acho que seria um elemento importante a ser incorporado
na metodologia que foi apresentada hoje. Temos no mundo da satide uma
inteligéncia sanitaria funcionando hoje, o Centro de Informacoes Estratégi-
cas em Vigilancia em Saude - CIEVS, que faz toda a coleta de informacao,
todo um processo de sistematizacao para que o secretdrio possa tomar as
melhores decisoes, e tem o grupo de resposta rapida. Por exemplo, a epide-
mia de sarampo gera informacao, o sistema coleta a informacao, busca-se a
evidéncia, saem os técnicos com informacao rapida para isso. NOs temos isso
muito forte na vigilancia, que exige cada vez mais resposta rapida.

Mas a gestao estd hoje muito mais em uma sala de situagao, de apre-
sentacao de dados, um painel observatdrio. Eu tive a oportunidade de traba-
lhar nos projetos iniciais da sala de apoio a gestao em 2003, e a ideia de que
ela pudesse ter esse cardter de alimentar o gestor no processo de tomada de
decisdo e acdo imediata, também fazer essa interlocucdo com a sociedade,
tem esse carater da informacao mais préximo da acgao.

Fazer com que sejam aproveitados aqueles 5 mil projetos que foram
financiados pelo DECIT, que possam dar resultado no processo de tomada
de decisao, de operagdes. Quantos daqueles conseguimos identificar que de-
ram resposta ao servico de saude? Precisamos avaliar, porque ¢é dificil que a
pesquisa seja orientada por um objetivo, mas precisava ser tentado, dirigido.
Vamos usar a gestdo do conhecimento para identificar onde estao as compe-
téncias e fazer com que essas redes acontecam. Eu acho que a evidéncia, e
os nucleos de evidéncia tém um papel de ativador, de integrador, de ser uma
enzima daquelas que integrem, catalisem, facam um processo de interacdo
acentuado na a¢ao da gestdo publica.

Everton Silva (Debatedor)

Obrigado. Eu queria agradecer muito o convite e parabenizar toda a
organizacao.
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E muito dificil fazer essa fala porque eu nio sou especialista em tra-
ducgdo do conhecimento, a minha area é economia saude. Eu tive uma
experiéncia importante no Ministério da Satide, na frente dos estudos de
avaliacdo econOmica, e venho de uma equipe que na época aprendemos
muito sobre essa questao que o Wagner falou agora. Os estudos, em geral,
financiados e fomentados pelo DECIT realmente tem um objeto, o Sistema
Unico de Satide, uma demanda do SUS. Entdo, eram utilizados varios meca-
nismos, oficinas de prioridade eram feitas para que o problema de pesquisa
fosse realmente do Sistema Unico de Satde. Tentava-se buscar varias repre-
sentatividades, tanto da gestdo municipal quanto de pesquisa da prépria
drea, das dreas técnicas do Ministério. E também tentando acompanhar ao
longo do tempo, monitorando os projetos, para que isso realmente nado se
desviasse do objetivo final, que era o Sistema Unico de Satde. Ainda falta
avaliar se isso realmente funcionou, se essa metodologia, se essa forma de
formar editais e de monitorar foi realmente eficiente nesse sentido.

Essa talvez seja uma das grandes questdes que nds temos hoje, € fazer
avaliacao dos processos que estamos utilizando para essa politica informa-
da por evidéncias, e o professor Ulysses colocou que tem gestor, pesquisa-
dor e controle social. Entdo, eu acho que acabamos falhando com esses trés
para tentar traduzir o conhecimento, para tentar implementar as evidéncias
cientificas na pratica. Com o gestor, porque nem sempre ele esta sensibili-
zado pela evidéncia cientifica, entdo, as vezes, utiliza muito mais os acon-
selhamentos de alguns assessores, 0os quais ndo sao baseados na evidéncia
especificamente, mas eu acho que ainda estamos falhando em mostrar para
o gestor o impacto que a politica informada pela evidéncia realmente tem. A
experiéncia de Piripiri foi bastante exitosa em relacao a isso.

As vezes, ndo sabemos nem definir qual é o problema, a educacio
tem que ter um caminho voltado para o problema da prépria gestao, capa-
citando ndo somente gestores, mas também técnicos da gestao, com pon-
tos baseados na problematizacdo da sua rotina, até para conseguirem identi-
ficar e problematizar a tomada de decisdo. Ainda temos que caminhar nesse
sentido da capacitacdo, dos cursos de avaliacdo de tecnologias em satide, em
avaliacdo economica, em revisao sistemadtica, pareceres técnicos cientificos,
etc. Para que o proprio gestor se sensibilize que realmente fazer politica in-
formada por evidéncia tem resultados praticos concretos. Deveriamos docu-
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mentar mais essas experiéncias para que assim cridssemos um ambiente de
sensibilizacdo maior. Ainda falhamos nesse sentido, com o gestor.

Em relagédo ao pesquisador, ndo me recordo quem falou que a publica-
¢do de artigos de gestao ainda tem um preconceito, ndo s6 das revistas mas
também da prépria CAPES - Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior, que avalia o pesquisador no sentido dessas publicacoes
ndo serem de primeira linha. E, assim, vocé acaba nao conseguindo ter es-
sas evidéncias cientificas publicadas. Entao, a parte do contexto que é fun-
damental para essa questdo da implementacéo de politicas informadas por
evidéncias, a gente acaba nao tendo esse reconhecimento, porque nao con-
seguimos publicar. Entdo, o pesquisador que também é avaliado em termos
de produtividade pelos critérios definidos pela CAPES, vai pensar duas vezes
se vai querer entrar nessa area, inclusive porque seu tempo é limitado.

Falhamos na intersetorialidade. E necessario haver uma conversa com
o Ministério da Educagao, para se repensar os critérios de avaliagao do pes-
quisador, porque nao adianta fazer todo esse esforco quando um dos prin-
cipais produtores, que é o pesquisador, nao é valorizado de uma forma tao
adequada na producao desses estudos. Nao estou falando de revisdo siste-
madtica, porque temos em abundancia e sao relativamente valorizadas nas
revistas atualmente, mas no contexto da gestiao nao, e o pesquisador fica di-
vidido. Acho que isso precisa ser considerado porque o pesquisador é peca
fundamental para a producao de evidéncias cientificas, e por isso quando
se fala em politicas informadas por evidéncia tem que haver uma conversa
entre os outros setores, nao somente a saude.

O controle social é a terceira parte desse tripé, os usuarios, aqueles que
vao receber. O gestor demanda os estudos, o pesquisador produz e o usudrio
recebe o resultado dessa politica e, de certa forma, € uma parte que estamos
deixando de lado. Porque o usudrio que vai ser beneficiario dessa politica
também é parte importante na demanda dos resultados e tem sua percep-
cao muito influenciada pela midia. Por exemplo, quando um individuo tem
algum problema de lesao muscular e faz uma ecografia, ele ja pergunta “Mas
nao vai fazer uma ressonancia magnética?” Porque ele ja viu que existe um
exame de ressondncia magnética que é mais sofisticado, entdo ele acaba sen-
do formado por essa midia, no caso algumas revistas e telejornais que aca-
bam trazendo essas informacaes.
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Entao, por que nao criamos outros mecanismos? Nao existem esses
virais que recebemos no WhatsApp, os quais acabam tendo uma grande re-
percussdo para coisas tdo banais? Por que nao criamos videos curtos com
linguagem bastante acessivel e com isso nao tentamos fazer um levantamen-
to maior para lidar com essa parte do controle dos usudrios, dessas politicas,
aqueles que vao receber os resultados dessa politica.

Dentro desse contexto das politicas informadas, temos o instrumento
SUPPORT, toda essa parte baseada em evidéncias cientificas de qualidade,
avaliar criticamente. Mas, eu acho que precisamos olhar também quais sao
os mecanismos de incentivo para que esses atores tenham realmente adesao
a essa ideia de politicas informadas por evidéncia.

A Evelina falou sobre questdes de pesquisas relevantes e apropriadas
a problemas de pesquisas, se isso ocorre ou ndo. Na minha drea especifica-
mente, economia da saude, fizemos uma investigacdo do que os secretarios
municipais de saude estdao discutindo nos eventos, no congresso nacional
do CONASEMS e o que tem de estoque de conhecimento na area de econo-
mia de saude. Utilizando a BVS-ECOS, que é uma parte da BIREME que tem
especificamente uma biblioteca para a economia da saide, essa pesquisa
ainda estd em andamento, mas tem uma desassociagdo muito grande, en-
tao realmente o que esta sendo produzido em economia da satde e o que
estd sendo discutindo pelos gestores municipais tem distanciamento gran-
de. Entao, vamos ter que trabalhar esse elo de uma forma talvez esses féruns
de discussao, ou mesmo tentando sensibilizar mais nao s6 o gestor, quanto
o pesquisador em relagdo a esses problemas. Essa é uma constatacio ainda
preliminar de que realmente esse distanciamento é muito grande, e eu acho
que tem algumas questoes que ja estdo sendo pontuadas.

A Veronica falou que tem algumas inciativas da BIREME de colocar
essa producdo de conhecimento ndo indexado como artigo, por exemplo, na
biblioteca virtual na BIREME, da economia da satide, que faz parte do con-
selho consultivo. Existe essa preocupacao de colocar, mas temos problemas,
por exemplo, com teses, dissertagdes, TCC - trabalhos de concluséo de curso,
que tendem a entrar 14 na biblioteca. O problema é que esses documentos
geralmente sao muito prolixos, sdo muito grandes, ndo tem uma linguagem
muito objetiva, tal qual o artigo cientifico, entdo acaba também gerando um
problema ao tentar sistematizar essas informacoes.
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Precisamos pensar em mecanismos para criar os incentivos a esses
trés atores-gestor, pesquisador e usudrio, afim de que possam se apropriar
mais dessa ferramenta, que € a politica informada por evidéncias. Esses sdo
meus comentdrios. Obrigado.

Jorge Otdvio Maia Barreto (Debatedor)

Queria agradecer e parabenizar Tereza quanto ao grupo do Instituto
Saude pela insercao da tematica da EVIPNet no semindrio e encoraja-los que
nao seja apenas um semindrio, mas que tenha continuidade, tenha um se-
gundo ciclo.

A tematica discutida nesse painel, ou seja, as politicas informadas por
evidéncias, é o que nds temos tentado abordar de forma sistematica, tanto
a partir do Ministério quanto da academia, e eu acho que temos conquis-
tado alguns espacos bastante interessantes. Por exemplo, o HTAi desse ano
acontecerd em Oslo, na Noruega, abordar essa temética; o Chairman do con-
gresso ¢ Andy Oxman. Entdo, entendemos que, dessa forma, nos alinhamos
com um movimento que € mundial e que para o Brasil, obviamente, faz todo
sentido debater, até porque nds temos um sistema de saide universal, com
todos os seus atributos, integralidade, equidade e, portanto, ndo pode pres-
cindir de tomar decisoes mais assertivas.

Eu queria dizer também que os objetivos desse painel, para mim, es-
tao plenamente atingidos, ou seja, plenamente alcancados, e eu fiquei em
uma posicao até comoda de debatedor. Vou comecar fazendo duas breves
sondagens aqui com vocés. Uma € sobre o consenso que podemos obter so-
bre o papel da evidéncia. Eu quero que aqui na plateia levante o braco quem
defenderia “Que a evidéncia cientifica ou conhecimento cientifico,pode qua-
lificar os processos na tomada de decisdo na formulagdo e implementagdo de
politicas publicas de sauide, para produzir melhores resultados para a satide
da populagdo?” Quem defende isso, por favor, levante o brago. Ok. Agora eu
perguntaria “Vocés defenderiam que isso acontece efetivamente de forma siste-
mudtica e transparente?”’ Quem concordar com isso pode levantar o braco. Ok.

Entao, nds temos diferentes perspectivas sobre o mesmo problema do
ponto de vista da sua concretizacao, nds temos um caso onde ha um grande
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consenso sobre a utilidade e um grande dissenso sobre como fazer, e esse é
um ponto importante. Tendo isso em vista, eu gostaria de deslocar o objeto
da discussao da evidéncia para o outro ponto, que € a tomada de decisao. Ve-
jam que toda essa discussdo gira em torno de como inserir como subsidio a
ser considerado num processo que é obviamente complexo e multi-influen-
ciado, um elemento adicional, ndo para determind-lo, mas para informar e
tornar esse processo de decisdo mais equilibrado e mais efetivo, com relacao
aos resultados, a partir da insercdo do conhecimento cientifico.

Talvez a discussdo que o Everton trouxe sobre a existéncia de evidéncia
local, em boa medida é suprida pela abordagem que foi feita mais cedo sobre
a ideia de usar a evidéncia institucional e conhecimento técito de forma es-
truturada para obter informacao sobre contexto. E levar essa discussdo para
dentro da dimensao da decisdo, do processo de tomada de decisao.

E interessante que a discussdo sobre politicas puiblicas quando se ini-
ciou la na década de 1950, um dos fundadores é um americano chamado
Lasswell, a grande questdo era a seguinte: ele observou que a formulacao das
politicas dos EUA nao estava alinhada com o conhecimento cientifico ali pro-
duzido. Essa foi a questao que ele levantou na década de 1950, e mais de 60
anos depois nods estamos discutindo exatamente esse ponto. Entdo, preciso
fazer uma abordagem que integre a visao sobre o processo de tomada de de-
cisdo com o objeto também. E ai eu usaria como referéncia, s6 para contex-
tualizar nossa fala, a ideia que John Kingdon consolidou uma visao eclética
sobre como acontece o processo de tomada de decisao.

O processo de tomada de decisdo é um processo determinado por
alguns fatores e inclui pelo menos trés grandes fluxos, o fluxo do problema,
ou seja, o problema existe, mas muitas vezes nao estd na agenda, ou ele esta
na agenda, mas ndo tem a prioridade que nds consideramos como aquela
que determina a decisao, ou ele tem a prioridade, mas a decisao é adiada
porque ele tem outros fatores a influencia-lo como, por exemplo, a falta de
recursos para adotar uma solucdo. Vocé tem um fluxo politico, em que a
discussao do problema acontece em uma arena publica, onde geralmente
é explicito, e as posicoes de defesa sao baseadas no discurso; nesse campo
existe muita barganha, muita negociacao entre os atores que integram es-
ses clusters visiveis, discussao sobre politicas e barganhas embora nao pa-
recam muito explicitas acabam sendo. Fica claro quem esta dando “o que
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pelo que’, em termos de troca, nao é? E da politica mesmo. E tem o fluxo das
politicas, em que existe uma espécie de heranca ou legado institucional,
onde as politicas ndo sdo tiradas da cartola, mas, na verdade, podem ser
vistas como o incremento do que jé existe e uma perspectiva. Contudo, as
decisdes no campo das politicas ndo sao tomadas por atores que integram
os clusters visiveis, eles estdo nos clusters invisiveis que, basicamente, in-
cluem burocratas e pesquisadores, por exemplo, pessoas que influenciam
de alguma maneira o processo de decisdo e que vao definir além do que
fazer, também como fazer a implementacao.

Entao, quando h4a uma confluéncia desses trés fluxos, vocé tem um
momento que chamamos de ‘janela de oportunidade, em que essa conflu-
éncia gera as condicdes dentro do processo deliberativo, que é dentro do
governo, para se tomar uma decisdo sobre um problema que passou a ser
relevante, dai, uma vez que a decisao é tomada, os fluxos seguem adiante.
O fluxo do problema, por exemplo, é que ele tende a desaparecer de cena,
numa espécie de fade out do debate social.

Outra estratégia pode ser trabalhar com a ideia de acesso aberto a in-
formacao, na qual ndo se promove a informacao, mas sim o acesso a ela. No
fluxo politico ocorre o efeito de inclinacao, que leva a aumentar a concordan-
cia dos atores envolvidos, uma vez que a decisdo é tomada, pois muita gente
pula dentro do carro, tal qual um efeito “Maria vai com as outras”. Entdo, vocé
vé as pessoas defendendo coisas que ja foram decididas.

Do ponto de vista das politicas, o que acontece ap6s a tomada de de-
cisdo, a implementacdo passa por uma etapa inicial que inclui o desenvol-
vimento de pilotos, ideias e tentativas. Algumas dessas ideias sobrevivem
e outras nao, e os fatores que fazem com que umas ideias sobrevivam sdo
muito variados, sdo complexos também, mas quase sempre isso acaba na
provocacao de uma politica, de um programa, de uma agao que vai enfrentar
um problema que 14 no inicio ocupou o espaco da agenda de um governo.
Um exemplo bem recente foi o grande movimento que as massas popula-
res levaram as ruas em 2013, e entre outras questdoes havia uma demanda
por mais saude, e a resposta do governo foi claramente um direcionamento
para a interiorizacdo e aumento ao acesso através da melhor distribuicao de
profissionais médicos, especialmente pela caréncia desses profissionais no
interior do pais e zonas de dificil acesso. E a resposta, como programa, me-
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xeu inclusive com bases normativas, as quais obviamente se encontrava em
plena implementacdo. Mas, o que nao é explicito é que essa acao jé se en-
contrava no PPA - Plano Plurianual, que se iniciou, na verdade, em 2012, ou
seja, uma parte importante de decisdo ja havia sido tomada e aguardava uma
oportunidade de implementacao.

Entdo, vocé tem um contexto de decisdo em que é visivel a abordagem
quanto a um objeto complexo, o que acaba nos levando a outra discussao,
muitas vezes tendo uma postura normativa. Quando se fala de evidéncia
para reduzir as mortes de transito: ‘¢ s6 usar capacete, entao € s usar ca-
pacete? E ai eu vou falar de Piripiri. Em 2002 ninguém usava capacete em
Piripiri, nds tivemos talvez dois ébitos por acidente de moto em Piripiri 2002.
Em 2014, apds o uso de capacete ser mais cobrado das autoridades locais de
transito, fazendo com que seu uso seja maior, nés tivemos mais de 15 mortes.
Entdo, nédo é so fazer isso para obter aquilo. Para todo problema complexo
sempre havera uma resposta simples, mas equivocada, porque a implanta-
¢ao de uma interven¢ao como o capacete vai fazer parte desse contexto, mas
muitas outras coisas terdo de ser incluidas.

E a minha discussdo é qual o papel que as evidéncias cientificas po-
dem desempenhar, e ndo qual o papel que elas devem desempenhar. Entéo,
saimos de uma postura normativa para uma postura propositiva do que pode
ser melhor segundo cada contexto. Esse € um ponto bastante dificil de lidar,
porque a implementacdo, como Ulysses bem colocou, acontece no nivel lo-
cal, independentemente se a politica é nacional, se é uma politica desenvol-
vida em ambito estadual, regional ou mesmo global. Vejam, por exemplo, os
objetivos do milénio que foram abracados pelo Brasil. Atingimos uma parte
deles, eu acho que mais merecedor de nota é a mortalidade infantil, mas por
dentro da mortalidade infantil todos os problemas de desigualdade entram.
Entdo, se o objetivo de reduzir em dois ter¢os a mortalidade em criancas me-
nores de 5 anos pode ser na média considerada sucesso, mas por dentro disso
podemos questionar “Por que alguns estados, ou até grupos sociais tém taxas
de mortalidade infantil que chegam a ser trés vezes maior do que os patamares
minimos encontrados dentro do mesmo pais?” E claro que a resposta para isso
é o contexto, entdo, jogando a farinha no ventilador, a minha discussao é a
evidéncia cientifica, ela é um subsidio e um fator de altissima relevincia na
defesa da sua insercdo no processo da tomada de decisao. Deve considerar o



Politicas de satide informadas por evidéncias cientificas: fronteiras e desafios para a traducdo do conhecimento para o SUS = 179 |

processo de tomada de decisdo também como um objeto complexo e ai nos
colocamos em uma postura menos de entrega da evidéncia e mais da inte-
gracao da evidéncia a esse processo que também foi falado.

O Wagner mencionou a iniciativa que a Fiocruz desenvolve e em ou-
tros momentos a necessidade de pensar no processo de tomada de decisao
como algo que produz trocas. A integracao entre esses mundos que Ulysses
apresentou aqui, o mundo da investigacao, da pesquisa e o mundo da po-
litica, da tomada de decisdo, nao se trata de transforma-los no mesmo am-
biente, mas de produzir ambientes de interacdo e de integracdo em torno de
problemas que possam ser considerados como problemas relevantes para
ambos, para as dimensdes sociais.

Bom, para concluir, ainda sobre o Piaui. O Piaui tem 99% de cobertura
de saide da familia, portanto, ampla cobertura formal de atencao primdria
de saude, e quase 70% das internagdes podem ser consideradas sensiveis a
atencao primaria. Entao, existem contradicoes que precisam ser abordadas e
aresposta para essas contradicoes, eu diria que é promissor, uma abordagem
a partir da visao de como as politicas sao implementadas, como as decisdes
sdo tomadas, os diferentes niveis de implementacao e dizer que o papel da
evidéncia nesses processos, que sao processos locais muitas vezes, também
pode ser definido como algo relevante e, é claro, a discussao sobre como fa-
zer isso é que é o ponto nevralgico dessa discussao, que é a EVIPNet, que traz
o grande tema dessa mesa.

Entdo, muitas vezes temos tanta convic¢ao sobre algumas coisas que
nés defendemos como pressuposto mesmo que nio fundamentado em evi-
déncia. Como aquela histdria do sujeito que tinha tanta certeza que a bicicle-
ta dele conseguia voar, que ele subiu no penhasco mais alto e se jogou 14 de
cima pedalando e tinha certeza que estava voando, mas estava caindo. E af
quanto mais ele cafa mais ele pedalava, porque ele tinha uma convicgao de
que se tratava de fazer mais do que ele ja estava fazendo, até o momento que
obviamente ele chegou ao fundo do penhasco e a dltima coisa que ele deve
ter pensado é que nao pedalou o suficiente.

Muitas vezes nds insistimos em abordar problemas antigos com solu-
coes antigas, e a evidéncia cientifica tem esse papel, de fornecer a possibili-
dade de pensar em solu¢des inovadoras para problemas que muitas vezes
sao antigos.
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Consideracdes finais

As palestras e os debates subsequentes proporcionaram uma boa reflexdao
sobre a importancia da promoc¢ado da tomada de decisdo informada por evidéncias
cientificas.

Os palestrantes, consultoras atuais e ex-consultor da Organizacdo Pan-ame-
ricana da Saide (OPAS/OMS), trouxeram sua visao de gestores da rede EVIPNet e
buscaram tracar um panorama da rede global, com muitos exemplos dos avancos
e dificuldades no processo de traducao do conhecimento, os resultados de expe-
riéncias nacionais e internacionais, o caminho ja percorrido pela iniciativa EVIPNet
nas Américas e no Brasil e seus desafios para o futuro, bem como a importancia
das plataformas do conhecimento para a tomada de decisdo, com todo seu grande
repertorio. Todos esses elementos compdem um belo e farto menu para discussao.

Com o posicionamento combinado entre a pesquisa e a gestao, os debatedo-
res compartilharam sua grande experiéncia instigando o publico com colocagbdes,
muitas vezes inquietantes, sobre a dificuldade do uso dos resultados das pesquisas
pelas agéncias de fomento e institui¢oes indutoras, sobre a importancia da promo-
¢do da traducao do conhecimento para seu publico-alvo, ou seja, gestores, pesqui-
sadores e controle social, e como o acesso a essa informacao tem a capacidade de
empoderar os atores nos processos de tomada de decisdo. Também apareceu no
debate a necessidade de sensibilizacdo desses atores para a utilizacdo das evidén-
cias cientificas e também para a importancia de saber usar conhecimento local e
tacito para definir os problemas e sondar a viabilidade de implementacao de agdes,
uma vez que o processo € uma cadeia, com a demanda feita pelo gestor, o estudo
desenvolvido pelo pesquisador e a utilizacao do produto final pelo usuério.

Como conclusdes entendemos que o uso das evidéncias cientificas pode re-
sultar em politicas mais seguras e assertivas, com melhores resultados para a popu-
lagao, mas que o processo ainda precisa ser estimulado, para que se crie nas institui-
¢oes, tanto académicas quanto de gestdo, uma cultura do uso das evidéncias para
politicas. Também ¢é fundamental que sejam criados mecanismos que incentivem
gestores, pesquisadores e usudrios a se apropriarem mais dessas ferramentas, apri-
morando o processo de tomada de decisdo e reduzindo as distancias entre eles e
seus saberes.

Maritsa Carla de Bortoli

Moderadora do painel
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Tecnodloga em Satide, MBA em Economia e Avaliacao de Tecnolo-
gia em Saude pela Fundacao Instituto de Pesquisas Economicas
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Eliane Molina Psaltikidis (Debatedora). Enfermeira, Mestre em
enfermagem pelo Programa de P6s-graduacao em Satde do Adulto
da Escola de Enfermagem da USP, Assessora da superintendéncia
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de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP.
E-mail: emolina@hc.unicamp.br
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Introducdo

Amanda Cristiane Soares

A ciéncia avanca exponencialmente em busca de novas descober-
tas, e tem sido acompanhada pelo acelerado desenvolvimento tecno-
légico de produtos para a saude. Dados recentes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria apontam que o Brasil possui em torno de 42 mil
registros validos de produtos para saude, e a cada dia novos pedidos de
registro sao abertos.

Novos produtos se traduzem em novos desafios tanto para a Vigi-
lancia Sanitaria do pafs, responsavel pela regularizacao e vigilancia des-
ses produtos no mercado, quanto para os servicos de satide, que precisam
diariamente qualificar esses produtos, selecionar os melhores para seu
servico e utilizd-los de maneira adequada, garantindo a seguranca do pa-
ciente.

Este painel teve como objetivo identificar as necessidades e dificul-
dades no processo de registro e de vigilancia dos produtos para satide, do
ponto de vista de diferentes atores: ANVISA e Servicos de Satide. Convi-
damos nesse painel pessoas estratégicas para dividir conosco suas expe-
riéncias profissionais, anseios e desafios, e apds todas as apresentacoes,
as convidamos a interagir e debater sobre o assunto.
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Processo de registro dos produtos para saide
e seus desafios

Cleber Ferreira dos Santos

Bom dia. Inicialmente gostaria de agradecer a oportunidade de es-
tar aqui falando com vocés.

Essa apresentacdo estd bastante focada na drea de equipamentos,
mas ela também é extensiva a materiais para uso de satde, e com algu-
mas diferencas para kit diagnéstico. Mas eu achei interessante pegar essa
parte de equipamento porque ela é mais desafiante do ponto de vista da
gestao desses produtos em ambiente de servigos hospitalares. E ela tam-
bém é bastante presente na avaliacdo de tecnologias, de incorporacao de
tecnologias.

O marco legal da exigéncia de registro estd na Lei n° 6.360, de 1976,
que estabelece que todo produto tem que ser registrado antes de ser co-
mercializado no territério nacional. Com a Lein° 9.782, de 1999, instituiu-
-se o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, colocando a coordenacgdo
desse sistema para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
e dentro dele, aporte federal, estadual e municipal, com todos os 6rgaos
que fazem parte da gestdo do Sistema Unico de Satide.

A figura abaixo mostra bem o impacto que a vigilancia sanitaria
tem no setor economico. Todos esses produtos e servicos estio sujeitos
ao controle sanitario, de uma forma ou de outra tem uma interferéncia ou
tem uma participacdo da ANVISA, seja no momento da sua regulamen-
tacdo de entrada no mercado, seja quando ja no mercado. E, as vezes, em
situagdo de retirada do produto do mercado que também tem exigéncias
especificas por parte da ANVISA. De todos os produtos que estdo sujei-
tos ao controle sanitario, nés destacamos aqui a parte de produtos para a
satude, que tem um universo aproximado de 42 mil registros na ANVISA,
compreendendo 2.556 empresas nacionais e também importadoras. Por-
que sao as importadoras que devem se apresentar junto a ANVISA para
regularizar um produto vindo de outro pais.
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A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saide (GGTPS) é a
porta de entrada do produto para ser comercializado em territério nacional.
A primeira providéncia de um importador ou de um fabricante é regularizar
o seu produto, pedindo seu registro junto a ANVISA, e cabe a essa geréncia a
andlise inicial chamada de pré-mercado.

A GGTPS esté organizada por tipo de produto, e ao todo sdo trés gerén-
cias: a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos (GQUIP), a Ge-
réncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Satide (GEMAT) e a Geréncia
de Produtos Diagnésticos para uso In Vitro (GEVIT), totalizando 50 técnicos,
talvez o maior nimero de técnicos desde a criacdo da ANVISA. E a GGTPS
conta também com uma estrutura de camara técnica e uma assessoria dan-
do suporte a geréncia geral.

Abase davigilancia sanitéria nessa drea de produtos para a saide é com-
posta pelo Registro, que ¢ a parte de pré-mercado, antes da comercializacao; a
Inspecao de Boas Préticas de Fabricacao, também considerada uma parte de
pré-mercado, e em algumas situacoes esse item € requisito para expedi¢do de
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registro. A segunda parte do controle é a vigilancia pds-mercado, que é uma
fase depois da comercializacdo, formada principalmente pelas acoes de con-
trole a partir de adventos e ocorréncias que acontecem com os produtos, e que
tem o acompanhamento por parte de uma area especifica da ANVISA.

Esta figura ilustra um modelo de garantia da qualidade de produ-
tos para a saude. O primeiro componente caracteristico do pré-mercado
sdo os dados de pesquisa clinica, que podem ser realizadas no Brasil ou
fora do Brasil, regulada pela Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC)
ANVISA n° 10/2015. O segundo componente seria a regulamentacao
técnica, que tem um destaque para equipamentos, onde ha exigéncias
especificas para determinado tipo de produto. Ela existe para todos
os equipamentos sujeitos a controles sanitdrios, e na RDC ANVISA n°
27/2011 consta quais sdo eles e quais regras que devem obedecer. O ter-
ceiro componente seriam as boas praticas de fabricacdo, que ¢ a certifi-
cacdo da ANVISA, regulada por meio de duas resolucdes, a RDC ANVI-
SAn°16/2013 e a RDC ANVISA n°15/2014. O quarto item € a autorizagdo
de empresa, que é também feita em termos federais. O quinto item seria
a area de registro do produto, que vamos explorar mais adiante. E por
fim, como ultimo componente, a tecnovigilancia do pés-mercado.

Modelo de Garantia da Qualidade de Produtos para Saide

ROG 1852001
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Entre os principais regulamentos da area de registro, eu destacaria:
a RDC ANVISA n° 185/2001, que define as regras para Registro de Produ-
tos para Saude (Materiais e Equipamentos); a RDC ANVISA n° 206/2006
para registro de produtos diagnésticos de uso in vitro; e a RDC ANVISA n°
24/2009, que define as regras para cadastro de produtos de Classe de Ris-
co I (Baixo) e IT (Médio). Ainda entre os principais regulamentos temos: a
Instrugao Normativa (IN) n° 02/2011, que estabelece a lista dos produtos
sujeitos ao cadastramento para classe de risco I e IT; a IN n° 13/2009 que é
um processo burocrético de apresentacao dos cadastros; e a RDC ANVISA
n° 56/2001, que é uma norma extremamente importante.

Sé para vocés terem uma ideia, o universo de produtos para sau-
de, também conhecidos como correlatos ou dispositivos médicos, abar-
ca aproximadamente oito mil tipos de produtos. Entdo, é humanamente
impossivel ter regulamentacdo para cada um desses produtos, mesmo
que organizados em grandes grupos, ou ter regras especificas para isso.
O que se buscou foi estabelecer os requisitos essenciais de seguranca e
eficcia desses produtos, e isso estd disposto nessa Resolugdo n° 56/2001.
Isso permite que a ANVISA tome medidas de exigéncia no momento do
registro para poder garantir tanto a seguranca quanto eficacia nessa fase
do processo, ou seja, na fase do pedido de registro.

Continuando, temos a RDC ANVISA n° 97/2000, que dispde sobre
agrupamento em familias de produtos para satide (apenas uma organizacao
administrativa), e a RDC ANVISA ne 27/2011 e a IN n° 11/2014, que estabe-
lecem quais sdo os equipamentos e quais sao as regras que esses produtos
devem obedecer em termos de normas técnicas, normalmente ISO ou ABNT.

Ainda existe a RDC ANVISA n°16/2013, que dispoe sobre a certifi-
cacao de boas praticas de fabricacao de produtos de satde, derivada da
RDC n° 59/2000, que foi revogada. Essa nova resolucao saiu um pouco do
checklist e partiu para uma avaliacdo mais focada onde existe um risco
para aquele determinado tipo de produto, com uma inspe¢do mais fo-
cada nesses aspectos. E por fim, a RDC ANVISA n° 15/2014, que exige a
certificacdo para os produtos de classes de risco III e IV, e a RDC ANVISA
n° 10/2015, que dispoe sobre pesquisa clinica em produtos para satde.

As normas internacionais também devem ser buscadas. Elas po-
dem ser tanto normas locais, por exemplo, a norma americana: American
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Society for Testing and Materials (ASTM), quanto normas de organizagoes
internacionais da qual o Brasil faz parte, por exemplo, a International
Organization for Standardization (ISO) e a International Electrotechni-
cal Comission (IEC), ambas internalizadas pela Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT). O International Medical Device Regulators Fo-
rum (IMDRF), que é um férum internacional de reguladores de disposi-
tivos médicos, composto pelas agéncias reguladoras da Austrélia, Brasil,
Canad4, Unido Europeia, Japdo, Russia e EUA, tem como objetivo fazer
a convergéncia de normas. Busca-se o que é importante do ponto de vis-
ta sanitario, cria-se um consenso em cima determinados pontos que sao
importantes de controle, e desta forma, sdo produzidas diretrizes, refe-
réncias para que os paises possam incorporar na sua regulamentacgao.
Nesse forum busca-se mais uma convergéncia de entendimentos e requi-
sitos do que uma harmonizacao.

Falando um pouco sobre o enquadramento desses produtos, nds
temos hoje na definicdo da RDC ANVISA n° 185/2001, a classificacado des-
ses produtos em: produto de baixo risco que é o produto classe I, até o
produto de méaximo risco que é o produto classe IV, passando pelas clas-
ses IT e ITT, médio e alto risco, respectivamente. E esse risco é sempre asso-
ciado a tecnologia. O processo de classificacao no Brasil é muito pautado
na diretiva da Comunidade Europeia 93/42/EEC. Para a definicdao dessas
regras de classificacdo levam-se em conta a tecnologia associada, as con-
sequéncias de possiveis falhas e a indicacao de finalidade de uso, que sdao
cruzadas com a duracao do contato com o corpo humano, o grau de inva-
sao desse produto no corpo humano e a parte do corpo humano que este
produto estd sendo usado ou estd em contato.

A RDC ANVISA ne 185/2001, que trata do registro, alteragdo, reva-
lidacao e cancelamento do registro de produtos médicos, traz como de-
finicao que: “Equipamentos médicos sob o regime de vigilancia sanitdria,
compreende todos os equipamentos de uso e saude, com finalidade médi-
ca, odontolégica, ambulatorial, fisioterdpica, utilizadas direta ou indire-
tamente para diagndstico, terapia, reabilitacdo ou monitorizagdo de seres
humanos, e ainda com finalidade de embelezamento e estética.” Esse é um
conceito extremamente amplo, porque essa drea de produtos da saude
sempre teve um problema de identidade. A Lei n° 5.991/1973 definiu o
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que eram medicamentos, alimentos, drogas, e o que ndo se enquadrou
nessas areas foram chamados de correlatos, que seria essa area de pro-
dutos para satde. Isso abriu um leque muito grande, onde foram inseri-
dos inclusive produtos veterinarios, produtos com finalidade de embe-
lezamento, estética. Alguns produtos ainda fazem parte dessa drea e nds
temos regulamentacgdo para eles como, por exemplo, a tatuagem. Outro
produto que foi fruto de uma necessidade momentanea da sociedade
ou de uma determinada crise que aconteceu no processo é a camara de
bronzeamento para fins estéticos. Ela era usada mais para efeito estético
do que para tratamento de alguma enfermidade, e dada a situacao de ex-
posicdo de risco que as pessoas estavam tendo, principalmente por ques-
toes de cancer, se entendeu que a proibicdo em territério nacional era
uma medida necessdria para evitar um mal maior.

Os documentos da RDC 185, e que também fazem parte de como
vocé vai peticionar o seu registro junto a ANVISA, e quais documentos
sdo necessdarios, estdo presentes na figura a seguir. Gostaria de dar um
destaque especifico para o item do relatdrio técnico, que na nossa avalia-
¢do consideramos o item mais importante desse processo de apresenta-
¢do de um novo produto. E exatamente nesse momento que vocé tem um
fabricante e o importador fazendo uma apresentacao do produto e dizen-
do quais os riscos que estao envolvidos com esse produto, qual a finalida-
de de uso, quais os cuidados que se deve ter, quais as precaucdes, como
é que serd a apresentacao comercial desse produto. Ele deve apresentar
um diagrama de producéo e dizer quais as etapas que ele tem controle, e
quais as etapas sao feitas fora da fabrica e como ele controla as mesmas.
Esse relatdrio técnico é o que vai trazer as informacdes mais importan-
tes, e esse é o grande desafio nosso, ter uma visdo critica para saber se a
documentacdo que estd sendo apresentada pela empresa reflete todos os
cuidados que estdo relacionados ou que devem estar relacionados com o
produto que ele quer comercializar no pais. Esse é o ponto principal que
exige uma capacitacado muito grande do técnico da ANVISA para poder
ter um olhar critico e fazer as exigéncias necessérias e cabiveis para um
processo de registro.
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O cadastro, regulamentado pela RDC n° 24/2009, é aplicavel aos
produtos de menor risco, de classes I e II. Nds estamos cada vez mais fo-
cando o nosso olhar para os produtos de maior risco, dispensando menor
tempo ao controle dos produtos de menor risco e exigindo que ele seja
produzido obedecendo as boas préticas de fabricagdo, mas tendo um tra-
balho menor de aproximagdo com esse tipo de produto quando compa-
rado com os de maior risco.

Quanto ao prazo de revalidagao do registro e cadastro dos produ-
tos, ele é estabelecido por lei e o prazo de registro tem cinco anos. Hd uma
abertura que foi dada agora pela lei que foi aprovada no Congresso Na-
cional em marco desse ano, que permite que se possa avaliar e estender
o prazo de registro em até dez anos. Atualmente, a regra é que a empresa
deve protocolar o seu pedido de revalidacdo e tem que ser feita dentro do
periodo de doze e seis meses antes do vencimento.

Dentro da 4rea de equipamentos médicos, nds temos um proce-
dimento de certificacao que é feito dentro do Sistema Brasileiro de Ava-
liacao da Conformidade (SBAC), coordenado pelo Instituto Nacional de
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Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), e nds temos algumas
exigéncias especificas para uso do selo de certificacdo desse produto. A
ANVISA torna, através de resolucdo, a obrigatoriedade da certificacdo e
o INMETRO estabelece as regras dessa certificacao. O que da base legal
para a ANVISA adotar é a Portaria interministerial n° 692/2009, do Mi-
nistério da Satide e Ministério da Industria e Comércio, que define a Ga-
rantia da Qualidade e Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos ao
regime de controle sanitario.

A Lein° 8.078/1990, a lei de defesa do consumidor, é também base
para a adocao de de exigéncia para certificacdo. Nesta Lei nos pautamos
para, na auséncia de uma norma nacional, podermos adotar uma norma
estrangeira, entdo n6s ndo somos dependentes simplesmente da ABNT
nas traducdes da norma, mas nés podemos buscar uma norma ISO, e
transformar os requisitos de uma norma ISO dentro do regulamento da
ANVISA.

Do ponto de vista internacional, nds temos que ter muito cuida-
do com as regras da Organizacao Mundial do Comércio (OMC), princi-
palmente nesse férum do Technical Barrier of Trade (TBT), o férum de
Barreiras Técnicas ao Comércio. Dessa forma vocé tem as Barreiras Fi-
tossanitarias de um lado, que é uma exigéncia especifica, e do outro as
Barreiras Técnicas do Comércio, que é como exigir um determinado pa-
drao ou determinada especificacdo que sé a indtstria do seu pais conse-
guiria atender, impedindo que as industrias de outros paises fabricantes
comercializem dentro do seu pais. Entdo nds devemos evitar esse tipo de
barreira nao tarifaria, e para isso devemos usar sempre normas de refe-
réncia internacionais, a ISO e IEC como dito anteriormente, € ndo usar
uma norma alema, uma norma americana, ou de outro pais.

O marco legal para equipamentos é a RDC ANVISA n° 27/2011, que
define a compulsoriedade da certificacao dos equipamentos médicos no
ambito do SBAC. O processo de certificacao funciona de acordo com o
quadro a seguir.
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Processo de Certificacdo
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O INMETRO credencia os Organismos de Certificacdo de Produto
(OCP), que sao os responsaveis por dar o selo de certificacao de deter-
minado produto. Para isso o OCP vai inspecionar essa industria, coletar
amostra e encaminhar para o laboratério, que também é certificado pelo
INMETRO, para a realizacao de ensaios de seguranca e desempenho. A
somatdria da inspecao na industria com resultado dos ensaios permite ao
OCP emitir um certificado para esse produto, que é pré-requisito para a
industria entrar com pedido de registro na ANVISA. Essa atividade agrega
valor ao registro do produto na area da vigilancia sanitdria. Hoje nds te-
mos para os equipamentos médicos sujeitos ao controle sanitario, temos
para agulha, seringa, luvas e preservativos masculinos e implantes ma-
madrios também. Atualmente temos em torno de 16 OCP acreditados pelo
INMETRO, que dao conta perfeitamente desse mercado que existe hoje
para esse tipo de produto. Como jé foi dito anteriormente, a validacao
do ciclo é de cinco anos, mas os OCP acompanham o fabricante durante
todo o ciclo certificatdrio.
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Em suma, é possivel evidenciar a integracdo de todos os processos:
O processo de registro, pautado na Certificacdo do Sistema Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade; e o processo de tecnovigilancia, que nos
dé um feedback para poder avaliar se um determinado produto que esta
tendo problemas no seu uso no pais. NOs temos varios acordos assina-
dos de confidencialidade, por exemplo, com os EUA, com o Japao, com a
Austrélia, com o Canada. Esses acordos nos permitem ter informacoes de
problemas com produtos que ainda nao estdo registrados aqui no Brasil,
mas em funcdo dessas informacoes, dessa antecipacdo de problemas, nds
podemos fazer uma intervencao antes que o problema se agrave de forma
mais presente e se torne um problema maior em territério nacional. E
por fim, também a exigéncia de boas préticas de fabricacao que é pré-
-requisito para o registro.

Eu termino minha fala mostrando que ha dois canais para contato
com a ANVISA, o ANVISA Atende e a Ouvidoria, e me coloco a disposicao.

Dificuldades dos servicos frente ao registro e
monitoramento dos produtos para saude.

Mirtes Loeschner Leichsenring

Bom dia a todos. Quero agradecer pela oportunidade de estar divi-
dindo com vocés algumas das nossas ansiedades.

Primeiramente gostaria de nos situar em que contexto estamos in-
seridos. Tendo como base o ano de 2013, segundo o Sindicato Patronal
dos Estabelecimentos Hospitalares de Sdo Paulo - SINDHOSP, o servico
de satide é um nicho que movimenta em torno de 9% do PIB brasileiro.
Diante deste negdcio promissor, existe uma invasao de produtos importa-
dos, especialmente da China, e o objetivo principal da importacao é de se
obter mais lucros. Com isso temos tido muitos problemas, especialmente
hospitais ptblicos, onde devido as licitagdes, de maneira geral quem ga-
nha é o menor preco. Dessa forma nos deparamos diariamente com pro-
blemas sérios de qualidade dos produtos. Nao queremos dizer que todos
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os produtos chineses sdo ruins, mas, no dia a dia, enfrentamos muitos
problemas.

Outro desafio sdo as inovacoes. A cada dia nos deparamos com o
desenvolvimento e introducdo de novas tecnologias e de maneira ge-
ral, essa inovacao vem antes que as normas. Outro grande problema é
que a maioria dos profissionais que trabalha com esses novos produtos
desconhece totalmente as normas e regras relacionadas com o registro e
processamento. Por exemplo, é compreensivel que um profissional que
trabalha em UTI esteja preocupado em saber manipular complexos mo-
nitores multiparamétricos, bombas de infusdo, e entao os detalhes de re-
gistro, etiquetas, etc sdo apenas detalhes.

O objetivo de minha apresentacdo € trazer algumas reflexdes sobre
os diferentes aspectos relacionados com os produtos para a saide, com
exemplos do cotidiano e junto destacar quais sdo alguns detalhes desa-
fiadores.

Definicdes e conceitos: O que é uso tinico, o que é descartavel? E
produto para a saide ou produto permanente ou produto médico ou pro-
duto médico hospitalar? Como entendermos essas expressoes? E quando
consultamos normas vigentes, como exemplo as RDC, nos deparamos
que o que esta definido como produto para a saide em uma norma em
outra estd como produto médico para a satide.

Outro exemplo € o termo “descartavel” Segundo o dicionério in-
formal, descartéavel é aquilo que se utiliza e joga fora. Quando consulta-
mos o dicionério online em portugués, descartével é aquilo que se langa
fora em parte ou em todo. A Wikipédia define como algo concebido para
prazo de curto uso. E a mesma palavra, mas com pequenas diferencas
nas definicoes. Nesta linha de pensamento estdo alguns produtos para a
saude. Por definicdo “cateter” € um tubo, um instrumento tubular, ou um
instrumento que se utiliza em ducto ou vaso. Na pratica vocé encontra o
mesmo produto de fabricantes diferentes que possuem nomes diferentes.
Por exemplo, esse produto é um cateter ou € um eletrodo?
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Numa etiqueta esté eletrodo, agulha eletrodo descartavel, no outro
esta cateter de estimulo nervoso, e é o mesmo produto. Afinal é agulha ou
eletrodo ou é cateter?

Problemas com relacdo ao rétulo e forma de registro: Aqui temos
problemas com as informagoes contidas nos rétulos, na embalagem, na
classe de riscos, etc. Além disso, no banco de consulta de dados para pes-
quisa da ANVISA sobre rotulagem e instrucdes de uso, nem sempre 0s
rétulos estdo disponiveis para consulta.

Considerando a fala do palestrante anterior que referiu que existem
42 mil itens para 42 pessoas analisarem na ANVISA, calculei que sdo mil
itens por pessoa. Entdo vocés imaginam a complexidade, porque se eram
42 mil ontem, hoje ja sao 42 mil e um, e dez, entdo é possivel ver que a
demanda é muito grande e o trabalho é enorme para 42 pessoas.

Outro problema com relacdo ao rétulo é a dificuldade da leitura.
Recebemos um produto que estava embalado em papel grau cirdrgico e
na concepcao do profissional de saiide qualquer produto embalado em
grau cirurgico estd estéril, mas esse ndo estava.
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No rétulo havia uma sinalizacao de “néo estéril’, mas muito peque-
na, mal sinalizada, ndo chamava a atencdo. Aqui na figura estd grande
porque estd aumentado, mas imaginem uma etiqueta de sete por sete ou
dez por dez centimetros, os profissionais provavelmente ndo vao se aten-
tar, estéd no papel grau cirurgico.

Mas existem mais problemas. Esse produto passou por licitagdo e
deveria ter sido entregue estéril pelo fabricante. Quando o produto che-
gou, n6s questionamos o distribuidor “Mas espera ai, aqui no contrato
diz que tem que entregar estéril”. E o que eles fizeram? Esterilizaram em
autoclave, mas mantiveram a etiqueta. Entdo pergunto: “Isso é amadoris-
mo ou o que é2” Bem, resolvi entdo procurar saber como estava registra-
do na ANVISA, e nao encontrei nenhuma informac¢éao. Como gerente do
Hospital Sentinela na época, decidi notificar porque essa é uma situacao
que poderia ser de quase erro entre outros possiveis problemas. Ao fazer
a notificacao, fui surpreendida com a classificacao de produto que era de
baixo risco, e, portanto, essa notificacao nao teria nenhum impacto. Con-
tudo, esse produto néo é baixo risco, é de altissimo risco. E uma pinca
para coleta de bidpsia cardiaca, utilizada como rotina nos pds-transplan-
tes cardiacos.

Natureza do produto: Outro ponto complexo é sobre a natureza do
produto, se permanente ou de uso tnico. Por exemplo, uma determinada
valvula de succdo endoscdpica que fica na parte externa do endoscopio
nao entra em contato com o paciente, é removivel, e totalmente desmon-
tavel. O que chama atencao é que para determinado fabricante é assim,
e para outro fabricante de endoscdpio essa valvula ndo é desmontavel
e é registrada como permanente. Qual o impacto disso no hospital? O
custo individual é de R$ 28,00 e o reembolso do SUS por broncoscopia é
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R$ 36,00 que praticamente nao cobre nem a valvula. E ndo hé justificativa
técnica para que seja uso unico.

Validade: A validade é outro grande problema, ela é baseada na
esterilizacao? Atualmente nds temos produtos e embalagens que garan-
tem esterilidade por n anos. Data de validade e de reesterilizacdo nédo
garantem esterilidade. Eu posso esterilizar um produto hoje, mas se eu
nao manipular corretamente ele deixa de ser estéril e a validade é para
daqui a5 anos.

A legislacao hoje proibe a reesterilizacao. Por qué? Se vocé abre um
cateter que custa oito mil reais, dez mil reais, e ndo usou por algum mo-
tivo, por que nao pode ser reesterilizado? Bem, se a razdo é matéria pri-
ma, no caso do cateter tem como matéria prima um polimero. Pergunto
e “Protese metdlica tem validade?” Quer dizer, se 0 meu produto, minha
ortese de quadril, por exemplo, ela é valida até o dia 30 de maio, se eu in-
serir num paciente até o dia 30 de maio tudo bem, se eu inserir dia 01 de
junho acabou a esterilidade. Entdo acho que nés devemos repensar esses
detalhes.

Qual é o significado da validade contida no rétulo, como deve es-
tar descrita e em que lugar? Um exemplo prético. Peguei quatro amos-
tras de cateteres, em trés amostras eu so tenho a data de validade do
produto, e em apenas uma amostra tem a data da fabricacédo junto com
a data de validade, e em locais diferentes. Dessa forma é possivel perce-
ber que as informacoes de validade podem estar no rétulo do fabrican-
te, no rotulo proposto pela ANVISA, e em alguns casos nos dois. Se para
a Anvisa é dificil registrar, para nés usudrios, que manipulamos muitos
desses produtos nos servicos, € bem complicado identificar essas infor-
magdes. Outros exemplos: os fios sdo confeccionados com materiais to-
talmente diferentes, seda, poliéster, propileno, mas todos possuem data
de fabricacao e validade iguais, de cinco anos. O mesmo acontece com
sondas Foley de silicone e latex, sdo produtos fabricados com materiais
totalmente diferentes, mas os dois tém a mesma validade. Em contraste,
a sonda de PVC, que é um material mais simples, quatro anos. Com-
pressa de algoddo cinco anos apds esterilizar, quer dizer, o algodao
perde a validade? Nao sei. As seringas de uma maneira geral possuem
cinco anos de validade, contudo as seringas angiogréficas, cuja unica
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diferenca é a auséncia de émbolo, porque vocé vai encaixar a borracha
diretamente numa bomba, a validade é diminuida para trés anos. Qual
arazao técnica?

Outro exemplo que chama a atencao é esse pacote teste com in-
tegrador quimico para vapor. (Figura abaixo). A validade do produto no
pacote é 2016, porém a validade impressa na embalagem individual do
integrador € 2019. E isso tem a ver com a questdo ISO da empresa, mas
para os usuarios entenderem é complicado.

Outro problema é que ndo existe padronizacao de cdigo de barras
para produtos para a satde e medicamentos, cada um tem o seu codigo
de barra especifico, isso dificulta tremendamente o controle do almoxa-
rifado.

Conflitos entre normas e a pratica didria: No que diz respeito ao
equipo de infusdo é evidente que a RDC n° 23/2014 veio como um grande
avanco. Hoje, os equipos tém capacidade de reter particulas mintsculas,
entdo isso foi um avanco e proporciona seguranca ao paciente. Contudo,
na pratica, atualmente ndo temos no mercado equipo sem filtro, e como
infundir medula éssea? N6s compramos um estoque para tentarmos
dar conta da demanda. Nao se pode utilizar equipo com filtro para fazer
infusdo de hemocomponentes. Entdo o dilema é esse: a empresa nao
pode fazer equipo sem filtro, mas eu preciso de equipo sem filtro, e entao
o que fazer? Posso usar equipo para dieta, porque nao tem filtro, mas
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dessa forma eu estou entrando num erro pior ainda e podemos contribuir
para erros de infusio.

Outro problema relacionado com equipos estd no preparo de célon
em cirurgias de grande porte. Sdo prescritos clisteres de trés a quatro vezes
ao dia, contudo os filtros dos equipos ndo permitem a infusao de glicerina
por ser uma molécula grande. O que fazer? Os profissionais passaram a
furar o filtro com uma agulha 40x12 para poder infundir a solucéo. Isso foi
um problema muito sério, para resolver fazemos um kit que é dispensado
pela farmdcia contendo soluc¢do, sonda e equipo de dieta. Mas penso que
esse problema pode estar existindo em outras unidades.

Ainda relacionado com solucdo de glicerina. Todos se recordam do
caso de uma criancga que recebeu glicerina na veia. Na investigacao ficou
evidente que os frascos eram similares para produtos diferentes. Como
acdo, a ANVISA orientou que todos os fabricantes de glicerina utilizassem
alguma coisa que diferenciasse os frascos de glicerina dos demais frascos.

O que aconteceu pode ser visto na figura abaixo.

Fizeram os frascos com bocas diferentes que nao se encaixam em
equipos, ou entao fizeram sem alca impossibilitando penduré-los, e esti-
mulando a criatividade das pessoas para usar, por exemplo, esparadrapo
para pendurar. Sao problemas assim que frequentemente nos deparamos
no dia a dia, e acredito que na realidade isso é falta de conhecimento téc-
nico do fabricante.

Informacdes do fabricante: Temos nos deparado com informacoes
divergentes entre a etiqueta externa e as orientacoes internas dos produ-
tos. Por exemplo, uma prétese de politetrafluoroetileno (PTFE). O pro-
duto A nao fornece nenhuma informacao sobre esterilizacao, no produto
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B e C tem na parte interna informacdes sobre reesterilizacdao. Na emba-
lagem externa esta escrito “Proibido reprocessar”, mas quando se abre as
instrucoes de uso ha recomendacoes para reesterilizacdo, inclusive com
indicacdo de esterilizacdo a vapor. Por que ndo se reutilizar essa protese?
As préteses de PTFE tém um tamanho aproximado de trinta a quarenta
centimetros, entdo quando se implanta uma proétese desse tipo em uma
crianca, vocé usa quanto? Cinco centimetros. Os trinta centimetros que
sobram se vocé tiver um processo correto, padronizado, poderia ser re-
esterilizado e utilizado em outro paciente. No manual de instrugdes do
fabricante recomenda até trés esterilizagoes. Mas concretizar esse pro-
cesso? Porque se comecarmos a reesterilizar, provavelmente a vigilancia
vai nos cobrar um monte de explicacdes. Mas serd que é racional? Sao
questdes para refletir. No site da ANVISA, também havia essas informa-
¢oOes, com a expressao “Produto de uso unico, proibido reprocessar”. Cabe
salientar que a expressao “produto de uso tinico” nao deveria estar mais
sendo utilizada, segundo a RDC 156/2006. E se considerarmos que a indi-
cacao é esterilizacao a vapor, qual seria o problema?

Informacdes de processamento do fabricante: A orientagdo dos 6r-
gdos governamentais, quando surgem duvidas do tipo “Como que eu fago
isso?”, € de se procurar e seguir as recomendacoes do fabricante. Consta
na instru¢do de uso de um produto “Limpe com um pano de algoddo leve-
mente umedecido com dlcool.” Como limpar um produto com um pano de
algoddo levemente umedecido em élcool? Alcool limpa? Néo, ainda tem
o agravante de fixar a matéria organica, mas essa € a informacao que esta
no manual do fabricante e estd inclusive no site da ANVISA. Mas essa € a
orientacdo do fabricante, diante disso, comec¢o questionar a capacidade
dos fabricantes de realmente nos dar informacgoes.

Registro de acessdrios vinculados a equipamentos: O dltimo pro-
duto que apresento trata de acessodrios vinculados ao equipamento. Esse
é um produto ou um acessorio? Na etiqueta dele esta como estéril, teori-
camente uso Unico. O nome dele estd como sonda e no pacote do sensor
ou sonda nao consta o numero de registro na ANVISA, porque foi regis-
trado como acessério do equipamento. Para poder localizar o nimero de
registro na ANVISA foi necesséario buscar o registro do equipamento. Essa
sonda é usada pela Oftalmologia e d4 para reutilizar, mas se considerar-
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mos as informacdes da embalagem a sonda deveria ser de uso tnico. Tec-
nicamente nao ha razdo para isso.

Registro vinculado ao equipamento

Esse produto & um acessorio?

Esses sdo apenas alguns exemplos do cotidiano. O que fazer? Gosto
de me motivar com essa frase: “Ndo existe nada na vida que com pacién-
cia ndo possa ser resolvido.” Entao é isso o que temos que fazer, com paci-
éncia a gente vai chegar 1a. Muito obrigada.

P6s-venda e Tecnovigilancia: como os servicos podem
ter acesso aos dados de nao conformidades e eventos
adversos relacionados aos produtos e equipamentos
para satde?

Maria Gléria Vicente
Bom dia. Em primeiro lugar, muito obrigada pelo convite.

A definicdo de produto para a satde esta descrita na RDC 185, de
2001, que sao os produtos médicos (artigos e equipamentos), e produto

1 Resolucao RDC ANVISA 185, de 22/10/2001, alterada pela RDC ANVISA 207 de 17/11/2006 - Orienta sobre o
registro, cadastramento, alteragao, revalidagao e cancelamento de registro de produtos para a satde no Brasil.
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para diagnostico de uso in vitro, definido pela RDC 206 de 2006 Entéo,
esse € o objeto de trabalho da tecnovigilancia como nés estamos organi-
zados hoje.

Trazendo sé um pouquinho da regulamentacéo e ciclo de vida de
produtos, a RDC 56, de 20013, estabelece os requisitos essenciais de segu-
ranca e eficicia, e lembrar aqui de trés regulamentos especificos de pés-
-mercado, de tecnovigilancia.

Um é a RDC 36, de 2013%, que afeta diretamente os estabelecimen-
tos de saude, que institui as acoes para a seguranca do paciente e da ou-
tras providéncias. O que esta no escopo também da RDC 36 € a notificacao
obrigatéria por parte do servico de satide. Pensando aqui na seguranca
do paciente, muito mais focado em notificacao de evento adverso grave,
especificamente em 6bito. E os outros dois regulamentos especificos da
tecnovigilancia, que sdo direcionados para a empresa detentora de regis-
tro de produto para a satide no Brasil.

A RDC 67, de 2009°%, aplicével ao detentor do registro de produto
para a saude, traz dois elementos fundamentais: um, é que toda empresa
detentora de registro, fabricante ou importador, tem que ter organizado
as atividades de tecnovigilancia na sua estrutura; e dois, impoe a noti-
ficacdo obrigatdria de ocorréncias - eventos adversos, queixas técnicas,
suspeita de irregularidade sanitédria - a autoridade sanitdria. No entan-
to, o detentor do registro s6 consegue notificar se ele tiver conhecimento
das ocorréncias, e ele tem conhecimento, em parte, se 0s usudrios ou 0s
clientes dos produtos reportarem as ocorréncias. Hoje é cobrado dos de-
tentores do registro, mas eles precisam ser informados das ocorréncias
pelos seus clientes.

E a RDC 23, de 20125, trata especificamente de acao de campo:
os detentores do registro devem executar acdo de campo sempre que

2 Resolugao RDC ANVISA 206, de 17/11/2006 - Estabelece Regulamento Técnico de Produtos para Diagnéstico
de uso in vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas alteragdes, revalidagdes e cancelamento.

3 Resolugdo RDC ANVISA 56, de 06/04/2001 - Os produtos para saiide devem atender aos requisitos essenciais de
seguranga e eficacia aplicaveis a estes produtos.

4  Resolugao RDC ANVISA 36, de 25/07/2013 - Institui agoes para a seguranca do paciente em servigos de satide
e dé outras providéncias.

5  Resolugdo RDC ANVISA 67, de 21/12/2009 - Dispde sobre as normas de tecnovigilancia aplicaveis aos Detentores
de Registro de Produtos para Saude no Brasil.

6 Resolugdo RDC ANVISA 23, de 04/04/2012 - Dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagdo de agdes de
campo por Detentores de Registro de Produtos para a Satde no Brasil.
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houver indicios que a seguranca e a eficidcia do produto estdo compro-
metidas, e eles tém que notificar essas ocorréncias para a autoridade
sanitdria. Na RDC 23 conseguiu-se amarrar um pouquinho o papel da
cadeia de distribuicdo dos produtos, o distribuidor do produto tem
que fornecer os dados e informacoes necessarios para o detentor do
registro. Entretanto, ndo estd descrito claramente o papel do servico
de satide na execucgdo da acdo de campo desencadeada pelo detentor
do registro. O que a gente vé na pratica é que o detentor do registro
tem contato com o distribuidor dos seus produtos, e é esse distribuidor
que tem contato direto com os servicos. Na pratica temos verificado
algumas dificuldades para efetivacdo das acdes de campo. Lembrando
aqui que acdo de campo inclui o recolhimento - recall, mas também
atualizacdo de software, atualizacdo de manual de instrucao, alteracao
de instrugdes de uso, e no caso dos equipamentos, a troca de alguma
peca, algum componente daquele produto que esteja impactando ne-
gativamente no desempenho ou na seguranca e eficicia desse produ-
to. Entdo, é fundamental a participagdo dos servicos, dos usudrios dos
produtos, para que de fato se consiga levar a termo o cumprimento
dos regulamentos.

Como que nos capturamos esses dados? A notificacao é feita pelo
Notivisa, da mesma forma que o servico e os profissionais de saide fa-
zem. O Notivisa € o sistema oficial da tecnovigilancia, € por onde temos
conseguido identificar ou ter uma base de dados de notificagdo. Assim,
as notificacoes sdo de conhecimento de todos os entes do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitéria, ou seja, municipio, regional, estado e ANVISA.
Quanto a acao de campo, esses formularios vém exclusivamente para a
ANVISA, e até agora nao foi implementado o sistema de informacao de
modo que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria também receba os
formularios de notificacdo de acdo de campo. A publicacao dos alertas
supre, em parte, essa dificuldade.

Entdo o que nés temos de dados hoje? Os dados de notificacao sao
do antigo sistema de informacéo, o Sistema de Informacao de Notificacdo
de Eventos Adversos relacionados a Produtos de Saude - SINEPS e do NO-
TIVISA, e se referem até o dia 05 de maio de 2015.
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MOmero total de notificagdes em Tecnovigilancia, Brasil, 2000 a 2015*
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Este é o nosso cendrio em termos de notificacdo em tecnovigilan-
cia, temos o numero total de notificacbes desde 2000 até 2015. Em 2000
foi quando foi instituida a tecnovigilancia no Brasil, a partir da criagao da
ANVISA, em 1999. Em 2000 tivemos quatro notificacées, em 2001 doze
notificagdes. O primeiro sistema de informacao que implementamos, por
volta de 2002, foi o SISTEC, que era para notificacao pela populacao, e é
o sistema que ainda utilizamos para a publicacdo de alertas sanitarios.
Com a instituicao da rede sentinela foi implementado outro sistema de
informacao, o SINEPS. Observamos que organizando uma rede, inicial-
mente em torno de cinquenta hospitais que depois evoluiu para cem hos-
pitais, passamos a ter notificantes comprometidos a reportar a situacao, o
comportamento dos produtos em seu uso.

Em 2005, 2006 e 2007 tivemos varios eventos para a reestruturacao da
vigildncia p6s-comercializacdo no Brasil. Esses eventos envolveram outras
areas da ANVISA, os hospitais, outras areas de vigilancia, dreas do Ministé-
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rio da Saude, laboratdrios, para que pudéssemos desenhar um novo siste-
ma de informacao e tentar dar um novo redirecionamento para o Sistema
de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS no Brasil.

A construcado do Notivisa também foi feita com a participacao de
todos nds, tanto da ANVISA, quanto dos hospitais, das Secretarias de Sau-
de Municipais e Estaduais. Em 2009 foi publicada uma portaria minis-
terial instituindo oficialmente a VIGIPOS no ambito do SUS. Entédo essa
portaria é fruto de todo o trabalho de discussao que nds fizemos nesse
periodo. E a Portaria ministerial 1660, de julho de 2009.

O que observamos realmente em termos de vigilancia, seja vigi-
lancia pds-comercializacgao, vigilancia de doenca, vigilancia de agravo,
vigilancia de fatores de risco, é que precisamos desenvolver estratégias de
motivacdo para que os notificantes e a sociedade se sintam envolvidos.
Podemos observar que o numero de notificagdes flutua, talvez pela moti-
vacao das equipes, problemas em hospitais, na propria ANVISA, mudan-
c¢as na estrutura das secretarias.

No Brasil, ainda é mais notificada a queixa técnica.

Percentual de notificagBes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de notificagio e
ano, Brasil, 2007 a 2015* n= 75,253
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Esse recorte a partir de 2007, com dados provenientes apenas do
Notivisa, mostra como as queixas técnicas predominam. E pode-se per-
ceber que com a obrigatoriedade de notificacao pelas empresas em 2009,
comecou a aumentar o namero de notificacées de eventos adversos. Pa-
rece que 0s servicos nos reportam muito mais as queixas técnicas, que
sdo os problemas de quebra de produto, de vazamento de equipo, e ndo
necessariamente os problemas que os produtos causaram os pacientes. E
os mais notificados foram os artigos, o que tem sentido, porque é o grande
volume de produtos para a sadde utilizado nos servicos de satide.

Percentual de notificagdes em Tecnovigildncia, segundo o tipo de produto e o ano
de notificagdo, Brasil, 2007 a 2015* fi= 75,286
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Com a vigéncia de regulamentos obrigando as empresas a notifica-
rem, ocorréncias associadas a equipamentos comeca a ser mais visivel.
Em relacdo aos artigos, os hospitais ainda sdo importantes notificantes.
Antes da edicao da RDC 67, praticamente as empresas nao notificavam,
somente aquelas que ja previam em seu sistema da qualidade a obriga-
toriedade da notificacdo a autoridade sanitdria, geralmente as multina-
cionais.
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Quando analisamos as notificagoes de equipamentos, antes da RDC
67 instituir a obrigatoriedade da notificagdo pelas empresas, os hospitais
e arede sentinela eram importantes notificantes. No entanto, hoje os de-
tentores do registro passam a ter importancia nos dados. Nos hospitais
temos observado que muitas vezes aquele servigo de engenharia clinica
ou de manutencao recebe o equipamento com as reclamagoes, mas essas
ocorréncias ndo sdo reportadas para o gerente do risco ou para o nucleo
de seguranca do paciente, que sao as estruturas dentro do servico que nos
reportam. Entdo talvez seja um desafio como nés vamos envolver, no caso
de equipamentos, esses outros parceiros.

Outro problema que nés temos na organizacao dos servicos é que
para alguns equipamentos o gerenciamento tecnoldgico, a manutengao
nao é da propria instituicao, mas terceirizado. E dai quando os dados nao
passam pela engenharia clinica nem pelo servico de manutencao, ele
passa para o setor de compras, por exemplo. Entdo, o conhecimento de
problemas com equipamento fica no setor de compras, ou no setor finan-
ceiro, e talvez as pessoas desses setores ndo sejam sensiveis para a impor-
tancia dessas ocorréncias e da necessidade de notifica-las.

Sobre a disponibilidade dos dados, nds ndo estamos conseguin-
do disponibiliza-los na pagina da ANVISA por vdrias questdes. Mas hoje
nds conseguimos sistematizar e disponibilizar alguns dados por meio do
boletim informativo de tecnovigilancia. N6s levantamos alguns produ-
tos, aqueles mais notificados, equipos, luvas, seringas, fios para sutura
cirurgica, tubo traqueal, e sistematizamos os dados de notificacao. Pode-
mos ter uma ideia de quais sdo os principais problemas com seringa? E
quebra, é rachadura, é problema de graduacgao? Bem, isto esta disponivel
nesses boletins, numa linguagem bem simples e descritiva.

E outra forma de comunicacao adotada sao os alertas sanitarios. Eles
estao disponiveis no portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br), e sao enviados
automaticamente para uma lista de distribuicdo de e-mails. Nos alertas de
tecnovigilancia temos um dado trabalhado, com uma avaliacdo de que a
seguranca e a eficacia de um dado produto estdo comprometidas, e que a
empresa estd desenvolvendo alguma acdo para minimizar ou mitigar esse
risco. E inclusive, existe dado de onde esta o produto, para qual hospital, ou
servico, ou laboratdrio, ou distribuidora, esse produto foi comercializado.
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No6s estamos publicando todas as notificacées de acdo de campo.
No ano retrasado, vinhamos fazendo um trabalho de monitoramento,
nds telefondvamos para alguns hospitais que estavam no mapa de dis-
tribuicdo daquele produto alvo da acdo de campo e perguntavamos se ja
tinham feito a correcdo indicada. Alguns nem sabiam que aquele produto
que estavam utilizando era alvo de uma acao de campo. Porque o contato
que a empresa tem, nem sempre € com o gerente de risco, com o nucleo
de seguranca do paciente, com o diretor técnico, com a diretora técnica
de enfermagem. Enfim, o contato, é com aquela pessoa do faturamento,
ou do financeiro, ou comercial do hospital. Entdo, por conta disso passa-
mos a publicitar todas as acdes de campo notificadas. Uma sugestio, uma
recomendacao que fazemos é que vocés se apropriem desse dado que ja
foi trabalhado.

E a pergunta inicial era essa: “Como os servigos podem ter acesso aos
dados de ndo conformidade, eventos adversos relacionados aos produtos e
equipamentos para a saude?” Hoje por meio dos alertas sanitdrios e nes-
ses foruns. Para a rede sentinela tem os encontros nacionais. E também
temos outros desafios a enfrentar “Como aumentar adesdo da rede sen-
tinela? E ndo estou falando nem de todos os seis mil, sete mil servigos de
satde que temos, estou falando de duzentos servigos de satide, tanto para
notificacdo quanto para investigacdo.” Porque nao é incomum as empre-
sas dizerem da dificuldade de levantar dados a partir de uma notificacao
de um evento adverso grave, de implementar uma agdo de campo, uma
atualizacdo de software, etc.

Outro questionamento: “Como nds poderemos incorporar os dados
de pré-qualificacdo em homologacdo de produtos que alguns hospitais
fazem com base em dados de notificacdo?” Héa alguns hospitais que tém
um trabalho sistematizado, por exemplo, o INCOR. Os produtos passam
por esse processo de homologacao, e o produto é “rejeitado” para aquele
servico, porque nao atendeu as especificacoes técnicas requeridas, sé que
a empresa vai vender o mesmo produto para, por exemplo, o Hospital da
Universidade Federal do Amazonas, ou vai vender aqui para interior de
Sao Paulo. Sdo exemplos aleatérios e ilustrativos, porque o hospital do
Amazonas pode ter servico de pré-qualificacio/homologacédo. A gente
precisa ter em mente que qualquer hospital pode adquirir um produto
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que nao foi aprovado por outros. Como se poderia incorporar isso? Nds
sempre tivemos essa orientacdo: “Se nao foi aprovado, inclua nos dados
de notificacdo, pois pelo menos teremos a informacao de que isto estd
acontecendo.”

Outro desafio grande é como compartilhar esses dados de pré-
-qualificacdo da homologacao entre os pares? Por exemplo, foi rejeitado
no INCOR, e como podemos compartilhar isso para que nao seja intro-
duzido em outros hospitais, ou para que os outros hospitais também
testem o produto para ver se aquele problema identificado aqui se re-
produz? Aqui nés temos questdes legais implicadas. A ANVISA ndo pode
dar publicidade disso, porque estara criando barreiras comerciais? Mas
eu ndo posso dizer que uma seringa de uma determinada empresa tem
problema, porque se testou meia diizia de amostras num dado hospital,
com um dado grupo de profissionais. Mas estamos a pensar em como
compartilhar isso.

Obrigadal!!

Eliane Molina Psaltikidis (Debatedora)

Bom dia. Em primeiro lugar eu queria agradecer a presenca de vo-
cés. Gostaria de parabenizar Cleber, Mirtes, Gldria, por suas falas. Trou-
xeram muitas informacdes altamente relevantes para se entender o outro
lado da questao. Porque, as vezes, ficamos focados num aspecto da gestao
dos produtos para a satde, e ndo conseguimos visualizar a dificuldade e
o desafio que vocés enfrentam 14 dentro da ANVISA, nao é? Entdo queria
hoje trazer aqui, como contribuicao para esse debate, aspectos bem espe-
cificos da gestdo de produtos para a saude.

Primeira coisa 6bvia é a quantidade e a variedade absurda de pro-
dutos para a saude que existem. Nao sé em ntmero, em tipos de itens,
mas também nos diversos fabricantes e layouts de cada item. E, apesar
de no hospital, e em ambito até de gestdo municipal, estadual, federal,
se valorizar muito mais a gestdo dos medicamentos, por causa de muitos
serem de alto custo, os produtos para satide tém, dentro dos servigos de
saude, uma dimensao assustadora.
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Eu peguei alguns dados do Hospital de Clinicas da UNICAMP, que
é um hospital universitario de 420 leitos, de grande porte. Esses dados
sdo oficiais e vdo para um sistema instituido aqui pela Secretaria de Sau-
de, que é o SAHE - Sistema de Avaliacdo de Hospitais de Ensino. Entao,
consistem em dados oficiais e publicos. Segundo o SAHE de 2014, nés
tinhamos cadastrados 615 itens de medicamentos, 1.277 itens de insu-
mos hospitalares, sendo 114 sé de fio cirtrgico, 1.819 itens de 6rteses e
1.212 itens de proteses, o que resulta em mais de 5.000 itens, versus 615
medicamentos.

Além disso, vocé tem uma diversidade grande. Um exemplo sdo
esses cateteres endovenosos com dispositivo de seguranca para prevenir
acidente perfuro-cortante em profissional de saide. Nesses dispositivos de
seguranca que protegem a agulha cada marca tem uma forma de funcio-
namento, com varios calibres. Cada marca vocé tem que puncionar a veia
de um jeitinho diferente. Na pratica, para o servico de saude, isso é uma
loucura, porque quando vocé opta por uma tecnologia diferente vocée tem
que treinar toda a equipe para aquilo. E demora até a equipe toda assimilar
a técnica. E ha um fator pior: vocé nunca consegue zerar rapidamente um
item no hospital inteiro, o material anterior e o atual ficam concomitante-
mente em uso por um tempao. Entdo é muito complicado.

Outro aspecto que é desafiador sdo os mecanismos de controle cor-
reto do uso. Como € que vocé controla, principalmente materiais mais
caros, mais sofisticados, como o sistema de aspiracdo fechado? Como é
que voceé controla que isso s vai ser usado na terapia intensiva de tal tipo
e ndo disseminar seu consumo para o hospital inteiro? E muito complexo
Voceé gerenciar isso, porque muitas vezes, vocé tem um paciente de outra
unidade de internacao que precisaria desse sistema também.

Hé dificuldades em fazer a rastreabilidade dos produtos para a sau-
de. Acho que a tnica coisa que vocé consegue ter uma rastreabilidade
boa, do que usou e em que paciente, € em caso de proteses.

Temos também os problemas de adaptacdes e improvisacées no
uso dos produtos para saude, tais como cortar ou furar equipo, quebrar
agulha, criar conexoes, etc.

Mas precisamos lembrar que os materiais sao fundamentais para a
prética assistencial. Vocé ndo consegue fazer assisténcia sem ter os pro-
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dutos para saude. Eles tém correlagado direta com a qualidade da assistén-
cia prestada, se vocé tem um cateter endovenoso de ma qualidade vocé
punciona o paciente uma, duas, trés vezes até conseguir o acesso venoso.
Isto ndo ocorre porque a equipe nao esta capacitada para puncionar veia,
e sim porque o cateter é ruim.

E em termos de dinheiro, eu fiz um levantamento, também com da-
dos oficiais que estao no SAHE, de 2010 a 2014. Eu identifiquei a média de
quanto vale o estoque mensal, quanto de dinheiro tem parado no estoque
da farmdcia e no estoque do almoxarifado, no caso da farmdcia para os
medicamentos, e no caso do almoxarifado para os produtos para a satude.
Em média, temos um milhdo e cem mil reais no estoque da farmécia por
meés, e um milhao e trezentos mil reais no almoxarifado. Ou seja, tem mais
dinheiro em estoque de produtos para a saiide do que em medicamento.
Avariagdo, ao longo desses cinco anos, do valor do estoque mensal, foi na
ordem de 29% para a farmdcia e 23% para almoxarifado.

Com relacao ao gasto anual dos produtos para a saude e medica-
mentos, no periodo de 2010 a 2014 nds gastamos, em média, por ano, 13
milhdes e 400 mil reais em medicamentos de contraste. Em material de
consumo hospitalar que sao os produtos para a satde, gastamos 31 mi-
lhées em média, ou seja, mais que o dobro dos 13 milhdes para medica-
mentos. Em drteses e préteses, gastamos 12 milhdes e 400 mil reais, em
meédia, por ano. Quer dizer, juntando tudo, d4 43 milhdes por ano entre
material médico hospitalar, 6rtese e protese, versus 13 milhdes em me-
dicamentos. E o que chama muito a atenc¢ao é a variagdo desse gasto ao
longo desses cinco anos, comparando 2010 versus 2014. Houve um acrés-
cimo dos gastos de 26% em medicamentos. Em Orteses e proteses, mais
ou menos o mesmo percentual, 25% a mais. Em material hospitalar, de
2010 para 2014, nés tivemos um acréscimo de 49,6% no gasto anual.

Eu fico muito contente de poder contribuir com esses dados nesta
reflexdo, porque hoje na Rede Brasileira de Avaliacdo e Tecnologia exis-
te um grupo de trabalho voltado a servigos de satide. E muito diferente
fazer avaliacdo em tecnologia em servicos de satide em relacao aos sis-
temas de gestdo estadual e municipal, onde o foco principal tem sido os
medicamentos. Em um hospital, é rotina didria vocé se defrontar com
questionamentos como: “Essa pinga de videocirurgia custa R$ 3.800,00,
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compensa usar? E efetiva? E eficaz? Quanto isso impacta no orcamento
do hospital?” Entao, eu tenho clareza de que o impacto dos produtos
para a saude dentro das instituicoes hospitalares requer ser mais obser-
vado, mais questionado, mais acompanhado e monitorado. Vocé usar
produtos ruins mesmo que tenham registro na ANVISA, por nao ter uma
equipe potente dentro da instituicdo que consiga barré-los, é jogar di-
nheiro no lixo e comprometer toda uma assisténcia prestada naquele
servico de saude.

E necessario fortalecer e agregar as equipes que fazem esse trabalho
de qualificacdo de produtos para satuide. A sensacdo que eu tenho é que
também énecessariomelhoraraarticulacdo entre aindustria dos produtos
para saude, quem os utiliza e os 6rgdos da vigilancia sanitéria, para que
haja uma coesao entre o que é normatizado e controlado, com aquilo que
é fabricado e orientado nos rétulos, além do que é necessidade, duvida,
angustia e preocupacdo de quem estd na assisténcia do dia a dia. Essa
vinculagdo se faz necessaria, com articulacao e conversa mais sistematica
por mecanismos organizados de interface.

Estas sdo as minhas contribuicdes para o debate. Eu gostaria de
agradecer muito a oportunidade e a presenca de todos vocés, muito
obrigada.

Ana Aparecida Sanches Bersusa (Debatedora)

Bom dia a todos, gostaria primeiro de agradecer a comissao organi-
zadora do evento por ter me convidado, e vocés por estarem presentes me
ouvindo neste momento, e mais importante, debatendo essas apresenta-
coes. Os palestrantes foram 6timos e nos trouxeram coisas de nossa prati-
ca, do dia a dia, e a ANVISA nos trouxe as questdes da tecnovigilancia. Eu
vou dividir minha fala em algumas tematicas.

A primeira tematica é sobre a questdo epidemioldgica. Quais os es-
tudos epidemiologicos que se tem no Brasil de agravos de satide pautados
nos problemas do dia a dia, como esses relatado pela Mirtes?

Eu, Tereza Toma e Eliane Molina estamos fazendo um estudo so-
bre curativos para tlceras de pressao, e durante a pesquisa nos chamou a
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atencao a variedade de produtos encontrados e o seu impacto financeiro
nos servigos. A titulo de curiosidade, 3% do PIB alemao é gasto com cura-
tivos. E 0 mais preocupante é que nido existem estudos de prevaléncia,
nem de incidéncia, temos poucos estudos clinicos, alguns com cem ca-
sos, duzentos casos, no maximo. Estudos pequenos que nao ddao a dimen-
sdo do problema para o gestor. Como calcular o custo-oportunidade para
decidir o investimento frente aos vdrios problemas de saiide emergentes
sem ter a mao esses dados epidemiolégicos? Nés temos que ser menos
empiricos, trabalhar em cima de dados cientificos e reais. O gestor precisa
desses dados, e nés, na prética, precisamos nao so fazer assisténcia, mas
sim assisténcia, ensino e pesquisa. Nao d4 para desmontarmos esse tripé,
porque senao a gente vai ficar sempre na “mesmice” e nao conseguire-
mos avancar.

A outra temdtica é sobre a questdo da vigilancia, que é um eixo
fundamental, estruturante da qualidade do SUS. Nés temos a confian-
¢a de que o produto que passou pela ANVISA tem o selo da seguranca.
Mas diante do extenso ntimero de produtos registrados, mesmo com essa
avaliacdo e certificacdo, nés precisamos estar atentos, pois a tecnovigi-
lancia é extremamente importante. Eu vejo na prética que quem est4 li-
gado a tecnovigilancia é aquele que compra o material, a pessoa que usa
o material, 14 da ponta, nao sabe nem que existe esse processo. Portanto,
é extremamente importante comecarmos a trabalhar em todos niveis téc-
nicos da rede: auxiliares, profissionais, técnicos... A populacdo também
tem que integrar esse processo, ela tem o direito de ver aquilo que esté
sendo usado para ela. Se todos se apoderarem disso, a vigilancia se torna
muito mais facil. Eu vejo a equipe de educacao continuada trabalhando
quando entra um produto novo nas institui¢oes, testando-o. Contudo, ela
nao faz esse trabalho essencial que é o de monitoramento quando passa
a ser utilizado no dia a dia. O que é uma verdade hoje na ciéncia, nem
sempre € verdade daqui a dez anos, e eu acho que um grande exemplo
disso é o mercurio. H4 uns anos, se utilizava o mercurio para preparo de
manometros de pressdo arterial em cirurgias cardiacas e nao era raro o
contato da mao com o mercurio. Hoje o conhecimento da contaminacéo
mercurial permitiu uma mudanca total de atitudes e de procedimentos
que envolvem o uso de merctrio para prevenir doencas ocupacionais e
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ndo expor o paciente a riscos. Assim deve-se dar um tempo a estas incor-
poracdes cientificas.

Ouvimos aqui hoje que temos 42 mil produtos para satide registra-
dos, quantos fabricantes eu tenho de cada produto? Por exemplo, para
uma agulha néo faco ideia, mas deve ter muitos fabricantes. Qual a me-
lhor para o perfil de meu paciente? Para incorporar temos que trabalhar
em cima de evidéncias cientificas. As vezes, uma determinada diferenca
de um produto pode ser melhor para a populagdo que eu atendo, e para
a outra pode ser pior, mas eu tenho que encontrar essa evidéncia e cons-
truir esse saber. Entdo, hoje ndo basta s6 a ANVISA falar: “Olha, esse pro-
duto aqui pode ser utilizado”. Existem vérios produtos, qual que eu vou
escolher para a minha populacdo? Entdo vamos estudar as evidéncias,
vamos fazer o parecer técnico, ndo da mais para fugir disso.

Outro ponto importante para essa discussdo € o aspecto ético para
aquisicdo de materiais e equipamentos, pois em alguns casos o que deve-
ria ser pautado por evidéncia cientifica é baseado pelo suborno oferecido
pelas empresas ofertando beneficios para o profissional que a indica. Isso
precisa urgentemente mudar.

Hoje temos a CONITEC, que trabalha com a incorporacao de tec-
nologias baseadas em evidéncias, temos a REBRATS, que é uma rede im-
portante de avaliacdo tecnolégica nacional. Muitos dos estudos ja estdo 14
disponibilizados e, as vezes, o que é bom para um municipio que ja estu-
dou as evidéncias pode ser aproveitado para outro e pode ser incorporado
pelo estado e pode ser incorporado para o Brasil. Isso que é importante,
porque cada esfera de governo tem o seu financiamento, e a construcao
pode se dar de forma gradual e atingir a coletividade de um paifs.

Bom, j4 falei sobre a questdo do controle social, acho que é essen-
cial empoderarmos as pessoas além da questdo do financiamento, pois
quanto mais disponibilidade vocé tem de evidéncias, melhor fica para o
gestor poder decidir seu investimento. O dinheiro é finito, n6s temos que
ter isso em mente, porque cada um de nds paga o servico publico, nds
temos nossos impostos e estamos pagando por esse servico. Entdo, aquilo
que a gente esté fazendo de controle é para nés mesmos.

A questao da articulagdo para mim é essencial, tem que ter um f6-
rum que aloque essa grande discussdo entre os profissionais, entre a in-
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dustria e a vigilancia. E essencial que a gente faca essa discussdo: O que é
melhor? Como fazer esse melhor? Criar essa agenda de prioridade é essen-
cial, estimular foruns de debate que cheguem as pessoas, que se estimule
a participacao de todos os profissionais, criar instrumentos de avaliacao
junto com a ANVISA, ndo sé rede sentinela, mas uma coisa mais gigantes-
ca. E fazer, eu acho, todo esse papel de democratizacao da ATS.

Muito obrigada.

Luiz Carlos Fonseca e Silva (Debatedor)

Bom dia a todos, gostaria de agradecer o convite para participar
dessa discussao. Falar dos palestrantes é lugar-comum, convivi durante
esses ultimos 17 anos com a Gléria e o Cleber, com a Mirtes e pelo menos
nos ultimos 7 temos discutido reprocessamento de materiais. Entao, eu
ainda tenho algum ranco de fiscal sanitario porque estd fazendo um ano
que me aposentei, e as convic¢oes enquanto fiscal ndo mudaram. Mas eu
tenho também a minha convic¢do de médico, e eu queria fazer uma abor-
dagem um pouco diferente dessa abordagem feita até aqui, que é a abor-
dagem da tecnologia versus doente, versus quem faz o uso da tecnologia.

Eu sempre gosto de citar um trabalho que tive a oportunidade de ler,
de um médico americano que buscou no universo do seu trabalho a iden-
tificacdo de evento adverso com cirurgia de videolaparoscopia. Ele achava
7% de iatrogenia ao custo de cem mil délares cada recuperacdo. O Brasil tem
essa informacdo? Nao. O Brasil notifica? N6s somos um pais que literalmente
nao se preocupa com informacao, a gente usa aquela velha maxima: “Se eu
ndo tenho informacgdo, eu ndo tenho problema.” Entao, a falta de evidéncia
mostrando um erro mostra que eu estou certo. A gente nao procura, ndo ava-
lia, ndo evidencia, acho que o que foi colocado aqui foi bem claro.

E ai me preocupa um pouco quando se fala de Brasil, onde eu tenho
um universo perto de 7.500 a 8.000 hospitais, dos quais 50% tém menos de
cinquenta leitos, e certamente nio tém nucleo de seguranca de paciente,
ndo tém engenharia clinica, ndo tém comissao de controle de infeccdo. Entre
aqueles que deveriam ter, desde 1976 é obrigatdrio, uma avaliacao feita pela
ANVISA em 2005 mostrou que 50% dos hospitais tinham comissao de con-



Desafios para o reqistro, qualificacdo e vigilancia dos produtos para saude = 215 |

trole de infec¢do instalado e funcionando, 50% em 2005. Se for buscar agora,
nao dever ter mudado muita coisa. E se for buscar nos hospitais de 50 leitos
também vamos ver reprocessamento de luva dentro do centro cirtrgico.

E a gente esta falando em tecnologia, estd falando em robd, em ci-
rurgia robética. Quando se faz uma avaliacao tecnolégica, se faz uma ava-
liacdo de uso controlado, é o melhor técnico, o melhor uso e aprova a tec-
nologia. Entrega essa tecnologia na ponta, como os equipamentos com
dispositivo de seguranca. Nao adianta colocar o dispositivo de seguranca
por colocar. Se eu nao tenho uma evidéncia de acidente com vacinagao,
por que eu vou colocar agulha com dispositivo para fazer vacinacao, ou
para fazer puncdo em neonato onde eu tenho que tirar o dispositivo se-
nao eu nao consigo fazer a punc¢do? Ou para tirar a dificuldade quando se
faz uma puncéao de tireoide com o dispositivo de seguranca. O dispositivo
s6 tem sentido se a evidéncia do acidente estiver ligada ao procedimento,
80% sao dispositivos de descarte. Se o acidente é no procedimento, o que
adianta ter dispositivo no descarte? S6 14% dos acidentes sao descartes, o
resto é durante o procedimento. Entdo se eu néo tivesse a evidéncia, se a
gente nao avalia essa evidéncia, como é que vamos trabalhar?

Entao, quando ficamos s6 na dependéncia dos duzentos hospitais
notificando, eu entendo que um alerta sanitario € a primeira bandeira para
o hospitalzinho de cinquenta leitos: “Ndo usa aquele equipo porque estd va-
zando. Nao usa aquela bomba de infusdo porque ela estd dando problema.”
Mas ele ndo tem como avaliar isso, ele ndo vai qualificar nunca, ele ndo tem
competéncia técnica nem operacional, ¢ o mesmo enfermeiro que bate o
corner e sai, ndo é? Apita o corner, bate e sai correndo para cabecear e se
bobear vira goleiro. E 0 mesmo técnico, ndo adianta achar que vai ter o cara
que analisa a qualidade, é o cara que estd comprando.

Eu me permito fazer essa colocacdo porque ela é recorrente, todo ano
na agéncia eu enfrentei essa colocacdo e ela nao vai se esvaziar. Todo inicio
de ano tem uma denuncia contra o sistema de fornecimento de agulha para
diabéticos no sistema publico de satide. Se vocés nao sabem, o sistema pu-
blico de saide nao fornece uma agulha para cada insulina que o doente usa.
E o caderno de orientacdo para o paciente do Ministério da Saude, publica-
do e disponivel no site, manda reusar até oito vezes a mesma agulha, a me-
nos que faca um rombo na pele ou entorte o bisel. Esta escrito, literalmente.
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E af pergunta para a ANVISA: “Pode?” Nao, nao pode. “Mas o Ministério
da Saude diz, mas eu ndo tenho dinheiro para pagar agulha para todo
mundo, o que eu faco?” Nao é problema da vigilancia, a vigilancia tem que
cuidar da regularidade e seguranca do produto.

Falando sobre a regularidade e seguranca, precisamos entender o
que Cleber colocou no inicio, a lei diz que nenhum produto pode estar no
mercado sem estar regularizado, o que a ANVISA faz é regularizar um pro-
duto, com mais ou menos critério, tentando buscar o méximo de seguranga
possivel, mas atestado de seguranca ela ndo pode dar, quem d4 o atestado
de seguranca ¢é o fabricante, ¢ a RDC 56/2001 que faz isso. As vezes, nés
complicamos a vida do fabricante com certificages INMETRO, para ga-
rantir que o produto ndo vai ter desvios, mas dai a dizer que néo vai ter
desvio na verdade na ponta, isso ndo € real. Entdo, quem é o verdadeiro
controlador do evento adverso ou da queixa técnica? E o usudrio. E af vocé
cai de novo na mesma légica, o usudrio nao gosta de notificar porque da
trabalho. Se nao nos conscientizarmos que nés, usudrios do sistema, somos
os verdadeiros fiscais da seguranca do paciente, ndo temos saida.

Eu acho que a busca da evidéncia é o fator primordial, mas se nao
tiver informacao ndo tem evidéncia, nao é? E a informacao sistematiza-
da, por mais dificil que seja fazé-la, precisa estar disponivel. A Gléria ja
identificou e eu conheco bem esse processo de tentar colocar no ar e nao
conseguir. Eu vivenciei o outro lado, tentar colocar no ar os rétulos e ndo
conseguir, durante dois anos que eu estive trabalhando com a parte de
respostas ao sistema do cidadao na é4rea de registro de produtos, e ndo
conseguia resolver essa situacdo. A gente vai ao processo o rdtulo esté
certo, vai a ponta o rétulo esta errado, porque o distribuidor manipula o
rétulo, ele muda o rétulo. E a ANVISA nio sabe, se vocé nao notificar, nao
demonstrar, ela ndo saberd. Quando a ANVISA sabe, ela age. Ela tem um
sistema de acdo proativo em cima de protese de joelho e de quadril, por
exemplo. Sabemos que ocorre necrose asséptica devido a erro técnico de
implantacdo da prétese, que ndo tem nada a ver com o produto. Tem que
treinar o médico que esta usando. Entao, ndo adianta provar a tecnolo-
gia, mostrar que a protese é boa, que a especificidade estd compativel, a
construcao foi perfeita, se quem é o usudrio ndo tem técnica e bota uma
protese qualquer em qualquer lugar.
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Nao basta sé o produto ser bom ou ser registrado, quem usa tem
que ter competéncia. E af eu questiono, esse é um questionamento meu
como médico “Qual foi o real beneficio da video-cirurgia do SUS?” Permi-
tir que profissionais sem nenhuma experiéncia fizesse o procedimento
do paciente, cobrando um custo muito maior do que cirurgia aberta, ndo
ha divida. S6 em material de prétese vai custar dez mil reais a mais. “O
material de uso unico, vamos dizer descartdvel, qual é sua vantagem? Foi
Jeita avaliacdo dos erros, consequéncias disso?” Nao, ndo foi. Entao falta
substrato informativo para a gente definir se uma tecnologia é boa ou nao.

Outra informacao que eu tenho na drea de produtos é que sdo cria-
dos 400 novos processos por més s6 na area de produtos, peticdes novas,
produtos novos, registros novos. E como é que podemos garantir que es-
ses novos produtos ndo vao dar problema no paciente? Nao podemos, a
nao ser que ele tenha o retorno da informacéao e tenha a agdo sanitéria
em cima do fabricante. Se isso ndo acontecer, a gente nao vai andar, e se
a gente ndo andar, a gente vai daqui a dez anos estar discutindo a mes-
ma coisa aqui com o mesmo pesar, a mesma situacdo que discutiamos
hé vinte anos, quando a gente botou o sistema tinico de saude para rodar.

Uma ma gestdo cria um desvio que é dificilimo para a gente corrigir
se a gente nao tiver a visao da informac¢do com a gestdo da informacao,
buscando a qualidade e a seguranca do nosso paciente. Era isso que eu
queria trazer para a gente comecar essa conversa. Obrigado.

Consideracdes finais

O painel foi bastante esclarecedor e mostrou todos os desafios en-
frentados por cada um dos convidados. Ficou evidente que o desenvol-
vimento acelerado de novos produtos traz muitos beneficios a saude da
populacdo, mas traz consigo também muitas dificuldades aqueles que, de
alguma forma, estdo inseridos no ciclo de vida da tecnologia.

Como foi visto, o impacto do setor de vigilancia sanitdria na econo-
mia do pais é expressivo, chegando a movimentar 25% do valor do Produto
Interno Bruto do Brasil. Quando falamos de registro, falamos de um pro-
cesso complexo, que necessita de uma equipe bem capacitada e com olhar
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critico, que visa buscar o maximo de seguranca no uso da tecnologia. O
universo de produtos para satide beira em torno de 8 mil tipos de produtos
e 42 mil registros validos, como j4 apontado pelos convidados. Trata-se de
um grande desafio, ndo s6 do ponto de vista de registro, mas também de
vigilancia desses produtos quando jé estdo no mercado, a tecnovigilancia.
Os dados que foram apresentados durante o painel mostraram qual a atual
situacao desse processo no pais, e o que tem sido feito para que ele seja
cada vez mais eficiente. Ficou claro que esforcos tém sido direcionados e
que mecanismos de motivacdo ao usudrio, para que ele entenda sua im-
portancia na retroalimentacao do sistema, tém sido planejados.

Aos servicos de satide cabe a dificil tarefa de escolher dentre milhares
de fabricantes e modelos, gerir um parque tecnoldgico extenso, com mui-
tas especificidades, extremamente variavel ao longo do tempo e capacitar
toda a equipe de usudrios, de forma a garantir a seguranca de seus pacien-
tes. O gasto anual de produtos para satide nos servicos é extremamente re-
levante, como foi apontado em debate, e ao longo dos anos esse valor tem
tido incrementos assustadores. Fazer a gestdo financeira deste recurso é
um desafio, e para auxiliar nesse processo existe a Avaliacdo de Tecnologias
em Saude, um dos focos desse semindrio, e que especificamente para area
de produtos para satide serd melhor discutida no préximo painel.

Depois das discussoes geradas, ficou evidente que sdao necessarios
mais féruns e debates como o que ocorreu nesse painel, para estimular o
contato entre profissionais de satide e vigilancia, principalmente para tro-
ca de experiéncias e alinhamento. Apesar de todos os problemas relata-
dos, o importante é frisar que todos estao conscientes das melhorias que
devem ser feitas, e de que se todos trabalharem com sinergia, replicando
conhecimento e assumindo suas responsabilidades, teremos o resultado
desejado: a eficiéncia do sistema.

Amanda Cristiane Soares

Moderadora do painel
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Introducao

Eliane Molina Psaltikidis

E enorme a pressdo que as institui¢des sofrem, de diferentes ori-
gens, para a incorporagdo de novos materiais, muitos deles sem diretrizes
claras para o seu uso e com literatura pobre, ou ainda ausente, que res-
palde seu beneficio.

O objetivo deste painel foi discutir se o uso das ferramentas de Ava-
liacao de Tecnologia em Satuide tem auxiliado os processos de qualifica-
¢do e padronizacao de produtos para satude.

Convidamos representantes das instituicdes hospitalares da maior
relevancia na atuacdo em qualificacdo e padronizacado dos produtos para
saude no Estado de Sao Paulo para nos falar de suas experiéncias.

Experiéncia da Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo

Fldvio Cavalcanti de Araujo

Obrigada, Tereza. Primeiro eu gostaria de agradecer muito o convite. A
Santa Casa é uma instituicdo sui generis, ¢ uma instituicdo de atencio publi-
ca, mas nao é uma entidade governamental direta, é um ser hibrido, apesar
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de ser um hospital de atencao ptblica, tem liberdade na compra, tem algu-
mas facilidades do mundo privado.

Provavelmente tem pessoas aqui de grande experiéncia na area e ou-
tras que ainda estdo comecando, entdo vamos falar um pouquinho das dife-
rencas das classificacdes, a importancia dessas classificacoes, o ciclo de um
insumo dentro da instituicao, os principios de qualificacado, de avaliacao des-
ses produtos, e a pratica de todo esse processo.

Qualificar, homologar e padronizar sdo palavras que sempre estao
presentes, que se confundem em seus significados, mas é importante que
as pessoas que trabalham nessa area separem claramente o que é cada
coisa. A qualificacao estd muito ligada a uma ideia de atribuir alguma
qualidade, que é quando se qualifica um produto. Esta é a atribuicao do
setor de qualificacdo, nds nao definimos nada, ndo definimos se ele tem
que ser comprado, e ndo definimos se ele é melhor. N6s simplesmente
procuramos colocar adjetivos naquele produto, coloca-lo na posigéo cor-
reta e dar um patamar para que alguém consiga ter um macro melhor.
Homologar é uma palavra que traz um significado muito mais normativo,
se homologamos ou nao um produto, baseia-se numa subjetividade, num
parecer de alguém, e nao nas qualidades do produto. E a padronizacao é
quando se define o que queremos. Entdo, muitas vezes qualificamos um
produto como adequado para uso, mas pode haver varios produtos, e ai
padronizamos apenas o tipo A ou apenas o tipo B. Portanto, os conceitos
sao bem diferentes e eles se entrecruzam, e é importante utilizar uma no-
menclatura adequada.

Quando vamos qualificar um produto, como usudrio, técnico ou
profissional da drea de satide, temos um foco muito grande nas carac-
teristicas técnicas do produto. Mas na verdade é muito mais do que isso,
temos que olhar o que esse produto esta fazendo ali, quem vende esse
produto, se é um produto que falta no mercado, se é um produto comum
no mercado, se esse produto tem um fornecedor tnico. Se ele é de forne-
cedor tnico temos pouca barganha para discutir a qualidade, mas se esse
produto tem vérios concorrentes a possibilidade de barganha é muito
grande, podemos trabalhar para melhorar aquele produto, temos opc¢édo
de compra. Entao, todas essas caracteristicas do produto, preco, o impac-
to dele na curva de custo, sdo pontos que precisam ser avaliados com o
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mesmo peso da parte técnica do produto. Ao analisar o produto precisa-
mos entendé-lo dentro de um contexto global.

Como ¢ que classificamos os produtos? Na verdade, no fundo nao
foge nem um pouco daquilo que a ANVISA ja definiu: medicacao, correla-
tos, OPME - Orteses, Préteses e Materiais Especiais ou OPMSE (se alguém
quiser colocar os materiais de sintese em evidéncia), e os materiais de
diagndstico. Ainda precisamos incluir uma classificacdo de outros, por-
que existem todos os outros produtos exéticos dentro de um insumo hos-
pitalar. As vezes ficamos tao focados naqueles produtos com rétulo, com
numero de registro na ANVISA, que esquecemos que dentro da cadeia
de produgao existem produtos sem esse registro e que param o processo.

Alguns conceitos sdao extremamente importantes. Quando traba-
lhamos com uma no¢éo de curva ABC, muitas vezes pegamos a quanti-
dade daquilo que compramos pelo preco médio que pagamos, para ter
uma nocao da grandeza do impacto daquele produto.

Classificacio 2

Classificagdo ¥

PRODUGCAD

OPME

Classificagio X Correlato

Medicagdo
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Para produtos de curva A, as vezes variacdes em centavos, em déci-
mo de centavo, no final do ano podem equivaler ao custo de toda a equipe
da qualificacao. Entdo, pegar os produtos de curva A e gastar muitas horas
de estudo, e eventualmente gastar algum recurso financeiro em avaliacao,
em pesquisa, em busca, pode trazer um impacto. De outro lado, para os de
curva C, se compramos um produto mais caro ou mais barato para esse
outro servico, as vezes, no final o tempo da qualificacdo pode nao impactar,
e pode-se partir para um processo mais simplificado de avaliacao. Por isso,
saber com que tipo de produto estamos gastando, e seu impacto, podem
definir o quanto vamos nos esforcar naquele produto. Da mesma forma é
critico entender se aquele é um produto que trava o meu processo ou se é
um produto facilmente disponivel a troca. Quando é um produto para o
qual temos muitos concorrentes é possivel fazer uma andlise. Se errarmos
a compra na semana que vem e na proxima nao hd uma criticidade grande.
Mas se é um produto que trava o meu processo € diferente.

Recentemente, tivemos um problema em relacdo a uma etiqueta
de papel que devia ser colada na bolsa de sangue, entdo ela tinha que ter
determinadas caracteristicas. Nao é um produto regulado pela ANVISA,
e de repente sem essa etiqueta interrompe-se todo o processo de doa-
¢do de sangue de um hospital de grande porte. As vezes, prestamos tanta
atencao num material de alto custo que tem um processo extremamente
simples, e um produto pode interromper um processo que pode ser ca-
tastréfico. Entéo, precisamos entender onde estd aquele produto e aonde
ele vai ser usado, porque podemos ter um produto que nio traz impacto
financeiro, mas ele é Z, e se faltar a etiqueta eu simplesmente paro a mi-
nha producdo. E ndo temos como trocar, como comprar de repente outro
produto. Por isso, precisamos prestar muita aten¢ao, temos produtos que
podem parar o processo mesmo com volume pequeno, e temos produtos
de alto custo que também necessitam de atencao.

Da mesma forma, é extremamente importante entender a concor-
réncia, a forma como esse produto estd sendo produzido ou onde esta
sendo produzido. A disponibilidade desse produto € critica, assim como
a disponibilidade de compra desse produto. As vezes, discute-se, gastam-
-se muitas horas e ndo se consegue chegar a nada porque nao havia um
interesse bilateral. E importante entender a nogao de mercado, onde es-
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tamos inseridos, se temos sé um vendedor, se realmente hd um interesse
da industria, se ha um interesse da instituicao. Recentemente, tivemos,
por exemplo, caso de medicagdes que foram trocadas, a patente trocou
de laboratério e o interesse financeiro daquele produto sumiu dentro do
Brasil. Entdo, entender o produto € critico para fazer uma anélise real-
mente boa.

A forma de aquisicdo desse produto também impacta, se sdo pro-
dutos que temos em estoque, ou sdo produtos que compramos pontual-
mente para um doente especifico. Podem-se gastar dias nesse processo e
o paciente vai ter alta. E, as vezes, todo aquele trabalho que estamos fa-
zendo torna-se surreal. Nesses casos especificos talvez o melhor seja fazer

uma boa documentacao, rastrear bem o caso.
Este é o fluxo de avaliacao da Santa Casa.
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Para simplificar o ciclo de avaliacdo de um produto, é preciso en-
tender quais sdo as grandes fases de avaliacdo de um produto: fase de
solicitacdo, de pré-avaliacao, avaliacdo e monitorizacao de uso. A solici-
tacdo tem que ser avaliada e percebida para entender a justificativa. Alids,
esse é um dos pontos facilmente negligenciado nas avaliacoes, mas ele é
a base, porque se um processo comeca da forma errada necessariamente
vai ter problemas 14 na frente.

Eu nao vejo problema nenhum com avaliacdes feitas por solici-
tacdo da industria, sem intencdo de compra imediata. Entao, as vezes o
foco ndo é a compra, a instituicao tem capacidade financeira baixa, mas é
um hospital escola. O problema é quando as coisas estao confusas, entra
um produto para avaliacdo, mas nao é para implantacido imediata, é para
divulgacdo, e no meio do caminho as coisas mudam, ou as pressdes mu-
dam, ou as partes interessadas tinham um entendimento diferente. Tem
que deixar claro, esses objetivos sao a base de uma andlise bem feita.

Na pré-avaliacdo, na Santa Casa fazemos uma andlise em banca-
da, da forma que for possivel. As vezes, avaliamos a absor¢iao com um
copinho d’4gua, medimos o tamanho da luva com régua, etc. E grosseiro,
abrimos vérias amostras para verificar se a embalagem rasga, ndo rasga,
tentamos fazer da melhor forma possivel. E por incrivel que pareca, esse
pré-teste tem sido um grande filtro, evitamos excluir algumas amostras
e alguns produtos ja sdo reprovados ali mesmo. Desta forma, ganhamos
tempo, desgastamos menos a marca. Muitas vezes uma marca estd com
problema em um lote, eu crio um ranc¢o do usuario em relagdo a um pro-
duto que mais na frente pode ser uma opc¢ao comercial interessante para
a instituicdo. Entdo, sempre batalhamos para que haja mais amostras,
para que haja mais fabricantes.

Com relacdo a avaliacdo de campo, qual é o protocolo de avaliacao ide-
al? E aquele absolutamente imparcial, extremamente objetivo, reprodutivel,
e que tenha uma boa amplitude. Imparcialidade se consegue aumentando o
ntumero de avaliacoes. Para diminuir a variagdo aumentamos a amostra. Ob-
jetividade se consegue fazendo o minimo possivel de perguntas abertas, ten-
tando fechar um pouco as perguntas. Se vocé fechar demais, provavelmente
vamos induzir uma reposta, o que também nao é adequado. Reprodutibili-
dade se alcanca tentando descobrir quem sao os usudrios chaves que tem
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uma capacidade realmente de dar uma opinido. E com relacdo a amplitude,
muitas vezes voltamos a campo com o usudrio para tentar melhorar a respos-
ta, tentar tirar o viés de alguma compreensao errada.

Palavra magica, quase que um mantra dentro da nossa unidade: ja-
mais perguntamos se esse produto é melhor, jamais discutimos se um pro-
duto é melhor ou ndo, sempre perguntamos se o produto é adequado para
o0 uso. Muitas vezes, precisamos entender a necessidade que a pessoa tem
e se aquele produto encaixa ou ndo naquela necessidade. Entao a palavra
magica é : “Esse produto atende ao uso que se pretende?” A avaliacao ela tem
que ser muito mais qualitativa do que quantitativa. Depois da qualificacao,
passamos para a compra, que vai ver o melhor fornecedor, o melhor preco,
se atende ou ndo atende as regras de negdcio da empresa, e no final vamos
sempre acompanhar se aquele produto foi ou nao foi adequado.

Sobre a experiéncia de Santa Casa, nosso departamento ja tem uma
histdria grande, que comecou em 2002. Eu entrei no departamento em 2010,
e de 2012 para cé ja avaliamos e qualificamos mais de 500 produtos por ano.

Produtos avaliados no setor
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Qual é a taxa de reprovacao que se considera aceitdvel? Sempre
olhamos essa taxa de reprovacao, porque se os critérios estao apertados
demais acabamos reprovando coisas que ndo precisavam, e se 0s crité-
rios de avaliacdo forem soltos demais aprovam-se produtos que nao eram
adequados para o uso. Um nimero madgico é que em torno de 70% de
aprovacoes. A média dos ultimos meses foi de 23%.

Qualificagdes realizadas
1o
-
e
=
L]
=
a5
]
=
o
|
L = [ i e i i "l gy wl -t . £ - dry s
p-1E ] W1
R v 1 'ty 12 % [ 16 (] 19 % ] 11 =] u [}
Wigrimhle | ¥ ] 10 1 11 = i n B 1] -] 54 a3 12 o

Taca de reprovacio de 21%
Média de 45 produtos / més

Outra discussao absolutamente infinddvel é quanto tempo demo-
ramos em retornar uma avaliacdo. N6s chegamos a ter uma meta para
manter abaixo dos 30 dias. Hoje falamos em 40 a 45 dias. Outra coisa in-
teressante é que muitas vezes dizemos: “Eu preciso de muitas avaliagdes
para qualificar um produto, se eu vou testar luva eu vou precisar testar em
todos os lugares.” Bom, ao avaliar uma luva tentamos mandar o teste para
muitos lugares para obter uma avaliacado mais ampla, mas para a maioria
dos produtos nao se necessita de tantos protocolos para chegar a uma
avaliacao. O interessante é sempre olhar para a média.
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Media de tempo: 55 dias
Avaliaghes realizadas: 1210

Eu gostaria de agradecer e eu estou disponivel para qualquer um

para as perguntas depois.

Experiéncia do Centro de Atencdo Integral a Sadde
da Mulher da Universidade Estadual de Campinas -
CAISM/UNICAMP

Rosimeire Mendes Lopes

Primeiramente, obrigada pelo convite.

Bom, néo sei se posso dizer que a drea de assessoria de recursos
materiais é relativamente nova, mas hd 19 anos que trabalho nessa area
no CAISM. Nessa ultima década eu acho que as instituicoes passaram a
investir fortemente, até por conta dos recursos, hoje a gente viu o tama-
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nho do ralo que é material médico hospitalar. Na minha experiéncia no
CAISM, eu atendo necessidades de diversas especialidades, inclusive a
parte de laboratdrio. Eu também acabo assumindo um pouco da nutri-
¢ao, claro que eu tenho as minhas parceiras nutricionistas. Além, € claro,
das especialidades médicas.

Da administracdo, eu acho que a maior pressao é que a cada mudan-
¢a de gestao eu tenho que explicar para o gestor porque estou desclassifican-
do um material que tem um custo menor em detrimento de outro com custo
maior. Entdo, a cada gestdo querem entender se o produto tem registro na AN-
VISA, se esta com a parte legal cumprida, que viés é esse de avaliacdo que estou
utilizando desclassificando um produto em detrimento de outra marca.

Outra pressao que acabamos sofrendo sdo de fabricantes e forne-
cedores, que estdo trazendo tecnologia nova, querem nos apresentar, e
talvez a forma de assédio é tentar criar, gerar uma necessidade para ad-
quirirmos e incorporarmos essa tecnologia. Agora estd tendo a feira hos-
pitalar, e os nossos colaboradores vdo participar, vdo entrar em contato
com uma série de produtos novos. Entdo, além do assédio da industria,
dos nossos clientes externos, nossos colaboradores internos também vao
para as feiras e congressos, e depois temos que dar conta das pressdes
para a implantacao de produtos novos.

Acho que todo mundo viveu isso com a implantacao dos dispositivos
de seguranca. No inicio a pressdo para néo usar o dispositivo de seguranca
na pos-implantacao foi muito forte. Nds entendemos que nao se consegue
realmente saber se alguns dispositivos agregaram valor, se dentro da vigi-
lancia epidemiolégica nao tinha determinado acidente com determinado
procedimento. Mas enfim, a agulha com dispositivo de seguranca na neo-
natologia foi muito ruim. Entdo, para alguns procedimentos nds tivemos
que fazer protocolo de exce¢do, como no caso da neonatologia. Alamina de
bisturi com dispositivo de seguranca também, estamos com a maior difi-
culdade. Infelizmente, hoje no mercado j4 existe uma série de marcas, mas
ndés ndo conseguimos homologar essas marcas. E de qualquer forma hoje
estamos na mao de um ou dois fornecedores no maximo.

Hé também as pressoes das novas regulamentagdes, estamos vi-
vendo uma dificuldade com relacdo a RDC de seringa, as seringas hipo-
dérmicas e seringas para uso em bomba de infusao.
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Enfim, que tecnologias sdo essas que pelas quais sofremos um as-
sédio quase que constantemente? Por uma técnica cirtrgica, por exem-
plo. Faz talvez dois anos que nds introduzimos no CAISM, a embolizacdo
de artéria uterina nos casos de acretismo placentario. N6s trabalhamos
com o teto do SUS, a nossa fonte de financiamento é 100% o SUS. O pro-
cedimento de embolizacao, se eu ndo estiver enganada, nao deve passar
de 400 reais na tabela SUS. Para uma embolizacao no acretismo placen-
tario utilizam-se no minimo quatro frascos de particula, ao custo de 1.000
reais/frasco, além dos cateteres que sao utilizados no procedimento. En-
tdo, € uma nova demanda, nés estamos tentando construir um parecer
técnico-cientifico, e as evidéncias mostram que os resultados com os pro-
cedimentos de embolizacao sdo extremamente favoraveis para esse tipo
de ma-formacao placentdria na gestante.

E as telas para correcéo de assoalho pélvico? E uma tela nova, na ba-
gatela de 1.400 a 1.500 reais. Entdo, em um hospital basicamente gineco-
légico, nao dé para advogar contra porque dizem que realmente o que os
poucos estudos que se tem sobre o tratamento cirirgico convencional com
as telas parece que os resultados com as telas sdao melhores, mas também
ndo tenho essa resposta, isso é segundo o nosso grupo de ginecologistas. E
com relacdo aos grampeadores cirdrgicos, parece que os desfechos ndo sao
tao favoraveis assim para os grampeadores cirtirgicos. Tem um grampeador
famoso que nao estd na tabela do SUS, e 14 no CAISM eles utilizam essa tec-
nologia, esse grampeador e facilita bastante a vida do cirurgiao.

Quanto as novas tecnologias de diagndstico também tivemos uma
grande discussao se irfamos trabalhar com as seringas de contraste pré-
-preenchida ou se irfamos manipular. Bom, eu nao saberia trazer para vo-
cés qual é o valor do contraste, mas optamos pela seringa pronta-para-uso.

Para nossa prética clinica, o que estd vindo muito forte é o Cateter
Central de Insercao Periférica (PICC). Na nossa UTI neonatal ndao vivem
mais sem o PICC. Eu acho que ele veio para ficar. O sistema fechado de
aspiracado traqueal também tem sido demandado, mas nés nao fizemos
nenhuma andlise de efetividade.

Eu vou falar para vocés que eu nao tenho experiéncia quase al-
guma, exceto ja ter feito o curso, ja ter participado, mas eu efetiva-
mente nao tenho essa experiéncia em avaliagdo de tecnologias. Eu ja
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recebo uma demanda pronta, nao participei do estudo para introdu-
zir as particulas no tratamento do acretismo placentdrio, eu entrei no
processo para avaliar os produtos que vao integrar o pacote para fazer
a embolizacao antes da cesérea.

Bom, falando um pouquinho da qualidade, avalio também os re-
quisitos legais. Aqui eu tenho um problema, eu ndo quero aceitar pro-
duto que esteja com o registro vencido e ndo quero aceitar protocolo de
revalidacdo. O protocolo nao significa que aquele produto estd registrado,
se a empresa entrar com o prazo errado, ela perde o registro do produto.
Eu ja tenho me deparado vérias vezes com essa situacdo, uma empresa
entrar com o protocolo de revalidacdo, mas o produto perde o registro. E
perdeu o registro porque perdeu a data de revalidacao, e aquele protocolo
nao significa nada. Entao dentro da legalidade o que eu procuro sempre é
pedir para as empresas a autorizacao de funcionamento, a cépia da certi-
ficacao da vigilancia municipal ou estadual e o registro valido.

A minha insercao hoje na avaliacao de tecnologia, é opinar sobre o
padrao de qualidade da tecnologia que jé estd inserida na nossa pratica
clinica. Muitas vezes nao se avaliou realmente a eficacia, a efetividade da-
quela tecnologia.

Quanto ao monitoramento do uso, nés temos uma cultura muito
forte de notificar queixa técnica e evento adverso. Entdo ja que eu avalio,
eu homologo e aprovo, entdo sou eu quem tem que notificd-lo em caso de
um evento adverso ou queixa técnica. Sou eu quem entra em contato com
aempresa e faco todo o tramite de troca. Entéo o ciclo do produto comega
e fecha comigo, e af talvez a assessoria de materiais pode estar inserida
dentro das discussoes de avaliacdo de tecnologia.

Este é o exemplo que eu trouxe de um estudo de custo que fizemos
para um pacote desafio. Na época levantamos o nimero de campo de te-
cido que se utilizava para fazer o pacote. O custo dele era dezesseis re-
ais, por exemplo, com oitenta reprocessamentos. Entdo, esse conjunto de
treze campos pesava aproximadamente sete quilos, e tinha o preco para
reprocessar nossa roupa. Vocés estao vendo que nao tem mao de obra,
dentro da uma instituicdo publica ndo se movimenta pessoas, entdo eu
nao coloco mao de obra. O pacote pronto-para-uso foi muito vantajoso
para fazermos a substituicao.
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SUBSTITUIGAO DE TECNOLOGIA

v

= Estudos de custo

Reproces-|
Pacote manual - Materiais Quant. | Uni. | CustoUn. | Especif. [samentos|Custo Tot.
R$ p/
Campos de Tecido 13| pe 15,79 campo 80 2,57
Folha Bowie-Dick 1| folha 1,90/ R$ p/ folha 1,90
Fita Branca 1 mt 0,0228|R$ p/ metro| 0,023,
Fita Autoclave 10 cm 0,004 R$ p/fem. 0,040,
Custo da lavagem 7 kg 1,700 R$ p/kg 11,900
Total 16,43

Pacote simulador pronto-uso R$ 15,58 CMM 40 unidades Custo MM R$ 623,32

Eu trouxe outro exemplo de uma avaliagdo de tecnologia que foi fei-
ta pelo Hospital de Clinicas, pela Eliane Psaltikidis, aqui presente, sobre o
uso de grampeador cirturgico comparando o uso do grampeador com su-
tura manual. A pergunta era: “Qual o impacto dos grampeadores cirtirgicos
no curso, no tempo cirtirgico e na complicagdo pods-operatoria?” A partir
de sete estudos analisados verificou-se que as cirurgias estudadas foram
de trato gastrointestinal e pulmonares, e ndao houve evidéncia de melhora
nos desfechos clinicos. E também nesses estudos de meta-analise o que
se verificou foi uma reducao no tempo, mas nao no desfecho.
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Grampeadores cirurgicos comparados a sutura manual
HC Unicamp

L

Resultados

1.As cirurgias estudadas foram as de trato gastrointestinal (anastomose
esofagogastrica, ressecgdo retal, colectomia) e pulmonares (lobectomia).

2.N&o houve evidéncias de melhores desfechos clinicos pds-operatdrios
com o uso de grampeadores.

3.Metanalises demonstraram redug&o do tempa cirdrgico em poucos
minutos com o uso de grampeadores (- 5,18 e - 1,56 minutos).

Outro estudo do CAISM, da enfermeira Celi Maia, verificou o uso
do balao destacavel na oclusao traqueal fetal em comparacao a conduta
expectante. De trés estudos analisados verificou-se que ainda nao ha evi-
dencia de uma melhora no uso, até porque a incidéncia é muito pequena.
Com isso, 14 no CAISM, essa avaliacdo deu uma freada na equipe da me-
dicina fetal quanto ao uso do balao.
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Eficacia e seguranca da oclusao traqueal com balao destacavel através da fetoscopia
para o tratamento intrauterino de Hérnia Diafragmatica Congénita

Wlaia, Celi Aparecida Thiago, 2013

&
v

Resultados

Foram selecionados trés estudos com desenho de ensaio clinico randomizado, sendo um da
Universidade da California nos Estados Unidos e dois brasileiros desenvolvidos na
Universidade de S&o Paulo.

1. Os resultados sio divergentes:

a)
b)

<)

d)
e)

f

Um estudo aponta que a oclusio traqueal fetal com balio descartavel & mais eficaz
gque conduta expectante;

Outro estudo demaonstra que ndo ha diferenga significativa na analise dos desfechos
para os grupos intervencéo e controle.

Um dos estudos apresenta que no desfecho primario, sobrevida em 90 dias, ndo
houve diferenga significativa entre as criangas do grupo de tratamento padrdo e do
grupo intervencao.

No outro estudo o desfecho primario sobrevida neonatal foi maior no grupo
intervencio.

No terceiro estudo, no grupo intervencio sobreviveram 10/20 (50,0%) neonatos,
enquanto 1/21 (4,8%)

Quanto as complicagdes, as mulheres do grupo intervengéo apresentaram maior
prematuridade e ruptura prematura de membranas.

Trata-se de um hospital escola, sem divida nenhuma eles querem

incorporar novas tecnologias, tem que aprender, tem que estudar, mas

estamos fazendo isso com um determinado controle, um determinado

rigor.

Entao, eu acho que a avaliacao de tecnologias vem para nos ajudar

a tomar as nossas melhores decisdes. Obrigada.

Experiéncia do Instituto de Ortopedia e Traumatologia
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

Adriana Cavalcanti da Silva

Boa tarde a todos. Agradeco a comissao organizadora pelo convite
para participar deste evento.
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Eu parabenizo a Rosemeire (palestrante anterior), porque o seu re-
lato de experiéncia se assemelha a minha vivéncia, até problemas com os
materiais sdo os mesmos. Quando se comeca a estruturar o trabalho de
padronizacdo de materiais e consegue ter um respaldo da alta direcao,
entdo comecamos a ter algum resultado e é muito gratificante. A maioria
dos profissionais de satide nao se da conta do trabalho que tem por tras
até chegar a usar o material a uma unidade assistencial, como uma enfer-
maria, centro ciriirgico ou no pronto socorro.

Entdo, vou relatar a nossa experiéncia no Instituto de Ortopedia que
faz parte do Complexo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medici-
na da USP, destinado ao atendimento de alta complexidade, e é composto
por oito institutos e dois hospitais auxiliares, além do Prédio da Admi-
nistracao, onde estd a Superintendéncia que gerencia todo o Complexo.
E trabalha também com alguns ntcleos que dao suporte e diretrizes aos
institutos. Dentre esses temos o Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em
Satde (NATS-HC), coordenado pela doutora Evelinda Trindade.

O Instituto de Ortopedia e Traumatologia (IOT) possui 158 leitos
ativos, 11 salas cirtirgicas, e realiza em torno de 500 a 600 cirurgias por
meés. Temos também dez leitos de UTI, pronto socorro e ambulatorio.

O que nos temos hoje com o trabalho de Assessoria Técnica para
Matérias e Equipamentos (ATMEqQ) é um trabalho bem novo, possui ape-
nas trés anos. Além de assessorar a Diretoria Executiva na padronizacao
e qualificacao de materiais n6s fazemos também trabalhos numa dimen-
sdo maior integrando com o trabalho dos demais institutos do complexo
hospitalar, inclusive nas licitacoes atuando como pareceristas, compon-
do como membros do Grupo Técnico de Assessoria de Materiais (GTAM)
e ligado ao NATS, que é um grupo de enfermeiros (também pareceristas
em licitacoes), dos institutos: Central, do Coragao, Ortopedia e Trauma-
tologia, de Radiologia, de Psiquiatria, do Cancer, da Crianca, e Suzano.
Procuramos trabalhar de uma forma padronizada. Baseado neste obje-
tivo foram padronizadas fichas de avaliacdo de produtos para saude, e
participamos das licitagdes em conjunto, até mesmo para nao expor o
profissional nés fazemos um trabalho em conjunto. No dia de pregdo, os
enfermeiros de padronizacdo comparecem ao Pregao e emitem parecer
técnico em conjunto.
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Quanto a qualificacdo de material, é realizada avaliagao de produtos que
ja possuem codigo dentro do HC, ou seja, sdo padronizados na instituicao e
se avaliam as propostas dos fornecedores quando necessario. Entao, nos te-
mos um Registro de Preco que é vélido por doze meses, e quando estd prestes a
vencer realiza-se nova licitacdo. Se n6s nao conhecemos a marca daquele pro-
duto ou nao conhecemos o produto, ou é um produto que nao é aprovado na
instituicao, solicitamos amostra. Entdo o pregao é interrompido, solicitamos as
amostras, a empresa tem 48 horas para entregar essas amostras, e nds fazemos
uma distribuicao entre esses institutos para a avaliacdo. Durante a licitacdo nos
nunca conversamos sobre aquela avaliacao, é feito realmente um consenso s6
no dia da licitacdo, quando reunimos todas as fichas e emitimos o parecer téc-
nico. Essa avaliacao é sempre feita seguindo um descritivo.

Para atender a necessidade do servico precisa-se de uma especificagao
muito boa. E € dificil obter essa informacao dos profissionais que solicitam.
Entdo, nds precisamos da colaboracgao do usudrio. N6s ja conseguimos melho-
rar alguns processos, como por exemplo, a avaliacdo de fios cirtirgicos: hoje
preenchemos uma ficha com os dados do produto e enviamos para ao centro
cirdrgico, e os médicos responsaveis pela avaliacdo também recebem a infor-
macao por e-mail. Entdo, dessa forma estamos conseguindo ter um material
com melhor qualidade. E a qualidade das avaliagdes tem melhorado a cada dia
e consequentemente tem se conseguido comprar fios de melhor qualidade.

Para padroniza¢do material também utilizamos a mesma Ficha de Ava-
liagdo. E a primeira etapa do processo, esta é também uma forma de deixar do-
cumentado e arquivado para que se possam utilizar as informacdes em futuro
processo de incorporacdo de nova tecnologia. Através desta ficha seré possivel
identificar quais os parametros e critérios foram avaliados (Fig.1). Quando du-
rante uma licitacao recebemos um material para avaliacao é feita a distribuicao
por todos os institutos usudrios do material, entdo todos os institutos fazem a
avaliacao respeitando o prazo para a retomada do pregao, ou seja, reabertura
da licitacdo. Antes de enviarmos os materiais para analise, n6s checamos o re-
gistro ANVISA, até mesmo fazemos alguns “testes de bancada” (inspecao visu-
al, medidas de comprimento, didmetro etc.) e alguns produtos nem chegamos
a encaminhar para o usudrio testar, porque ja na avaliacdo sumadria o produto
nao atendeu aos requisitos especificados em edital em termos de comprimen-
to, diametro ou até mesmo de alguma outra deformacao.
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

19. 2 - SERINGA HIPODERMICA

| DATA: | IC: | InCor: | 10T: | ICr: | InRad: IPq:
CODIGO/DESCRITIVO:
Pregdo: Item: Area: Data de avaliagao:
Marca / Fabricante: Ref.:
Fornecedor: Lote: Numero:
Local de fabricagao: Validade: Esterilizagao:
N° de registro da ANVISA: Nede amostras:
O produto apresentado estd de acordo com o descritivo? Sim( ) Nao()

Se ndo, apontar as divergéncias:

Obs: Se INADEQUADO, indicar o motivo na coluna JUSTIFICATIVA.

DISCRIMINACAO DOS DADOS

ADE-
QUADO

INADE-
QUADO

JUSTIFICA-
TIVA

Identificagdo Visual / Escrita

Embalagem

Integridade

Selagem / Abertura

Selo de conformidade

Manuseio

Dimenséo

Transparéncia

Flange ou empunhadura

Lubrificantes

Cilindro

Escala Graduada

Anel de retengao/Friso
antiderrapante

Compatibilidade com
solucdes injetaveis
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Luer slip/conexdo com
agulha, cateter, torneirinha,
valvulas etc.

Bico —
Luer lock/ conexdo com

agulha, cateter, torneirinha,
valvulas etc.

Embolo Deslizamento

Comprimento

(pistao e
haste) Botdo de pressao

Observagoes adicionais:

Produto aprovado? SIM () NAO ()
Avaliador(es) Data

(Assinatura/carimbo)

Fig 1 - Modelo de Ficha de Avaliacdo - Por GTAM HCFMUSP

O parecer técnico é sempre baseado nestas avaliacdes. Nds, pare-
ceristas, precisamos da colaboracdo dos profissionais da area da satde
que conhecem e utilizam o produto para fazer a avaliacdo. Hoje ja conse-
guimos perceber que estes profissionais ttm um pouco mais de compre-
ensao sobre a importancia de se fazer uma avaliacdo bem criteriosa, mas
temos feito um trabalho de corpo a corpo para que eles procurem avaliar
com base nos requisitos do descritivo. Nao adianta falar assim “Ah, queria
cor de rosa/; mas no descritivo estd azul. Se vocé quer cor de rosa entao,
voceé vai ter que fazer uma nova solicitacdo de padronizacdo ou altera-
¢do do descritivo para que possa receber o produto da cor que deseja. Ou
seja, ndo adianta reprovar, por requisito do produto que nao esta exigindo
em edital. Outro trabalho educativo que fazemos com os avaliadores e
usuarios é que nao citem outras marcas nas avaliacoes. E pedimos: “Ndo
falem de marca na avaliagdo, tem de ser o produto que estd descrito.”

Em outubro do ano passado comecamos a fazer um trabalho diferen-
te, até por uma solicitacdo de Divisdo de Enfermagem, que recebeu por meio
de um projeto um grupo grande de enfermeiros e técnicos em enfermagem.
E este novo contingente de profissionais possufa um programa extenso de
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aulas praticas e tedricas. E nds da ATMEq formos convidados para ministrar
aula sobre Gerenciamento de Produtos para a Saide. Comeg¢amos a traba-
lhar com os enfermeiros nesse sentido, e o pessoal do Setor de Suprimentos
nos deu um feedback dizendo que estava comecando a perceber uma consci-
éncia maior na solicitacdo de material e nds entendemos que o treinamento
estava dando certo, e resolvemos estender também para os enfermeiros mais
antigos de casa. Este ano estamos fazendo treinamento mensal nao s6 para
enfermeiros, mas também para técnicos em enfermagem.

A proposta para um futuro em curto prazo do Grupo de Andlise
Técnica de Material é adotarmos a pré-qualificacdo do produto antes da
licitacdo. Nds estamos submetendo o projeto ao nosso Departamento Ju-
ridico. O objetivo é a avaliacdo de pré-qualificacdo em um tempo maior
para avaliacdo do produto, a fim de obter uma avaliacdo com uma quali-
dade melhor. E um maior prazo de validade das avaliacdes também, para
evitar retrabalhos constantes.

A ficha de avaliacdo é também utilizada para avaliar produtos fora
do periodo licitatério.

Costumo dizer que somos um hospital publico, com restrigoes or-
¢amentarias, mas também nao podemos privar os profissionais de co-
nhecer novas tecnologias. Portanto, quando uma empresa apresenta um
“produto de ponta” e que nds sabemos que naquele momento nao temos
orcamento para padronizar, nds somos bem claros em relacao a isso, ndao
mentimos para a empresa e informamos “Nao é nossa prioridade e no
momento, ndo temos or¢amento para isso, mas estamos abertos se o usu-
ario quiser testar, estamos abertos a testar o material” Entdo, essa padroni-
zacdo é feita através de um preenchimento de um formulério conhecido
como miniassessment. Esse formulério tem uma série de questionamen-
tos que fazem uma avaliacdo dos critérios de incorporacdo de avaliacao
da tecnologia para padronizacao. Ele é tdo abrangente que, as vezes, a
partir desses questionamentos o solicitante chega a conclusédo de que na-
quele momento nao € a prioridade dele ou do servico. Esse formulario é
utilizado em todo o Hospital das Clinicas. Ele é um pouco extenso, mas
faz perguntas bem pontuais em relacdo a incorporacdo de nova tecno-
logia. Ele possibilita avaliar os principais pontos criticos que envolvem a
padroniza¢do de uma nova tecnologia.
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Fig.2 Primeira pagina do Formuldrio de Padronizacdo Miniassessment

Este formulario possui outras informacoes importantes, tais como
se a tecnologia solicitada tem ressarcimento do SUS. Identificar a criti-
cidade do produto também porque ele faz questionamentos éticos em
relacdo a isso. Se ha evidéncia cientifica n6s pedimos pelo menos para
anexar trés artigos publicados em revistas cientificas de grande repercus-
sdo que demonstre isso ou até mesmo se ele tiver algum protocolo ins-
titucional que evidencie a eficacia do produto. E também a avaliacao de
custo-beneficio e custo-efetividade. Quando a solicitagdo é aprovada vem
outra etapa, a avaliacdo da viabilidade econ6mica, e cabe a cada institui-
¢do avaliar a sua incorporacao.

As pessoas falam muito de incorporar a tecnologia, mas ninguém
fala que vai desincorporar uma tecnologia. E nés fazemos também o pla-
nejamento de compras, entao, se o profissional sinaliza que vai deixar de
usar um determinado produto nao inserimos no planejamento de com-
pras. Além disso, no decorrer do ano as vezes vemos alguns materiais que
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nao tém movimento no estoque. Quando alguém informa “Ah, eu vou pa-
dronizar esse curativo e qual que vai sair?” E importante analisar quais sdo
as justificativas de substituicdo ou o ndo motivo de substituicao.

Pode acontecer que ndo tenha nada para substituir, que é uma tec-
nologia realmente nova, mas temos que fazer esse questionamento, por-
que senao o trabalho fica bem complicado, conseguirmos chegar ao final
da nossa com a execuc¢ao or¢camentaria disponibilizada. Quando o produto
ndo tem ressarcimento do SUS, a proposta é de elaboracao de um Parecer
Técnico Cientifico. O IOT hoje tem o desafio de estruturar o NATS-IOT. E
nés temos um apoio amplo da Diretoria Executiva, da Diretoria Clinica e
também a Engenharia Clinica ficou com um colaborador eventual.

Baseado nisto, estamos fazendo os mapeamentos dos projetos que
ja existem em andamento nas subespecialidades, estamos alinhando o
NATS-IOT com as diretrizes que sdo propostas pelo NATS-HC. E necessa-
ria a capacitacao da equipe, elaborar o regimento interno para todos en-
tendam qual é o papel seu dentro do Nucleo, qual a proposta do grupo, e
uma modelagem de fluxos de incorporagado para que se consiga também
trabalhar ndo sé com a incorporacéo, mas desincorporacao.

Finalizando gostaria de lembrar que o foco é sempre o paciente.
Temos que estar procurando sempre oferecer melhor qualidade e segu-
ranca na assisténcia aos nossos pacientes.

Bom, era esta experiéncia que tinha para compartilhar e mais uma
vez agradeco a oportunidade de apresentar o nosso trabalho.

Eliane Molina Psaltikidis (Debatedora)

As minhas contribui¢des ndo sdo perguntas, sdo mais sugestoes e
reflexdes. Eu queria parabenizar a Adriana, a Rose e o Flavio pelas apre-
sentagoes excelentes. Acho que mostra uma realidade de pressdo por
resultados, agilidade, reducdo de custos e abastecimento perfeito. Os di-
rigentes agem como se dissessem “Ndo queremos queixa, nao queremos
gasto, ndao queremos estoque vazio. ”

Entdo eu queria contar um pouquinho para vocés sobre minha ati-
vidade 14 na UNICAMP. O Ntcleo de Avaliacao em Tecnologias de Saude
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(NATS) comegou oficialmente em 2008, hibernou por dois anos e em fi-
nal de 2010 recebeu um novo reforco pelo superintendente da época, e ai
comecou para valer. De 2010 para cd, que sao cinco anos, somente agora
comecou a ter resultados de fato.

Nesse tempo, nés temos desenvolvido quinze avaliagoes de tec-
nologia, algumas completas e outras informes rapidos. E dessas quinze,
onze foram de produtos para a saude, trés de equipamentos e uma de
processo de trabalho. Alguns dessas, cerca de metade, ainda estdo em an-
damento. No inicio comecou com produtos para a saude relacionados a
area de enfermagem, até pelo viés de eu ser enfermeira. Agora estou la
com a Viviane, nossa bolsista, a destrinchar o que € uma pin¢a harmonica
e sistema de ablacdo de tumor hepético.

A sensacao que eu tenho é que o NATS estd descobrindo essa seara
grande que é fazer avaliacdo de produtos para a saide. Além disso, a drea
que faz qualificacdo de material pode se beneficiar se ela se apropriar
desse conhecimento, dessa informacao e da expertise. Pode ser ela mes-
ma a fazer as avaliacdes de tecnologia e questionar a eficécia, efetividade
e eficiéncia daquele produto que esta sendo solicitado. Outra possibili-
dade seria demandar a avaliacdo do produto para o NATS. Entao vai cair
no meu colo mais uma avaliacdo de tecnologia, por despacho do diretor.

Se a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar quiser mudar
élcool liquido para a higienizacdo das maos para dlcool espuma a gente
pode ajudar com a busca de evidéncia na literatura. Ainda nao fiz buscas
sobre alcool espuma, mas de varios produtos para a satide vocé nao acha
um estudo decente. Por exemplo, a gente estd fazendo um PTC sobre um
plugue para fechar cateter de hemodiélise que os representantes cantam,
em Versos e prosas, que se voceé usar o tal do plugue néo precisa hepari-
nizar o cateter de didlise, mas custa muito mais caro que um plugue co-
mum. E usado 14 no servico de hemodidlise ja como rotina, e agora vamos
fazer avaliacdo. S6 que tem apenas dois estudos mal desenhados, feitos
pelo mesmo grupo, na Espanha, logicamente patrocinado pela empresa.
E hoje se usa o plugue no hospital, mas continuamos a heparinizar os
cateteres. Entao, essas coisas nds precisamos questionar. Nao é implantar
tecnologia com a informacéao s6 do profissional de saide local, nao é im-
plantar a tecnologia do produto s6 com a informacao do representante,
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tem que ir mais a fundo, principalmente quando impacta severamente
em custos, nao €?

Entdo, eu creio que tem um caminho muito grande a ser percorrido.
Eu acho que o primeiro passo do grupo que trabalha em qualificacdo de pro-
duto € criar corpo para se posicionar, inclusive, junto a todas as instancias e
compartilhar experiéncias como estas que vocés estdo compartilhando.

Uma iniciativa que vocés poderiam aproveitar seria através do Gru-
po de Trabalho de Avaliagdo de Tecnologias em Servicos de Saude da RE-
BRATS, cuja coordenadora é a Tereza Toma. L4 tem um subgrupo que é
ATS em produtos para a sadde, cuja coordenadora é essa que vos fala.
Entdo, a gente pode usar esse espago que estd posto pela REBRATS para
criar campos e oportunidades de discussdo, de intercambio e de troca de
experiéncia.

Eu creio que quem trabalha com assessoria de recursos materiais,
com qualificacdo de produtos para satide e com administracdo hospita-
lar, ndo descobriu ainda a ATS como ferramenta, de fato, talvez seja essa
a questdo. Talvez a gente tenha que interagir mais com esse grupo para
mostrar os beneficios de poder usar essa ferramenta. Enfim, sdo reflexoes.
Provocacgoes para quem trabalha nessa area. E oferecimento deste espaco
para que esse intercambio ocorra. Muito obrigada.

Andrea Zamberlan (Debatedora)

Em primeiro lugar eu queria agradecer o convite feito pelo Instituto
de Satde. Eu acho que isso podia ser multiplicado para todas as institui-
¢oes, porque foi muito rico. Parabéns a todos pela organizacao.

Bom, me chamou a atencdo, eu sou enfermeira hd trinta anos, e no
comeco da vida como enfermeiro, a gente ndo tem na nossa grade cur-
ricular nada disso, ndo tem qualificacdo de materiais, ninguém falou de
avaliacdo de tecnologias, de Lei 8666'. Acredito que os profissionais de
saude que estdo entrando agora vao passar menos aperto, vao ter pelo
menos ouvido falar em avaliacdo de tecnologia.

1 Lei 8.666, de 21 de junho de 1993, regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢ao Federal, institui normas
para licitagoes e contratos da Administracao Publica e da outras providéncias.
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Acho que talvez o que a nossa gerac¢ado vai deixar serd um ganho.
Porque com certeza a enfermagem aprendeu isso na marra. Eu vou cha-
mar isso de multicompeténcia. Outra coisa é que por mais que a gente
siga e apure o nosso descritivo, a Lei 8666 € um entrave. Quando tentamos
priorizar avaliacao técnica, as empresas entram com mandado de segu-
ranca e ficam brigando entre as concorrentes e acabam por atrasar. Entao
essa Lei, eu ndo digo que ela ndo deva existir, porque tem que existir uma
forma de prevalecer o técnico, mas isso é muito dificil, vocés podem ter
certeza disso.

Queria perguntar para a Adriana, na hora que vocé chama o seu
usudrio, os seus pareceristas, queria saber se o nivel de qualificacao atra-
vés do tempo ou da experiéncia interfere. Acho que isso teria alguma in-
terferéncia, ndo é, o nivel de experiéncia, vou chamar assim.

Para a Rosimeire queria falar que deve ser trauma de enfermeira fa-
lar em pregao de fio cirdrgico. Porque isso € um inferno para a enfermeira
que faz gestdo. Bom, falar também que acho que um pouco do cenério
das seringas, de bombas, bombas de seringas, ela me lembra um pouco a
histéria do perfurador dsseo.

E acho que, por exemplo, vejo esse semindrio também bastante im-
portante porque ele mostra que a assisténcia, o ensino e a pesquisa, de al-
guma forma pode ser pequena ainda, mas eles estdo andando um pouco
mais junto. Entao vejo que também isso tem acontecido.

E falar para a Rosimeire que acho que ela seria uma figura extrema-
mente importante por sua experiéncia na area de qualificacao de materiais e
seria bem util trabalhando junto a Rede Paulista de Avaliacdo de Tecnologia.

E para o Dr. Flavio, médico intensivista, creio que ja deve ter se de-
parado com isso, falar em qualificacao de insumos é bem mais facil, mas
a gente também se depara com a pré-qualificacdo dos equipamentos, ndo
é? E ai chega algumas empresas que querem deixar um respirador, por
exemplo, para a gente testar, isso ja deve ter acontecido, nao é. E qual é a
experiéncia dele nisso. E se de quanto em quanto tempo a Santa Casa faz,
por exemplo, uma reavaliagdo, uma reanélise para tirar alguns produtos,
ou se a avaliacdo dela é continua.

Por dltimo, nos debates isso ficou muito claro, e eu também enxer-
go desta forma, um progresso na area de satide, que hoje a gente con-
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segue ter engenheiro clinico, tecn6logos em satde, a propria arquitetura
hospitalar, todo mundo trabalhando junto. Acho que nessa mesa tem um
administrador publico, ndo é? As comissoes de licitacao tém o juridico,
entdo isso também é um progresso que eu avalio como positivo. Mas isso
realmente, mas de uma forma geral acho que a gente progrediu, talvez
devagar, mas progredimos. Obrigada.

Almir Fernando Correia da Silva (Debatedor)

Boa tarde a todos. Trabalho no Instituto Nacional de Cancer e estou
me sentindo um peixe fora d’agua porque nossa Instituicao estd muito a
frente com relacao aos processos de pré-qualificagao.

Possuimos Comissdes Internas que analisam os produtos. Nosso
processo de pré-qualificacdo foi avaliado e endossado pelos 6rgaos de
controle da Unidao: TCU, AGU e CGU. Nossos laudos de analise técnica
valem por um periodo de dois anos.

Para a abertura do processo de pré-qualificacdo do item a ser testa-
do, cada fornecedor interessado deve acessar o site do INCA na Internet
(www.inca.gov.br), entrar em “orientagoes para fornecedores” do lado es-
querdo (em cinza), onde ira aparecer o requerimento em padrao PDE E
é s6 imprimir o formulério de requerimento, preencher os campos obri-
gatorios e identificar com o cddigo INCA no qual o produto devera ser
testado, acompanhado da documentacgdo pertinente. Apds recebermos
as amostras junto com a documentacao, sera entregue ao fornecedor um
recibo devidamente datado. Logo apds, é aberto um pré-processo ainda
sem numeracdo que serd enviado juntamente com uma amostra a CEAT
- Comissao Especial de Avaliacdo Técnica que analisara a parte docu-
mental e também a rotulagem (RDC 185) e daréd a conformidade ou nao
conformidade.

Em relacao ao grau de risco ANVISA, cada produto pode ser regis-
trado como grau de risco um, dois ou trés e existem os isentos que sao os
materiais de laboratério utilizados em bancada para anélise de reacoes,
nao sendo utilizados em humanos (os utilizados para pesquisa em labo-
ratorios in vitro, e regulamentados pelas RDC 260 e 206).
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Na medida em que a Instituicdo ja estd em outra fase, temos procu-
rado fabricantes de outros paises, pois acreditamos que com isto, aumen-
taremos a isonomia e diminuiremos o custo de cada produto.

Depois que o material é pré-qualificado e sua marca é lancada no
sistema (Online), ele sé sera considerado como nao qualificado em duas
situagdes: por descontinuidade do produto, isto é, quando o fabricante
deixa de fabricar o mesmo, onde solicitaremos uma carta do préprio fa-
bricante declarando que deixou de fabricar o produto, ou por queixa téc-
nica (evento adverso pds-comercializacao).

Quanto as especificacdes, foi instituido através da portaria INCA n°
247 de 18/03/2013 a Comissao de Padronizacao de Insumos Hospitalares,
que analisa as narrativas quanto a especificidades de uso e as caracteris-
ticas do objeto (composto por médicos, pessoal da drea administrativa,
engenharia clinica e da enfermagem).

Cabe ressaltar que uma descri¢do padronizada é composta de um
nome bdasico mais tantos nomes modificadores quanto necessarios para
que este item nao seja confundido com nenhum dos demais.

O procedimento de pré-qualificacdo de marcas estd amparado
no processo 25410.001884/2005, devidamente aprovado pelo Parecer
JLRGR/RGP/NAJ/CGU n° 1263/2006 e Parecer/CONJUR/MS/MFHA n°
1963/2006. A CEAT solicita aos servicos usudrios do objeto a comprova-
¢ao de que a narrativa sugerida estd adequada e satisfatéria para utiliza-
¢ao nos procedimentos.

As empresas e/ou qualquer interessado podem efetuar a solici-
tacdo para pré-qualificacdo de seus produtos em qualquer tempo, bem
como tem o seu direito preservado para questionar qualquer resultado da
avaliacao efetuada na instituicao.

Procuramos também enquadrar cada item no sistema SERPRO
(Servico Federal de Processamento de Dados) de ativacao ou inativa-
¢ao de cddigo SIDEC - Sistema de Divulgacao Eletronica de Compras e
Contragoes. Os itens dentro do CADMAT - Cadastro Unico de Materiais
e Servigos (itens a serem adquiridos pelos Orgaos Publicos Federais)
estdo separados conforme o tipo de material, classificados em grupos,
classes, PDM - Padrao Descritivo de Material e cddigo BR.
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O mais importante é que existe uma coesao, onde o trabalho € in-
tegrado, compartilhado e os profissionais estdo totalmente focados no
sistema de pré-qualificacdo dando inclusive sugestdes em relacao ao au-
mento do leque de marcas.

Quanto ao prazo para resposta dos laudos em consenso, sao qua-
renta e cinco dias que passardo a ser contados apés a analise da CEAT
quando ha conformidade documental. Portanto, se o material for consi-
derado nao conforme, o fornecedor serd notificado para atender a pen-
déncia.

O periodo de teste por parte dos usudrios devera ocorrer num prazo
maximo de quinze dias tteis (exce¢oes abertas para curativos e materiais
onde nao apresente pacientes naquele periodo). Hoje a Instituicao esta
com uma faixa de 1.800 a 2.000 processos por ano, mas s vao para a in-
ternet os pré-qualificados.

Os trabalhos estao disponiveis na internet: Isonomia em Processos
Licitatérios - um estudo do Instituto Nacional de Cancer.

Caros colaboradores foi um grande prazer estar com vocés.

Consideracaes finais

O tema em questao é de grande importancia, pois o processo de
padronizacao de produtos para a saide pode ser beneficiado pelo uso de
ferramentas de avaliacdo de tecnologias. Sabemos que a area de qualifi-
cacao e padronizagdo dos produtos é algo ainda recente em nosso meio
e verifica-se que as instituicdes que a implantaram ja colhem os frutos
da selecdo de materiais com melhor qualidade, além da otimiza¢do dos
recursos institucionais.

Atenta-se especialmente para o cumprimento de padrdes nor-
mativos, sistemas de teste e avaliacdo dos produtos para saude em seu
uso, adequacao dos materiais as necessidades assistenciais e seu im-
pacto nos custos hospitalares. Entretanto, a ado¢ao das ferramentas
de avaliacdo de tecnologia, em especial o embasamento das préticas e
opcoes baseadas em evidéncias cientificas, é extremamente incipiente
nesta area.
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Um fator complicador tem sido a introducdo dos produtos para
saude no mercado sem que haja pesquisas bem conduzidas sobre a sua
efetividade e eficiéncia. Seria importante que os fabricantes e fornecedo-
res investissem nestes estudos e apresentassem produtos com comprova-
¢do de que realmente trazem beneficios aos seus usudrios.

Ainda é um grande desafio a utilizacdo das avaliacdes de tecnolo-
gia em sauide para tomada de decisdo na rotina dos servicos de saude,
ndo apenas para os materiais, mas também para os equipamentos, pro-
cedimentos e medicamentos. Os nucleos de avaliacao de tecnologias em
saude tem largo campo para capacitagdo dos profissionais da instituicao
e sensibilizacdo da alta administracao sobre estes aspectos.

Eliane Molina Psaltikidis

Moderadora do painel
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Introducao

Sonia Isoyama Venancio

A ideia dessa mesa € trazer a discussdo sobre as possiveis contribui-
¢oes da Avaliacdo de Tecnologias de Satide (ATS) para a Atencao Basica (AB).

O Instituto tem participado de um intenso debate na Secretaria de
Saude de Sao Paulo sobre a necessidade de consolidar as Redes de Aten-
¢do a Saude nos territdrios e temos procurado contribuir com o desen-
volvimento de algumas pesquisas, visando ao fortalecimento da AB. En-
tdo, dando alguns exemplos de por onde temos navegado, tivemos uma
experiéncia muito interessante com a abordagem da autoavaliacdao na
AB, com as estratégias propostas pelo Ministério da Satide (MS) desde
a época da AMQ (Avaliacdo para Melhoria da Qualidade da AB). Avalia-
mos o processo de implantacdo da AMQ no Estado e depois, com a AMAQ
(Avaliacao para Melhoria do Acesso e da Qualidade da AB) também tive-
mos a oportunidade de fazer um piloto da implantacdo no municipio de
Santos, inclusive esse trabalho foi premiado no Congresso do COSEMS.
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Temos também buscado avaliar a efetividade da AB sobre indicadores de
saude no Estado, especialmente avaliando o impacto da Estratégia Saude
da Familia no contexto dos municipios paulistas e, mais recentemente,
estamos avaliando a implantacao das linhas de cuidado. Sabemos da im-
portancia, da centralidade da AB para que possamos de fato implantar
essas linhas de cuidado que a Secretaria estd propondo.

Por outro lado, o Instituto ¢ membro da REBRATS - Rede Brasilei-
ra de ATS. Criamos em 2009 o Centro de Tecnologias em Satude respon-
dendo a uma demanda da Secretaria, em funcao da necessidade de se ter
uma area, um nucleo que se dedicasse a fortalecer a ATS na SES. Entao
nds constituimos um grupo e estamos trabalhando, elaborando parece-
res técnico-cientificos, respondendo as demandas da nossa Coordenado-
ria que é a CCTIES. E assim, estamos sentindo nesse momento, inclusive
porque coordenamos um grupo de trabalho, um GT na REBRATS que é de
ATS em Servicos de Satide, a necessidade de ampliar o escopo e tirar um
pouco o foco dos medicamentos e equipamentos, que é o que temos nos
dedicado mais na ATS, trazendo essa discussdo da ATS para a AB.

Acreditamos que hd interfaces e hé contribuicoes possiveis. Entdao
aideia dessa mesa é trazer essa discussao e para isso pensamos que seria
interessante convidar pesquisadores que tem se dedicado a desenvolver
estudos em Atencao Primdria e em ATS e trazer também gestores que atu-
am no ambito dos municipios. Nesse sentido, temos uma representacao
do COSEMS de Sao Paulo, da Secretaria Estadual e do Ministério.

A nossa grande questdo é: “Como a ATS pode contribuir para o for-
talecimento da AB?”

A producado cientifica em APS no Brasil e suas interfaces
com Avaliacao de Tecnologias em Saude

Erno Harzheim

Represento o programa de pés-graduagao (PPG) com foco também
na avaliacdo de tecnologias em saude, parceiro do Instituto de Avaliacao
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de Tecnologias em Sadde (IATS) do HCPA, integrante da REBRATS. O
PPG de Epidemiologia da UFRGS surgiu a luz da epidemiologia clinica
que é muito préxima da avaliacdo de tecnologias em satde.

Nao abordarei a totalidade da producao cientifica em atencao pri-
maéria no Brasil e suas interfaces com a ATS como um contexto geral. Pre-
feri trazer duas abordagens do nosso grupo de trabalho, que sdo apenas
dois exemplos de producao cientifica em atencao primaéria, mas que re-
presentam a maior produgdo que nés temos e a interface que isso tem
com a avaliacdo de tecnologias. E para sair um pouco do foco mais restri-
to de medicamentos e equipamentos e ir para avaliacdo de modelo assis-
tencial e de intervencao da gestdo na organizacao de servigos de satde,
que também sdo tecnologias que tem que ser avaliadas.

O que é avaliacdo de tecnologias em saide? Uma definicao classica
é estudar pertinéncias, consequéncias, avaliar o impacto e a incorporacao
de uma nova tecnologia, abordar as consequéncias diretas e indiretas dis-
so, beneficios, desvantagens e as etapas envolvidas para essa transferén-
cia. E quais etapas sdo envolvidas para transferir essa tecnologia, sabendo
que em um ambiente de ensino, pesquisa e desenvolvimento académico
bem controlado podemos ter alguns achados que nédo teremos na rotina
do uso dessas tecnologias, e essa transferéncia é algo que tem sido muito
estudado, como trazer uma intervencao que funciona bem no ambiente
laboratorial para o ambiente da pratica.

E o que sdo tecnologias em sauide? De acordo com a definicao do
IATS, nao sao somente as tecnologias de alta densidade, mas também sao
as questdes que envolvem modelos técnico-assistenciais, estratégias de
assisténcia, programas de saude, uso de sistema de dados e sistemas de
vigilancia.

O conceito de atencdo primaria em satide (APS) que néds traba-
lhamos é aquele cunhado pela Barbara Starfield: APS é definida como
o primeiro nivel de atencdo dentro do sistema caracterizando-se, prin-
cipalmente, pela longitudinalidade e integralidade da atencdo e a co-
ordenacao da assisténcia dentro do préprio sistema de satde. E pode
contar com caracteristicas complementares como a orientacao familiar e
comunitéria e a competéncia cultural. Essa definicdo nao foi criada pela
Barbara Starfield, ela simplesmente operacionalizou um conjunto de
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definicoes prévias que estdo bem de acordo com defini¢des anteriores,
histéricas e trouxe um sentido bom do que os anglo-saxdes fazem, conse-
guem criar categorias de andlise que podemos usar para avaliar servigos
de atencao primaria. Eu vou usar atenc¢ao primaria e atencao basica como
sindnimos. Aten¢do primadria, do ponto de vista nao de uma estratégia da
sociedade, que é outra definicdo que a Starfield tem, mas do ponto de
vista de uma definicao dos servicos de saide, o primeiro nivel de atencao.
Também integrando este com o conceito de redes de atencao abordado
por Eugénio Vilaca Mendes.

Pré-requisitos para desenvolver investigagoes

Atencao Primaria
a Sadde (APS)

Acste do 19 Cantats

==

=l

. Longitesdnalidads

Coordenagio

Integralidods

Starfield B, 19892,
ept. evaluation and policy.

APS é um dos tipos de pontos de aten¢ado, que conjuntamente com
a urgéncia e emergéncia, representa o acesso de primeiro contato ao sis-
tema. Ela se caracteriza, além do primeiro contato, por um cuidado con-
tinuado com forte relacdo pessoal que € a longitudinalidade, a integrali-
dade da atencdo, nao do ponto de vista latino-americano. Para Starfield,
a integralidade da atencao é uma lista ampla de servicos que dao conta
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de atender a maior parte das necessidades das pessoas, principalmente
os problemas frequentes de satide e essa atencao é coordenada dentro do
sistema de satude.

Eugénio Vilaca traz uma sofisticacdo dessa definicao, caracterizan-
do a atencao primdaria como um centro tanto coordenador do cuidado
como um centro de comunicacao. E essa sofisticacdo tem a ver com o
avancgo da sociedade como um todo, do uso cotidiano das tecnologias de
informacdo, como o whatsapp, que poderiam ser utilizadas para um fim
mais proprio do trabalho e melhorar a comunicacao entre os niveis de
atencdo e os profissionais.

Certamente um dos grandes problemas que temos na estrutu-
racao de qualquer sistema de satuide, essa ndo é uma critica ao SUS, é a
dificuldade de comunicacao entre profissionais ou entre setores, o que
traz uma sobreposicdo de esforcos e de investimento. Por exemplo, em
exames, porque eles nao sdo comunicados as pessoas repetem exames
semestralmente, trimestralmente em diferentes lugares. Hemograma, co-
lesterol, glicemia, exames que ndo sdo caros, mas acabam representando
um volume extraordindrio de recursos porque nao temos um sistema de
comunicacio.

E na histéria de ter redes de atenc¢do a saude funcionando, o poder
dessas redes. A literatura internacional e os exemplos concretos, até em
ambito de satde suplementar norte-americana, como a Kaiser Perma-
nent, conseguiu formar redes fortes dando poder aos servicos de atencao
primdria. Mas vocé nao pode dar poder a alguém que é muito fragil, en-
tdo, a atenc¢do primdria tem que estar fortalecida no acesso, na integra-
lidade, na longitudinalidade, para conseguir assumir um papel coorde-
nador. Nao tem coordenacdo de cuidado sem continuidade de cuidado,
sem continuidade de informacao. Nao temos hoje no Brasil uma inter-
locucdo de sistemas de informacdo para termos conhecimento sobre o
que acontece com o sujeito quando ele circula pelo sistema, entao € ser
um pouco injusto com a atencao primaria, querer que ela assuma um pa-
pel coordenador, que vai coordenar o que se ela ndo conhece o que esta
acontecendo?

Vocés vejam que eu nao citei os atributos derivados, porque eles
interessam muito menos. Interessam so os essenciais.
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Dois exemplos que eu vou mostrar para vocés sdo uma pesquisa
que acabamos de fazer no Rio de Janeiro com resultados praticamente
consolidados e uma intervencao que fizemos no ambito da satide no Rio
Grande do Sul.

Acabamos de fazer uma pesquisa utilizando o PCATool-Brasil, um dos
instrumentos que a Barbara Starfield e seu grupo de trabalho desenvolve-
ram na década de 1990, com mais de cem publicacdes em revistas indexadas
mundo afora mostrando o seu uso para comparar modelos assistenciais, e
quédo avancada estd a atencdo priméria em dado servico de satide. N6s o apli-
camos com usudrios do SUS, adultos e criangas do Rio de Janeiro, uma amos-
trano total de seis mil e poucos respondentes. Na verdade, talvez seja a maior
aplicacao ja feita do PCA-Tool no planeta, porque nao tinha estudo com um
numero tao grande de amostragem como esse até entdo. Comparamos prin-
cipalmente trés tipos de servicos. O foco principal foi comparar as unidades
do Rio de Janeiro que sdo Satide da Familia e as que nao sao Satide da Fami-
lia, e dentro da Satide da Familia, dados que eu ainda ndo tenho consolida-
dos, as Clinicas da Familia com as unidades que néo sao Clinicas da Familia.
Vocés sabem o que sdo as Clinicas da Familia? Sao unidades de atencao pri-
maria 100% satde da familia, mas com estrutura fisica e estrutura de servi-
cos bastante interessantes. Elas sdo bonitas, elas sdo novas ou reformadas e
isso é importante, a questao de ambiéncia, de valorizar o lugar que a pessoa
estd sendo atendida. Elas tém acesso a coleta de exames no local, ecografia,
tem um radiologista que circula e varias vezes por semana ele estd naquela
unidade para fazer as ecografias mais comuns, sem que a populacéo tenha
que se deslocar e muitas delas tem algum equipamento de raios-X. Com isso
elas sdo unidades com niimero grande de equipes, todas com prontudrio
eletronico com uma base de dados informatizada, com mapas digitalizados
da atuacdo dos agentes comunitérios e com processo de cuidado expandido,
com horério que vai das oito as vinte horas. E claro que das dezessete as vinte
horas tem um nimero menor de pessoas trabalhando, mas é uma maneira
de organizacdo dos servicos que busca ampliar o acesso, com outras duas
estratégias interessantes, tentar abrir o acesso para cuidado imediato, o que a
gente chama de acolhimento, consultas do dia e tal.

Temos um viés da Satide da Familia no Brasil, algumas unidades
sdo puramente um pronto atendimento que faz consultas uma atras da
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outra e outras tentam ser tao organizadas que nao atendem nunca a pes-
soa que esta com problema, so se ela tiver sorte de ter um problema no
dia do problema. Entdo, ampliar o acesso para as pessoas poderem con-
sultar e ter uma carteira de servicos que é a integralidade da Starfield mais
ampliada, pequenas cirurgias, procedimentos e fortalecer algumas inter-
vencgoes que muitas vezes sdo muito bem divulgadas, que sdo importan-
tes, tem base de clinica, mas nao sao feitas, como tratamento e controle
de tabagismo.

Como eu disse, o PCA-Tool é o instrumento validado pelo nosso
grupo de trabalho aqui no Brasil. Ele d4 um escore, uma nota de zero a
dez para cada atributo da atencao primaria, atributo e subdimensao de
estrutura ou de processo, e tem também um escore geral de atencao pri-
maria, que seria a nota de quao forte seria a atencao primaria naquele
servico. E tem outro que € o escore essencial, relativo aos atributos es-
senciais. Sem contar os atributos derivados, que entram no escore geral.
Entdo o que aconteceu quando aplicamos isso 14 no Rio de Janeiro?

Pesquisa Avalia¢cdo APS Rio de Janeiro

Resultados
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Na primeira coluna, unidades tipo A sdo as Clinicas da Familia, mas
que eles chamam de Centro Municipal de Satide tipo A, sdo as unidades
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que sdo da Saide da Familia. E na coluna tipo B sdo as unidades que ndo
tém equipes de satide da familia ou sdo unidades que chamamos tam-
bém unidades tradicionais, ou que contam com alguma equipe de sau-
de da familia, mas tém muitos profissionais que trabalham ainda fora do
modelo de satide da familia. Em nimeros absolutos esses escores sdo
muito proximos, nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre
eles. E o primeiro estudo que eu faco em que a Satide da Familia ndo é
estatisticamente melhor quando comparada com unidades tradicionais.

Eu conheci muitas unidades do Rio, ndo muitas para ter uma amos-
tra representativa delas, mas as unidades tipo A parecem ter um funciona-
mento muito melhor do que as do tipo B. N6s utilizamos tantas vezes o ins-
trumento e ele mostra sempre resultados tdo proximos do esperado, entdo
mudamos um pouco a ordem aqui. O que fizemos? Pegamos o conjunto
de usudrios que utiliza cada uma das unidades e demos um escore para a
unidade, entdo cada ponto desses amarelos ou verdes é uma das unidades
do Rio de Janeiro e cada uma delas tem um niimero de questiondarios que
os adultos responderam (cem a duzentas pessoas entrevistadas).

Pesquisa Avaliacdo APS Rio de Janeiro
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E vemos que hd uma distribui¢do muito centrada no escore 5,5 que
é a média. Tem algumas unidades abaixo do escore quatro, perto do es-
core dois, como uma Unidade do tipo B e tem algumas unidades que sdo
tipo A, mais préximas do escore oito. O que temos entao? Uma uniformi-
dade de forca na atenc¢édo primaria no Rio de Janeiro e uma uniformidade
que estd em torno de uma média que esta aquém inclusive do que seria
um ponto de corte desse instrumento que seria 6,6. Se usdssemos o pon-
to de corte de 6,6 teriamos pouquissimas unidades que poderiamos dar
uma certificacao de forca de atencao primdria no Rio de Janeiro.

O que quisemos fazer com esse gréfico e por que eu estou apresen-
tando isso em um evento de avaliacdo de tecnologias em saide? O mode-
lo assistencial é realmente uma tecnologia?

Eu continuo achando que se um gestor vai criar novas unidades
elas tétm que ser Satide da Familia sem sombra de davidas, porque esse
é o primeiro estudo que a gente faz que nao mostra uma diferenca entre
esses dois modelos, mas tem muito mais do que adotar ou ndo a Estraté-
gia Saude da Familia como uma categoria de andlise. E o que tem? O que
tem é que as unidades que alcancam maiores escores precisam ser olha-
das, tem que ir 14 nessas unidades aprender o que eles estdo fazendo, isso
aqui é o modelo de boas praticas. Esse seria o segundo passo depois de
fazer uma avaliacao mais dura de tecnologia. Esses sdo os pacientes que
tomam as medicacdes, porque eles tomam as medicacdes? Porque eles
sao diferentes dos outros? O que esses servicos fizeram localmente é que
os fazem despontar no Rio de Janeiro. Ao mesmo tempo nao custa nada
olhar aquelas unidades com escore baixo e fazer uma intervencdo nelas
porque alguma coisa grave acontece em uma unidade em que os usudrios
ddo uma nota que é treés.

Qual é o outro exemplo? Temos um projeto de Telessatude, ha oito
anos, no Rio Grande do Sul e hé dois anos nos aproximamos do complexo
regulador ambulatorial. Temos hoje no complexo regulador ambulatorial
200 mil consultas esperando para serem marcadas, entram 15 mil consul-
tas por més e a oferta é dez mil consultas, entao a cada més faltam cerca de
cinco mil consultas, entdo temos ai uma equacao insolavel. O Telessaude é
um projeto de pesquisa que objetiva qualificar a atencdo primaéria princi-
palmente ajudando na tomada de decisdo clinica e gerencial das pessoas.



Contribuicdes da avaliacdo de tecnologias de satde para a atencdo primdria no contexto das redes de atencao a saide = 259 |

Nosso objetivo

T — Ajudar na
P tomada do

Qualificar a pecene
pratica em FRIEocaly
Atencdo Primdria =
\ a Saude [APS} / Aumentar a

resolutividade

Melhorar a
saude da
populacdo

O nosso foco é de consultoria, para diagnéstico e para educacgao
dos profissionais. Criamos hé dois anos o 0800, um telefone que funciona
das oito as dezessete e trinta. Trabalhamos para os médicos da atencao
bésica de todo pais, qualquer médico da atencao bésica pode ligar nesse
horério e discutir um caso clinico conosco.

Nesses dois anos ja respondemos mais de 24 mil teleconsultorias. As
pessoas ficam bastante satisfeitas com isso e percebemos que médicos que
iam encaminhar os pacientes, em quase 80% das vezes nao encaminham.
Entdo, a cada cinco ligacées que iam encaminhar os pacientes, quatro nao
encaminham porque resolveram o problema nessa consultoria. S6 que a
utilizacdo poderia ser maior, problemas sistémicos demandam respostas
sistémicas e nenhuma intervencao tinica no sistema de satide vai fazer com
que ele funcione a partir daquele momento de maneira melhor. Tendo uma
capacidade instalada de poder ajudar a resolver casos clinicos e qualificar
a atencdo primaria e olhando essa lista de espera que eu falei, porque nao
inverter a légica, em vez de esperar que liguem para noés, ligarmos para eles.
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O que a gente fez entdo? Criamos um projeto nesta central de re-
gulacdo ambulatorial para qualificar o manejo dos pacientes na atencao
primdria, diminuir o tempo de espera e consequentemente diminuir a
propria lista. Como fazemos isso? Pegamos a lista, olhamos as doencas
que respondem por 85 a 90% do contingente e fazemos um protocolo de
encaminhamento. N6s definimos as condi¢des dentro de cada doenca
que tém que ser vistas por especialista e listamos o conteido descritivo
para se chegar nestas condicoes e se poder fazer o julgamento. Isso nao
pode ser longo, ndo pode ser uma anamnese de trezentas perguntas, tem
que ser algo factivel do ponto de vista do médico que estd atendendo um
monte de gente na atencdo bésica e que o regulador consiga tomar uma
decisdo que seja pro-paciente e nao deixe alguém com um problema gra-
ve dentro da fila.

O Mistério da Sauide tem observado o que nds temos feito, gostou
e estd usando esse modelo de regulacdo e estd publicando cada conjun-
to de protocolos dentro das especialidades. Até o fim do ano devemos
publicar de todas as especialidades: endocrinologia, nefrologia, neu-
rologia, ortopedia, oftalmologia, etc. E o que fazemos depois? Temos
o protocolo, entdo regulamos a lista de espera com base no protocolo.
Entado regulamos fazendo o primeiro filtro, o que atende aqueles crité-
rios ja vai para a marcacao e o que nao atende é discutido com os nos-
sos teleconsultores, por meio de uma ligacdo que fazemos aos médicos.
Como o sistema de satide nao tem um sistema de comunicacao, achar
os médicos é dificil, demanda muito esforgo. Liga para a secretaria de
saude, identifica a unidade e, finalmente, identifica o médico. Apos,
marcamos uma sessao de teleconsultoria por telefone com esse médico,
quando discutimos varios casos simultaneamente. Ao final da discus-
sdo, é ele quem decide se o paciente vai para o especialista, ndo somos
noés que decidimos. Se 0o médico nao se sentir confortavel para ficar com
0 caso, vai ser ruim para o paciente. Mas se nao tem prioridade, a ndo
ser que se identifique a prioridade, o paciente fica na segunda linha de
prioridade e ndo na primeira.

N6s ja regulamos mais de dezesseis mil casos e aprovamos 30 pro-
tocolos na Comissdo Intergestores Tripartite. Mas iniciamos pela Endo-
crinologia.
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Nessa especialidade, trinta e sete por cento da lista que era ini-
cialmente de quase cinco mil e quinhentos casos sao mantidos ao final
do processo para consultas na endocrinologia. Por que, o que acon-
tece com os outros? Vinte e seis por cento concordam em cancelar o
encaminhamento. Vinte e quatro por cento demandam mais informa-
¢oes clinicas e estao em transicao para desfecho final: manter ou nédo
o encaminhamento. Dez por cento sao pacientes que morreram ou se
mudaram, ou resolveram o problema ou nao consultam mais naquela
unidade. Se ndo tivesse esse trabalho seria a consulta marcada, avisada
com 48 horas de antecedéncia, que ndo chega a mao de ninguém e vira
o absenteismo no ambulatério hospitalar, que em Porto Alegre é em tor-
no de 20%. Trés por cento dos médicos se negam a discutir conosco, e
isso vem diminuindo porque eles viram que é um processo que nao tem
volta, é um convénio que vai atingir todas as especialidades. Ao final,
temos reducdo de 65% dos encaminhamentos, com melhora do manejo
clinico dos pacientes.
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Os desafios da APS no Brasil: como a ATS pode contribuir?

Dirceu Ditmar Klitzke

Bom dia a todos, bom dia a todas. Quero agradecer o convite, para nés
é muito importante fazer esse debate que misture o pessoal da academia, da
gestdo e trabalhadores. E fundamental para que possamos pensar tanto em
tecnologias como nos processos de gestao e de cuidado.

N6s, do Departamento de Atengao Basica (DAB), somos parceiros do
pessoal do Rio Grande do Sul, junto com a Secretaria de Gestao do Trabalho
eda Educacao da Sauide - SGTES do Ministério da Sauide, que operacionaliza
aldgica de termos e cooperacdo com as universidades em relacao ao progra-
ma Brasil Telessatide e Redes.

O Telessatide verm ha muitos anos, desde 2007, com foco mais relevan-
te no campo da educacao em saude e nos ultimos trés anos temos pautado
pela relacdo com os estados e com as universidades. Sao 48 universidades
parceiras e a Universidade do Rio Grande do Sul é uma lider, é uma matriz
deste processo de articulacdo: Telessatide também na gestao da clinica com
foco muito mais na regulacdo evitando encaminhamentos, participando do
cuidado e pensando como a atenc¢ao bdsica consegue ser mais resolutiva.

Esses protocolos que o Erno acabou de citar, a equipe do DAB fomenta
esse debate junto a outras equipes do Ministério da Satde, e na semana pas-
sada fizemos uma reunido com o Conselho Nacional de Secretérios Estadu-
ais de Satide - CONASS e o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Satde - CONASEMS, onde pautamos esse método.

Consideramos que a questao que envolve a carteira de servicos, uma
atencao basica mais resolutiva, protocolos clinicos e protocolos de encami-
nhamento sao uma necessidade do Ministério. Nesse momento, a aten¢ao
bésica faz a articulagao junto com as equipes do Ministério, ha disposi¢ao
politica de aprovacdo e queremos muito acelerar esse processo. Estamos
com uma tendéncia bastante pragmatica, fazendo protocolos clinicos ou de
encaminhamentos muito enxutos, focados na necessidade de trabalho dos
usudrios que consigam nesse processo de regulacdo aumentar a resolubili-
dade e o impacto da atencao bésica.
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A nossa intencdo € o quanto antes ter esse processo na rua e de uma
formaviva, e tanto os trabalhadores da aten¢ao basica quanto os especialistas
e os académicos podem contribuir e podemos mudar a qualquer momento.
O que nao podemos é ficar sem essa ferramenta fundamental de trabalho
que é o protocolo clinico e o protocolo de encaminhamento. Hoje o Depar-
tamento de Atencdo Bésica tem um foco muito importante nesse trabalho.

O meu papel aqui é trazer o panorama da Politica Nacional de Atengao
Bésica, que o DAB opera de forma tripartite. E no final vou falar sobre algu-
mas questdes que levamos para a tltima reunido da Rede de Pesquisas em
Atencdo Primaria em Saude como grandes eixos de possibilidades de pes-
quisas, necessidades no campo da gestao e no cuidado da atencao basica.

Inicialmente temos que falar que o sistema de satde, na logica dos
determinantes sociais da satide, tem um impacto reduzido, entao constan-
temente tem que se olhar para o conjunto de condicoes de vida que geram
o processo saude e doenca e isso tem que ficar claro quando vamos discutir
pesquisa, inovacao e cuidado. O sistema de satide tem um impacto, mas ele
tem um impacto limitado.

5
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Entdo, como o setor de sauide consegue de forma intersetorial in-
duzir outras politicas de estado, governo municipal ou estadual? Acho
importante deixar isso claro quando pensamos a adesao a essas politicas
publicas.

Bem, falando rapidamente sobre a atencdo basica, o sistema de
saude coordenado pela atencao basica. Na semana passada eu estava no
semindrio em Portugal onde um grupo fez uma avaliacao de todos os pai-
ses europeus, e ela traz bem claramente como cada pais hoje se encontra
em relacdo aos atributos propostos por Starfield. E os trés paises onde o
sistema de saude tem mais forte orientacdo para a atencao basica e que
conseguem de uma forma mais importante ordenar os seus sistemas com
acoes para reduzir as desigualdades sociais, com reconhecimento de pro-
gramas de necessidades, menor mortalidade infantil, maior expectativa
de vida, diminuicdo de internacodes excessivas, mais adesdo aos trata-
mentos indicados, foram Espanha, Inglaterra e Holanda.

Atencao bésica e aten¢do primdria em saide sdo conceitos que se
entrelacam, sdo complementares na politica de atencdo bdsica. O nosso
conceito é que a atencao basica se caracteriza pelo conjunto de acées no
ambito individual e coletivo que abrange a promogao e a protecdo a satide,
a prevencao de agravos e diagndsticos, o tratamento e a reabilitacdo. Em
2011 entrou a reducao de danos e manutencdo da saiide com o objetivo de
desenvolver uma atencao integral, que parte da situacdo de satde e auto-
nomia das pessoas nas determinantes condi¢goes de satide coletiva didrias.

Sobre as funcdes na rede, porta de entrada preferencial do sistema,
ela deve ser ordenadora da rede, resolutiva, coordenadora do cuidado.
Processos vivos, é esta questao que o Erno traz muito bem sobre os conta-
tos entre os profissionais, ndao basta vocé ter os varios protocolos e fisica-
mente as equipes nao se encontrarem para produzir o protocolo, o que a
gente chama de customizar, cada municipio e cada estado adequando-o
a sua realidade. Entéo, é muito importante que os profissionais especia-
listas em atencdo primdria se encontrem para discutir casos e constan-
temente aprimorem o protocolo. Por exemplo, em Curitiba eles nem im-
primem mais, o protocolo esté no site, os profissionais vao discutindo de
forma viva e constante, dindmica, eles vao até alterando a partir das suas
discussoes o contetido dos protocolos.
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Hé que se ressaltar que a atencdo bdsica estd sempre presente em
contato com os outros pontos de atencao, mas realmente temos que cami-
nhar com o cuidado compartilhado, ela é porta de entrada preferencial,
mas nao a Unica. Em alguns momentos a atencao bésica sé compartilha o
cuidado, ela nem participa do cuidado, ele é feito em outro ponto de aten-
¢do. Entdo ndo hd regra doutrinéria que todos os usudrios, pacientes, tém
que entrar no sistema pela atencao basica. Acessibilidade e acolhimento,
a porta de entrada preferencial aberta, a vinculacdo e responsabilizacdo
sanitdria fazem parte do grande debate que temos que fazer. Conforma-
mos 0 nosso sistema com base territorial, entdo nao tem uma lista de usu-
arios que sao vinculados a determinados servigos, temos a lista pela base
territorial. No Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade
da Atencao Basica (PMAQ), em entrevistas com cerca de 66.000 usuarios
da atencao basica, em torno de 8,5% s6 das pessoas, se pudessem, se vin-
culariam a outra equipe de sauide da familia. Entdo o indice de satisfacdao
pela légica territorial ou nas equipes é muito alto, chega a mais de 90%.

No6s estamos chegando a 72% de cobertura da atencdo bésica no
Brasil. De 40.000 mil unidades bésicas, em torno de 12.000 nao tém equi-
pes de saude da familia, sdo organizadas em outro modelo. Com 39.000
equipes de saude da familia chegamos a uma cobertura de 62%. Claro
que cada municipio, cada bairro tem uma variacdo, tem muitas diferen-
cas entre os municipios e nos municipios. Chegamos agora com o Progra-
ma Mais Médicos a uma cobertura muito alta de satide da familia. Entao
estamos chegando ao momento de pensar que atencdo bésica é essa, que
qualidade que ela tem e se ela é resolutiva. Discussdes de anos anterio-
res da capilaridade, descentralizar servigos ou nao ter cobertura, ndo ter
acesso fisico, estamos passando dessa etapa. Estamos olhando para esse
momento histérico e pensando que é fundamental agora a atencdo bési-
ca ser mais resolutiva.

Em relacao as concepgoes sobre atencdo basica permanece o deba-
te entre a visdo da atencdo basica como o postinho de satide, o cuidado
simplificado, o foco central na promocao e prevencao, esse é um mito que
se construiu que atencao bdsica faz essencialmente prevencao e promo-
¢ao. Ela produz o cuidado, faz terapia, faz diagndstico, e faz coordena-
¢ao do cuidado. S6 que no Brasil, em varios lugares parece que a atengdo
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bésica é fazer andlise do territdrio, processo de vacinacdo e grupos e a
unidade se fecha para dezenas de outras questdes. Entdo estamos com
o debate hoje que se contrapde a isso propondo uma atencdo bdésica de
cuidados mais abrangentes, resolutivos e variada, inclusive complexa, e
com profissionais valorizados.

Sobre arigidez da estratégia de saide da familia, o que estamos di-
zendo é que cada vez mais temos que pensar como ela pode ser adap-
tada. Alguns estados incorporaram o segundo enfermeiro na equipe de
satide da familia. Com o Nticleo de Apoio a Satide da Familia (NASF) uma
equipe pode ser ampliada, ter nutricionista e psicélogo, por exemplo. Nas
equipes ribeirinhas, o financiamento para toda regidao da Amazonia Le-
gal permite as equipes ter mais onze técnicos em enfermagem, mais trés
profissionais de nivel superior, entre eles enfermeiros, e todos os profis-
sionais da equipe basica.

Tem gestores que optam por nao ter saiude da familia como estra-
tégia comunitdria. Mas como é que se organiza o cuidado nessas equi-
pes, quais sao os indicadores de acompanhamento, como é que vamos
contratualizar, que tipo de carteira de servicos essas equipes vai oferecer
também? Tem que ter um olhar nao sé exclusivo para as equipes de satde
da familia. Muito provavelmente vamos vivenciar os dois modelos de for-
ma concomitante ou varias possibilidades de modelo, com o modelo de
saude da familia como prioritério. E o discurso da tradugao da priorida-
de, como é que falamos que temos uma atencao basica de cuidado mais
abrangente, definimos uma narrativa de como é a organizacao do sistema
de saide no Brasil e como efetivamente tornamos isso prioritario? Tornar
prioritario é conseguir financiamento suficiente, é conseguir que os tra-
balhadores ndo tenham vinculo precario, é conseguir fazer formacao tan-
to na graduacdo quanto na pés-graduacdo mais potente para organizar a
atencdo basica.

E quais sdo as linhas centrais hoje de fortalecimento da atencdo
bésica? Ampliacao do acesso com o “Programa Mais Médicos” e o “Pro-
grama de Qualificacdo das UBS’, o aumento do financiamento. Nos ul-
timos quatro anos, no governo federal, saimos de 9,7 para em torno de
20 bilhdes de reais. Entao precisa de mais recursos para a atencao basica
no Brasil? Precisa. Precisa de mais financiamento federal? Também pre-
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cisa. S6 que passamos os ultimos quatro anos com um aumento muito
significativo no setor de atencdo bdsica no governo federal. A melhora da
infraestrutura envolve Telessaude, informatizacao das UBS, ampliacao,
reforma e construcdo. Esse problema de requalificacao das UBS é um pro-
blema bastante importante do governo, que estd em curso desde 2011.
O incentivo a melhoria da qualidade, o PMAC, como grande programa
de remuneracao variavel, que remunera melhor as equipes melhor ava-
liadas, induzindo processos de gestdo mais qualificados, mas com a in-
tencgdo de criar um movimento dentro de cada equipe através do uso da
auto-avaliacao.

Programas e estratégias transversais na Atencdo Basica

@ Comunclade de Praticas m @

Aqui algumas politicas da atencao bésica, a Estratégia de Satude da
Familia, o NASF, o Brasil Sorridente, o Mais Médicos, Academia da Saude,
a UBS Fluvial, o Programa de Requalificagdo, o PMAQ. Até 2010 o consul-
tério de rua era vinculado a drea de satide mental, hoje ele é vinculado a
atencdo bésica porque precisamos organizar o cuidado da populacao de
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rua, que nao € sé no foco de élcool e drogas, ela precisa de cuidado odon-
toldgico, ela é hipertensa, diabética, etc. Esta politica esta tendo bastante
sucesso, uma boa interacao entre a atencao basica e com a saiude mental.
E a comunidade de préticas que é um sife onde as pessoas trocam infor-
macgoes.

Sobre a forma de financiamento da atencao bdsica, temos o Piso
de Atencao Basica (PAB) fixo com o componente de equidade, segundo o
qual os municipios com menos capacidade econdmica recebem mais, e
temos o Reforma Telessatide. O componente de estruturacio, com unida-
des moéveis odontoldgicas e consultérios odontoldgicos e o PAB variavel,
que induzem processos de implantacdo de saide da familia, o NASF, o
consultdrio na rua, o atendimento domiciliar, o Programa Mais Médicos,
o Programa de Valorizacgao do Profissional da Atencao Bésica (PROVAB)
e o PMAQ.

Nesse quadro de avancgos de atencao bdsica, com a capilaridade
e expansdo de cobertura, estamos chamando dentro do Programa Mais
Médicos a segunda onda. Estdvamos com 32, 33 mil equipes, agora temos
quase 40 mil equipes de saude da familia. O crescimento do financiamen-
to federal, na ordem de quase 5 bilhoes ¢ uma decisdo da Casa Civil junto
com o Ministério da Satde de utilizar recursos do PAC, entendendo que
é fundamental ter unidades mais acolhedoras, de melhor tamanho, mais
estruturadas, a criacdo do Requalifica, o PMAQ, com o esfor¢o de con-
templar diferentes realidades.

Sobre o Telessatde, que tem uma histéria muito vinculada a educa-
¢do em saude, é um embate permanente. O 0800 é muito criticado porque
as pessoas falam: “Como assim? O médico vai usar o telefone? Vai discutir
uma questdo clinica?” A atenc¢ao basica é pouco informatizada e com bai-
xa conectividade, enquanto o 0800 vocé usa seu smartfone e o contato
do médico com o outro é absolutamente relevante na discussao do caso
e para qualquer lugar do pais. O nosso embate dentro do MS e para fora,
inclusive nos nucleos que eram muito habituados a oferta de educacao
permanente, estamos avancando muito no Telessatde, nas discussoes
clinicas e na regulacio.

A universalizacao dos NASF, estamos falando isso porque até 2012
o NASF tinha alguns critérios e tinhamos em torno de 3.000 municipios



Contribuicdes da avaliaco de tecnologias de satde para a atencdo primdria no contexto das redes de atencao a saide = 269 |

e hoje qualquer unidade, até com uma equipe de saide da familia pode
implantar o NASF e o Mais Médicos.

Algumas questodes para reflexdo. Quais sdo os principais problemas
e desafios atuais na atencao basica? O que sempre falamos é que se o MS
e a Secretaria Estadual nao tiverem capacidade de andlise dos problemas
complexos das equipes e dos municipios, as nossas respostas atrativas
em programas federais, as nossas linhas de financiamento, estratégias de
mudanca terdo pouca efetividade.

Entao estamos nos perguntando: 1) Quais os principais problemas
e desafios atuais da atencao bédsica nos municipios? 2) Em que medida as
politicas e estratégias nacionais tém conseguido enfrentd-los ou influen-
cia-los? 3) O que podemos esperar da atencao bésica no contexto das re-
des de atencao do SUS? e 4 )Como a atencao tem atuado diante da transi-
¢do demogréfica e epidemioldgica em curso no Brasil? A nossa avaliacdo
nesse item 3 é que se nao tivéssemos o PMAQ com forte inducao sobre a
melhora no processo de trabalho, se nao tivéssemos o Requalifica, o Te-
lessatide, o Mais Médicos, podendo chegar o PROVAB em quase 20.000
médicos, entdo ndo teriamos equipes completas, ndo teriamos unidades
no tamanho adequado e informatizadas e nao teriamos o e-SUS como
possibilidade de uso de prontudrio eletrénico. E muito dificil a atencédo
bésica coordenar o cuidado nas redes de atencao.

Nesse momento historico estamos avaliando que é muito possivel
e é muito importante colocarmos essa discussdao na agenda de debates
de cada municipio, da universidade, etc. Agora é muito mais premente, é
muito mais possivel do que em tempos anteriores, mesmo que 0s proble-
mas estejam em curso. Digamos que ha quatro, cinco anos atras era bem
mais dificil fazer um debate de como a atencado basica pode realmente
coordenar a rede e pode ordenar o cuidado.

Sdo perspectivas e desafios consolidar o Programa de Requalifica-
¢do de UBS, informatizacao e conectividade, expandir junto com a estra-
tégia do e-SUS a utilizacao do prontudrio eletronico na atencao basica,
ampliar integracdo das unidades bésicas ou dos pontos de aten¢do das
redes, coordenacao e continuidade do cuidado, intensificar ofertas posi-
tivas de qualificacdo do trabalho na atencdo bésica. Quais seriam essas?
Educacgdo permanente, o Telessaide, o matriciamento da atencao basica,
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formacao de estudantes e residentes, a implantacao de protocolos clini-
cos e de encaminhamento, garantir o financiamento tripartite compativel
com o esforco da atencao basica mais resolutiva e considerando diferen-
¢as regionais, garantir apoio e suporte a gestao municipal das regioes de
saude, coordenar uma politica sustentével de gestao do trabalho. Os nu-
meros da enfermagem e da medicina j& giram em torno de 30% da forca
de trabalho na atencao bdasica brasileira com vinculos nao precarizados.
Ampliar o acesso, a resolutividade e a capacidade do cuidado na atencao
bdésica, entdo para nds hoje tem a discussao que a AB atingiu sua cobertu-
ra razoavel, muito boa, o acesso e a acessibilidade, é claro que tem muitas
questoes a se desenvolver, mas ela é mais possivel hoje, s6 que ela tem
que ter muita qualidade, ela deve ser resolutiva.

Eixos para uma atencdo basica mais resolutiva

savoE £

—_— =
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Na discussao que hoje fazemos dentro do MS sobre o Programa
Mais Especialidades, por exemplo, a atencdo bésica é chamada de aten-
¢do bésica abrangente, atencao bdsica resolutiva, é o termo que usamos
no nosso grupo de trabalho interno. Porque estamos chamando de aten-
¢ao basica mais resolutiva? Temos que aumentar a capacidade clinica das
equipes e de cuidado das equipes, isso pode ser feito a partir de protoco-
los, também pode ser feito a partir dos arranjos das equipes e processo de
educacao permanente, muito vinculados a pratica do servico, a questao
da relacdo do cuidado, adequacdo das redes, ampliacdo do acesso que
falamos muito e recursos tecnolégicos. Por exemplo, s6 42% das unidades
bésicas do Brasil estio no PMAQ, porque o programa é de adesao volun-
taria. Em 2011, de 40 mil UBS s6 18% tinham internet.

Hé necessidade de pensar estratégias para ampliar a capacidade
clinica e de cuidado das equipes de atencdo basica, disponibilidade de
incentivar a implantacdo do uso do protocolo, incentivar acdes de educa-
¢do permanente, desenvolvimento de competéncias clinicas. E também
enfatizar dimensdes chave para o aumento da resolutividade do PMAQ.
Ele tem em torno de 1300 questdes, temos que conseguir fazer uma ma-
triz de indicadores e de padrdes de qualidade que realmente o trabalha-
dor e gestor municipal consigam entender, daquele rol de indicadores
quais podem induzir maior resolutividade. Indicadores mais abrangentes
contém melhores resultados no conjunto do que programas de remune-
racao variavel.

Alguns aspectos sobre a necessidade de pesquisa seriam: pensar
diferentes logicas e necessidades imediatas da gestdo, aspectos estraté-
gicos com multiplas funcionalidades e tempos. O que é mais importante
fazer nesse momento de discussio sobre arranjos de satide da familia? E
a inclusdo de enfermeiros? E aprovar um protocolo clinico que aumenta
a capacidade de escopo e trabalho da enfermagem? Acho que é necessa-
rio estarmos abertos a este questionamento para ver se as estratégias em
curso estao mesmo sendo efetivas.
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Possibilidades de utilizacao da ATS na atencao basica

Airton Tetelbom Stein

Bom, eu gostaria de agradecer muito a Tereza, a Sonia, ao pessoal
do Instituto de Satide, é um prazer estar aqui novamente. Tem alguns de-
safios de apresentacdes que estimulam mais, essa certamente estimulou
muito a mim.

O que me pediram para abordar aqui foi como identificar as neces-
sidades em satide da populacgdo, e encontrar tecnologias para enfrenta-
-las.

Entdo, no servigo de satide, e eu ja ndo atuo mais na linha de frente,
a questdo mais importante para fazer pesquisas e para também ensinar é
interagir com pessoas que estejam na maior parte do tempo na linha de
frente.

O primeiro passo € identificar perguntas relevantes, e quem tem
perguntas relevantes é quem esta ali identificando os problemas da po-
pulacdo. O segundo passo é buscar na literatura, saber o que ja foi publi-
cado, ou aquelas lacunas que a literatura muitas vezes nao responde, e
muitas vezes percebemos na literatura de paises desenvolvidos que nao
sdo aplicaveis para paises como 0 nosso. Um terceiro passo, a epidemio-
logia contribui muito para avaliar criticamente os artigos, onde possibilita
identificar estratégias que sejam efetivas, eficientes e seguras. A avaliacao
de tecnologia procura embasar a tomada de decisdo em estudos robustos.
E outro aspecto que o nosso pais precisa trabalhar muito é como divulgar as
informacdes baseadas em evidéncias, assim como levar em conta o contex-
to e que comegou este movimento no Canadd e que se chama knowledge
translation, que em portugués alguns utilizam o termo traducao do conhe-
cimento e outros, translacao do conhecimento.

Visitando a pagina do DAB (Departamento de Atenc¢ao Bésica) eu
achei interessante a maneira como eles apresentam o mapa do pafs, é um
quebra-cabeca com 5.570 pecas representando cada um dos municipios
brasileiros. Entdo, ndo tem uma solucdo tnica. Tem até uma expressao
em inglés que eu gosto muito “One size fits all”, como se um sapato fosse
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adequado para todos os pés, que é uma hipocrisia, ndo ha condicoes de
se ter uma solucdo unica.

Eu pensei em apresentar trés exemplos que me parecem muito sig-
nificativos sobre a aplicacao de ATS (Avaliagao de Tecnologia em Satde)
em atenc¢do primaria.

Primeiro é o meu trabalho de doutorado, que é Atencao Continu-
ada em Atencdo Primaria e Utilizacao de Servicos de Emergéncia. Isso
certamente ainda é um problema importante, mas naquele momento era
ainda mais relevante a importancia de demonstrar que atenc¢do continu-
ada era uma estratégia para diminuir a utilizacdo de servicos de emer-
géncia por problemas ndo emergentes e nao urgentes. Outro exemplo
é o trabalho do pessoal da Universidade Federal de Pelotas, que desde
1982 vem acompanhando uma coorte muito conhecida e estes pesquisa-
dores publicaram recentemente no periddico The Lancet um artigo sobre
amamentacao e aumento do quociente de inteligéncia (QI), escolaridade
e aumento da renda aos 30 anos. E o terceiro exemplo foi publicado na
semana passada no British Medical Journal, por um grupo inglés, sobre
atividade fisica como estratégia de prevencao em gestantes nao fumantes.

O César Victora foi uma pessoa muito importante para o desenvol-
vimento, tanto da epidemiologia no Brasil, como também para modelos
assistenciais. Quando eu iniciava a minha atividade clinica no Servico de
Satide Comunitdria no Grupo Hospitalar Conceicado, em Porto Alegre, ele
e o Fernando Barros eram consultores, e mobilizaram muita gente a se
interessar por epidemiologia. Em uma aula que ele dé sobre causalida-
de em epidemiologia, cita o exemplo de que a medida que o nimero de
cegonhas reduziu na Europa, também ocorreu uma diminuicao na taxa
de natalidade. Isso para chamar atencdo que existe muita associacdo nao
causal, a maioria das associacdes encontradas em estudos epidemioldgi-
cos, principalmente estudos observacionais, sdo nao causais.

Entdo, para formular a pergunta do meu estudo, esse da atencao
continuada, d4 para facilmente utilizar o acronimo PICO: P = Pacien-
tes atendidos na emergéncia; Intervengdo = aqueles que referiram que
tinham médicos bem definidos, e tinham pelo menos trés consultas no
altimo ano com o mesmo médico; Comparacao = individuos que nao ti-
nham esse atendimento continuado e Outcome/desfecho = diminuicdo
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da utilizacao dos servicos de emergéncia. Esse estudo estd disponivel no
repositdrio digital da UFRGS (www.lume.ufrgs.br/handle/10183/1919). E
também ha duas publicacdes, uma no Brasil com foco em quem tinha
médico definido, e outra no Family Practice especificamente sobre a rele-
vancia do atendimento continuado, na solugéo para o caso no servico de
emergeéncia.

A base de dados Epistemonikos (http://www.epistemonikos.org/
pt), gerenciada pelo grupo da Pontificia Universidade Catélica de San-
tiago do Chile, tem como propdsito buscar respostas a suas perguntas,
da mesma maneira que o Google. Evidentemente que a estratégia é bus-
car em sites que aplicam a saide baseada em evidéncia, e possibilita a
informacdo na sua prépria lingua, essa é a facilidade. Eu coloquei o meu
artigo e ele estd ali identificado. Entdo eu posso ver que 20 overviews
utilizaram esse artigo, assim como 38 revisoes sistematicas e 1.235 estu-
dos primadrios. Entao eu percebo que foi uma pergunta relevante, nao sé
para o Brasil, nao é? Vérios lugares utilizaram esse estudo que foi publi-
cado em 2012. E um estudo que utilizou essa publica¢do é uma revisdo
sistematica, entao eu fui atrds desse estudo. Os autores dessa revisao
fizeram o mesmo tipo de pergunta que eu tinha feito: qual a efetividade
de intervencdes organizacionais para reduzir a utilizacdo dos servigos
de emergéncia. Evidentemente é um estudo muito mais robusto do que
o que eu havia feito, que era um estudo transversal. E ele avaliade 0 a7 a
qualidade de cada um desses estudos. O meu estudo foi avaliado com 2,
mostrando que o meu estudo, por ser um estudo transversal, era muito
sujeito a viés. E esse estudo apresenta o mesmo tipo de resposta a qual
eu tinha apresentado no estudo transversal, mas com um estudo muito
mais robusto do que o que eu apresentei para a comunidade cientifica.
De qualquer forma, a conclusdo da revisao sistemaética foi consistente
com aquela encontrada no estudo transversal, em que mostra que o au-
mento do acesso a atencao primaria € efetivo em reduzir a utilizacao de
servicos de emergéncia.

O Segundo estudo que eu queria compartilhar com voceés é o es-
tudo de Pelotas, cujo PECO é Populacao = populagao brasileira (essa é
maneira como eu achei plausivel colocar), Exposi¢ao = criancas ama-
mentadas no primeiro ano, Comparac¢do = criancas ndo amamentadas,
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e o Outcome/desfecho é QI, escolaridade e a renda. Foi coordenado pelo
César Victora, que € o autor principal, e o Bernardo Horta, que semana
passada eu convidei para vir a Porto Alegre para apresentar esse estudo,
0 que permitiu que eu apresentasse aqui as colocagoes que ele fez 14 em
Porto Alegre. O que eu queria que ele apresentasse para a comunidade 14
dos profissionais do Grupo Hospitalar Conceicao, era qual a reacdo para
um estudo publicado no Lancet, tanto pela imprensa, pela populacéao, e
pela academia.

O estudo de coorte iniciou com todas as criancas nascidas em
1982 em hospitais de Pelotas (RS), houve uma perda de informacéo de
20%, que é considerada pequena. Em 2001 houve uma perda um pouco
maior, 31%, esses que nasceram em 1982 ja estavam com 18 anos, 19
anos, e foram visitados 27% dos setores censitarios, os mesmos setores
visitados em 1987 e 1997. Em 2004 foi feito um censo em toda a cidade
para entrevistar todos os nascidos em 1982. Ja em 2012, com mais in-
fraestrutura do centro de pesquisa, os participantes foram procurados
usando multiplas estratégias de busca, e convidados a visitar a clinica
de pesquisa, eles ja tinham idade de 30 anos. Foi também conduzida
uma revisdo sistemdtica e meta-andlise para avaliar longos efeitos da
amamentacao, o que subsidiou o modelo tedrico deste estudo. Vdrios
estudos j4 mostravam que a amamentagdo estava associada a maior
média no teste de QI e que ha plausibilidade bioldgica, fisiolégica (a
presenca de acidos graxos de cadeia longa do leite materno esta asso-
ciada ao aumento do QI) e o aspecto emocional que, evidentemente,
intuitivamente sabemos o quao importante é o vinculo da méae com a
crianca para o desenvolvimento intelectual.

Entdo foi publicado agora em abril esse estudo, e nos resultados
um dos aspectos mais importantes, é que mesmo aquelas familias que
tém menos de um salario minimo, na medida em que houve uma maior
duracao da amamentacdo houve um melhor desempenho de escolarida-
de aos 30 anos. E a mesma coisa ocorreu em outros extratos sociais. O
QI também estava associado, houve um efeito dose-resposta, a medida
que houve maior duracdo da amamentacao houve também uma maior
pontuacao no QI.
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QI aos 30 anos conforme a duragdo da
amamentacao

Ql - pontos
N

<1 1-2,9 3-5,9 6-11,9 >=12
-1

-2
Duragdoda amamentag¢do em meses
Ajustado para: renda familiar ao nascer, escolaridade dos pais, indice de bens, ancestralidade gendmica,

tabagismo materno na gravidez, peso ao nascer, idade materna, tipo de parto, IMC materno no inicio da
gestacio e idade gestacional

Entdo, em resumo, o estudo que vale a pena ser lido no Lancet, esta
disponivel, os individuos amamentados por pelo menos seis meses apre-
sentaram ganho no QI, uma maior escolaridade e uma maior renda, um
ganho de cerca de 20% narenda. E ji é uma das 300 pesquisas, de um total
de mais de 3 milhées de artigos computados, que impactou a imprensa e
as redes sociais.

O Bernardo comentou que ele e o César, durante uma semana, a
atividade prioritaria depois da publicacdo foi responder a midia, princi-
palmente a internacional, em funcao do estudo. A repercussao do publi-
co, que ¢é interessante, ndo é? Tiveram pessoas, e até jornalistas que per-
guntaram para eles: “Olha, isso vai fazer com que as mdes se sintam mal, se
sintam como se tivessem falhado, isso ndo é um aspecto negativo?” Bom, é
amesma coisa que o fumo, as pessoas tem que saber, tem que tomar deci-
soes informadas pela melhor evidéncia, entdo foi essa a colocacao que ele
fez e que eu acho a mais plausivel. E ai outro comentério: “E os inteligentes
bem-sucedidos que sequer foram amamentados no peito, como explicar?”
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Bom, isso em epidemiologia tem aquelas duas palavras, suficiente e ne-
cessario. Entao aquelas coisas que trabalhamos na drea de saide, sempre
houve comentarios em festas: “Olha, conheco uma pessoa que fumou a
vida toda e ndo tem cancer de pulmdo, por outro lado, tem uma pessoa
que nunca fumou e tem cancer de pulmao, como é que se explica que fumo
causa cancer de pulmdao?” Entao, a razao é que o fumo, nao é nem neces-
sario nem suficiente para o cancer de pulméo, no entanto o fumo é um
fator que contribui para este desfecho. Da mesma maneira em relacdo a
amamentacao, € um fator que contribui, mas nao é nem necessario, nem
suficiente para melhora do QI. Um cartoon bem humorado que foi pu-
blicado em uma revista internacional mostra a colocacdo de um sujeito
que nao foi amamentado: “Entdo, a culpa pelas minhas notas ruins é da
minha mde que ndo me amamentou...”

O Bernardo comentou que os paises desenvolvidos tém identifica-
do a importancia do estudo. A gente sabe que nos paises desenvolvidos
a amamentac¢ao ndo é uma tecnologia muito estimulada em comparacgao
com paises de baixa e média renda. Uma das razdes para que nao seja
estimulada, considerando que os beneficios sdo muito divulgados e bem
definidos, é seu impacto nas doengas infecciosas. E isso nos paises de-
senvolvidos nao sdo problemas importantes. Agora, se falar nos Estados
Unidos que a amamentacao aumenta 20% da renda aos 30 anos, ele co-
mentou, isso foi tema de pauta de jornais americanos. Entdo certamente
eles vao olhar para a amamentagdo com muito mais interesse. E a outra
coisa que ndo chegamos a comentar na apresentacao dele, mas depois eu
refleti. Na década de 1970, a Nestlé ganhava muito dinheiro com o leite
artificial, e evidentemente tem uma falta de interesse da grande industria
nao querendo estimular a amamentacao, e é um ganho, principalmente
nos paises desenvolvidos, a industria do leite artificial. Entdo, mas se dis-
ser que a amamentagdo aumenta o rendimento econdémico e aumenta o
Q]I, eles vao questionar essa pratica de incentivo, de apenas o ganho eco-
ndmico da industria do leite artificial.

E o Ministério da Satide? Eles tiveram um contato evidentemente
com o Ministério da Satuide e até o momento, pelo que eu sei, me parece
que perderam a oportunidade. Foi dito: “Olha, tem a semana da ama-
mentagdo ld em agosto, entdo vamos esperar até agosto” O momento esta
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sendo agora, saiu na grande midia nacional e internacional, e eles pelo
visto, realmente ndo aproveitaram uma divulgacao mais marcante para
esse momento. E o outro aspecto é que foi dito: “Ndo, agora o momento
é de banco de leite, a gente quer estimular que o banco de leite seja mais
utilizado para os prematuros”. A meu ver esta se perdendo uma oportu-
nidade.

E o terceiro trabalho que eu queria compartilhar com vocés é um
ensaio clinico com gestantes fumantes, comparando um grupo que foi
orientado para a cessa¢do do fumo mais atividade fisica, a um grupo com
orientacgdo para a cessacdo sem atividade fisica, e o desfecho foi qual dos
dois grupos era mais efetivo para a cessdo do fumo. Bom, houve um in-
vestimento muito grande no delineamento. No British Medical Journal
apresenta um quadro em que contém: o que ja se sabia sobre o tdpico e
o que o estudo acrescenta, e eles tiveram que dizer, como foi um estudo
negativo, é que a atividade fisica ndo tem beneficio em auxiliar mulhe-
res a cessarem o hédbito do fumo durante a gestagdo. Entdo isso é para
percebermos que intuitivamente, naquelas discussoes na sala de estar,
ou quando estamos tomando uma cerveja, tem aquelas consideracdes
muitas vezes ideolégicas, mas que quando atuamos profissionalmente
tém que ser demonstradas a partir de estudos bem delineados. Entdo a
atividade fisica ndo demonstrou beneficio.

Eu gostaria de chamar a atencdo de um grupo que eu acho que vale
a pena ser mais divulgado no nosso pais, o Cochrane Effective Practice
and Organisation of Care Group (Grupo de Pratica Efetiva e Organizagao
do Cuidado), que disponibiliza estudos com revisoes sistematicas especi-
ficamente para aplicacdo em servicos de saude.
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Esse é um site que vale a pena ser visitado. E a minha apresentacao é
muito baseada nessa definicdo do Knowledge Translation, da tradu¢do do
conhecimento, que é fundamental para aplicacao da ATS, principalmente
intervencoes de baixo custo para serem aplicadas em atencao primadria.

Af eu vou me permitir ler o Cesar Victora, que foi identificado como
n° 1 do Google Académico. E ai como o Rio Grande do Sul é um estado pro-
vinciano, nesse caso eu acho que é bem justificado, nao é? Entrevistaram o
Cesar no Jornal Zero Hora, e uma das perguntas que ele foi questionado é a
que atribui o fato de estar no topo de cita¢cdes no Google Académico? Ele res-
pondeu: “Creio que todos esses rankings tém suas limitagées”. Ele € humilde
para mostrar que pessoas brilhantes nao precisam ser arrogantes. E conti-
nua: “Portanto, assim como posso estar em primeiro lugar nessa classificagéo
especifica, em outras classificacoes eu poderia ndo ocupar essa classificagdo.
Por outro lado, um niimero alto de citagcdes por outros cientistas mostra que
nossos trabalhos estdo sendo lidos e influenciam o desenvolvimento da cién-
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cia. Para mim, o mais importante ainda é que minha pesquisa tem aplicacoes
prdticas, por exemplo, estou atualmente em Boston como professor visitante
na Universidade de Harvard, e aqui na clinica pedidtrica da Faculdade de
Medicina o peso e a altura das criangas sdo avaliados conforme a curva de
crescimento que criamos a partir de criangas Pelotenses e de outras cinco cida-
des do mundo. Meu neto, que aqui nasceu, quando consulta com sua pediatra
é comparado com esta curva atualmente adotada em 150 paises, essa é uma
das maiores satisfagbes que um pesquisador pode ter”

Entdo, na verdade, se faz pesquisa exatamente com esse intuito que
ele descreve nessa apresentacao. E outro site que acho que é muito relevante
para incorporacao de novas tecnologias, principalmente ao nivel de sistemas
de saude, ¢ o disponibilizado pela Mc Master, que é o Health System Evidence
(Evidéncias em Sistema de Satde).

Uma citacao que me chamou a atencao quando eu estava preparando
essa apresentacao foi a que saiu no New York Times. O David Letterman es-
tava muito na midia porque ele se aposentou. Ele disse para o Jerry Seinfeld
antes de assumir um programa de Stand Up Comedy, o qual foi um grande
sucesso: “Vocé pode falhar, mas faca o quer fazer” E a mensagem entdo para
os profissionais da atencao primaria, quem trabalha com atenc¢ao primaria é:
“Continue motivado com agées na comunidade e desenvolva intervengoes que
tenham comprovagoes de efetividade baseadas em estudos robustos”

Acho que essa é a mensagem que temos que colocar para que se en-
tenda que estd 14 na linha de frente e sofrendo com as dificuldades que sa-
bemos bem quais sdo. E para encerrar, eu comecei a minha carreira com a
minha esposa Magda. Bom, a gente comecou a formacdo como residente em
medicina de familia e comunidade na Unidade do Murialdo que foi um dos
primeiros servicos na década de 1970, em Porto Alegre, a modificar o modelo
de atencdo, assim como valorizar um novo tipo de formacao para o profissio-
nal de satde. E a gente comecou junto, e eu tomei outro rumo, eu fui saindo
aos poucos da atencao primadria, de atender 14 junto aos pacientes, e me dedi-
car mais a pesquisa. E a Magda continuou. E semana passada eles comemo-
raram 30 anos do trabalho. S6 para dizer que o importante € ter sustentabili-
dade e continuidade no atendimento. Eles receberam uma homenagem da
Camara de Vereadores, é um exemplo de Posto de Satide que funciona e esta
em sintonia com as necessidades da comunidade. E isso, obrigado!
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Lidia Tobias Silveira (Debatedora)

Bom dia. Queria agradecer ao Instituto de Satide, pelo convite para o
COSEMS (Conselho de Secretarios Municipais de Satide do Estado de Sao
Paulo) estar aqui participando do debate sobre ATS.

Inicialmente, consideramos que o tema Avaliacao de Tecnologias na
Atencao Bésica (Atengao Primaria), no contexto da construgao das Redes
de Atencao, é absolutamente relevante. Porém, pode-se dizer que essa dis-
cussao ainda é nova na area da Atencao Bdsica, e as apresentacoes feitas
aqui trazem questoes bastante instigantes, pensando no fortalecimento da
gestdo municipal.

O COSEMS tem um férum de Representantes Regionais, que se retine
mensalmente, constituido por Secretarios Municipais de Sauide, represen-
tantes das 63 Regioes de Saide do Estado de Sao Paulo. Neste férum discu-
tem-se assuntos diversos que envolvem desde processos de pactuacao para
garantir a execucao das politicas, como também demandas do cotidiano dos
gestores no processo de fortalecimento do SUS.

E nesses momentos, a Atencao Bésica é tema permanente nas discus-
soes, considerando o exposto aqui como as diretrizes da Politica Nacional da
Atencao Basica. Neste sentido, gostaria de destacar o empenho dos gestores
municipais do Estado de Sdo Paulo para que o conjunto de linhas da Politica
da Atencao Basica sejam implementadas nos territorios do Estado. Mas, ndo
poderia deixar de apontar a situacao que se estd vivendo no momento, em
relacdo ao aporte de recursos financeiros para a execucdo das agdes que sao
da responsabilidade da gestdo municipal. O contingenciamento de recursos
financeiros na esfera federal e na esfera estadual repercute seriamente na
saude e de forma muito intensa na gestdo municipal da satde.

Mesmo assim, 0 COSEMS/SP tem debatido, com a Coordenacao da
Atencao Basica Estadual e com o Ministério da Satde, por meio do Apoiador
do DAB - Departamento de Atencao Bésica para o Estado de Sdo Paulo, aim-
plantacdo das ferramentas tecnoldgicas da politica nacional, como o PMAQ
e 0 e-SUS, uma vez que acreditamos que essas ferramentas ajudarao a quali-
ficacdo da Atencao Bésica. Da mesma forma, entendemos a importancia do
Requalifica UBS, no processo de melhoria da estrutura das Unidades Bésicas
de Saude.
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Com relacgdo a discussdo colocada sobre Avaliacao das Tecnologias de
Satide (ATS), é confortante perceber que temos concordancias em relacao ao
que se estd considerando tecnologia de satide na Atencdo Basica. Principal-
mente, o entendimento de que na drea da satide a incorporacao de tecnologias
nao se da de forma naturalizada, ou seja, nao é possivel uma incorporacdo na-
tural de tecnologias nos espacos de trabalho dos nossos servicos de satide.

Tomando como exemplo a implantacdo da Estratégia da Saude da
Familia, representada pelos diversos arranjos que se conformam nas expe-
riéncias municipais, para a avaliacdo das tecnologias propostas, € necessdrio
que se observe como elas sao incorporadas na gestao. Queremos dizer que as
tecnologias precisam ser analisadas em varias dimensoes que se entrelacam
no processo de implementacdo das mesmas, desde as questoes estruturais,
como aquelas que estao relacionadas com o conhecimento inerente e com
o que se pretende induzir com a implantacdo de uma tecnologia especifica.
Ou seja, ha de se considerar que a avaliacdo precisa levar em conta como
as tecnologias sao apropriadas pelos profissionais de saude e pelos gestores,
para que se possa compreender as variadas organizacoes dos processos de
trabalho das equipes de satde e os diversos arranjos tecnoldgicos resultan-
tes, nos espacos da gestdo.

No caso da Atengao Basica, esta questdo ¢ particularmente complexa,
tendo em vista tratar-se de um espaco no qual grande parte do trabalho das
equipes € permeado pela subjetividade das tecnologias leves, que sdo aquelas
préprias das relagdes entre pessoas, no caso, entre profissionais e usudrios.

Como se estd falando da mediacao entre modelos assistenciais e experi-
éncias concretas de gestao, € importante ndo esquecer os atravessamentos que
acontecem nestes processos, e que interferem na organizacao e no resultado
do trabalho em satide, como exemplo, a formacao dos profissionais de satide
para o trabalho na Atencdo Basica, as influéncias do mercado nas préaticas pro-
fissionais, a até mesmo uma visao consumista da satide, reproduzida inclusive
nas demandas dos usuérios que procuram atendimento nas UBS.

Dito assim, estamos querendo chamar a atencao para o fato de que a
poténcia das acoes na Atencao Bdsica estd relacionada com a gestdo e sua ca-
pacidade de envolver os profissionais de satide na implementacao da politica
de satide, como também na capacidade de dialogar com os usudrios para um
efetivo controle social.
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Entao, as experiéncias apresentadas sdo valiosas, como ja dissemos,
mas entendemos que a avaliacdo das tecnologias no SUS precisa ser pro-
duzida com a participacao das equipes e dos gestores, para que, fruto da
reflexao coletiva, ocorra mudancas na direcdo do fortalecimento das poli-
ticas de saude.

O PMAQ), por exemplo, é um dispositivo importante de avaliagao das
praticas na Atencao Bésica, porém, sem a participacao das equipes de sau-
de a sua poténcia fica limitada. O protagonismo das equipes é fundamental,
para se avaliar o cuidado que estd sendo produzido. O quanto os profissio-
nais conseguem organizar processos de trabalho, de maneira que os usuérios
também participem dos seus processos de reabilitacao, cura, etc.

Por fim, as metodologias para a avaliacao das tecnologias devem bus-
car a aproximacao com os atores envolvidos com o cuidado, aqueles que es-
tao trabalhando no cotidiano das unidades, para possibilitar resultados posi-
tivos nas praticas de satide na Atencao Basica.

Arnaldo Sala (Debatedor)

Bom dia a todos! Quero agradecer inicialmente o convite de estar aqui
podendo participar desse debate bastante rico, bastante instigante para to-
dos nos, tanto gestores como para quem € pesquisador também dessa drea
de atencdo primaria.

Bom, o desafio de ficar com a responsabilidade, eu, a Lidia e a Elen de
comentar, é uma covardia, porque foram apresenta¢cdes muito ricas, muito
densas, e fica muito dificil em quinze minutos fazer um comentério que pu-
desse trazer de volta e colocar como perspectiva a questdo municipal. Eu vou
falar mais da gestao estadual, como € que essas questoes que foram trazidas
para a gente se colocam. Entdo eu vou fazer algumas ponderacdes tentando
pegar algumas das questdes que foram apresentadas.

A primeira questdo, eu como pessoa responsavel pela Coordenagao
Estadual da Atencao Basica, uma das coisas que sempre aparecem como
questionamento é: “Mas isso tudo que vocés estio fazendo funciona? Cadé
os resultados disso? Cadé os indicadores que mostram que isso realmente estd
funcionando? Se a atengdo bdsica pretende reduzir as internagées por causa
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sensiveis, etc., etc., cadé isso? Se vocés pretendem diminuir a mortalidade car-
diovascular, cadé o impacto, cadé a demonstragdo do impacto dessas agées?”
E a gente fica sempre em uma saia justa, porque muitas vezes temos difi-
culdade em medir esses impactos. Quando trabalhamos com séries hist6-
ricas, a gente consegue até correlacionar a expansao da atencdo basica com
a diminuicdo de alguns indicadores. Algumas coisas especificas como, por
exemplo, a época em que foram disponibilizados insumos para a diabetes
no Estado de Sao Paulo e a diminuicdo das internagdes na mortalidade por
diabetes. Mas isso foi efetivamente relacdo de causa e efeitos, ou faz parte da
histdria das cegonhas e diminuicdo da taxa de natalidade?

A gente tem buscado, as vezes, uma alternativa que é monitorar se
estamos fazendo bem feito. Entdo nés temos uma atencdo basica que tem
certos principios, como foi colocado, que sdo principios ja bem conhecidos,
tanto da forma como a Barbara Starfield esquematizou, ou da forma como o
Ministério sistematiza na Politica Nacional da Aten¢ao Basica. Mas isso nao
necessariamente garante a efetividade, ou nos garante a demonstraciao da
efetividade, mesmo que seja de fato efetivo.

Nés temos dificuldade de saber se as mortalidades cardiovasculares
diminuiram por conta do bom trabalho na atencdo basica, ou diminuiram
porque a populacao esta fazendo mais exercicios, estd fumando menos, be-
bendo menos, esta estressando menos. O que estd acontecendo? Entao ha
sempre uma dificuldade de trabalhar isso. E essa dificuldade, as vezes, vira
dinheiro. Na hora de passar o pires para o Secretario da Satude ele faz a mes-
ma pergunta “Mas isso vai melhorar no que?” Entao, ha sempre essa necessi-
dade de avaliar as nossas tecnologias.

Fiquei surpreso com o exemplo que o Airton trouxe das gestantes. O
senso comum diz que a atividade fisica seria boa, e ela poderia ser boa nao pela
atividade fisica em si, mas pelo fato de vocé fazer uma abordagem mais amiga-
vel para a questdo da orientacao em relacao ao fumo. Mas efetivamente nao foi
o que aconteceu. Entio, muitas vezes na atencao basica vivemos com certas
coisas que ndo tem condi¢des de avaliar e acabamos fazendo porque é melhor
fazer do que néo fazer, por que se nao fizer a gente sabe que nao vai funcionar.

Vou citar algumas coisas que sdao propostas do préprio Ministério e
que eu acho que precisamos avaliar qual é o impacto dessas acoes, porque
aideia é boa. O problema é na hora que se coloca em a¢ao em uma rede de
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servicos com as dificuldades que ja conhecemos. Qual € o alcance que isto
efetivamente tem? Vou citar, por exemplo, a Academia de Satide. Todo mun-
do sabe que vocé aumentar a atividade fisica da populacdo tem um impacto
na mortalidade cardiovascular, diminui o risco cardiovascular, isso tem va-
rios estudos no mundo inteiro, isso é inequivoco. Agora, qual é a capacidade
de uma academia de satide instalada no municipio que tem certos profissio-
nais e que atinge certa quantidade da populacdo que a frequenta? Qual é a
efetividade disso para essa populacgao especifica que frequenta a academia,
e para a populacao em geral do municipio onde a academia estd instalada?
Essa é uma questao que precisamos responder, porque a academia consome
dinheiro do municipio, consome o tempo do gestor administrando isso, e se
ela realmente funciona, se ela faz diferenca, é preciso fazer com que ela seja
uma vitrine maior do que ela é hoje. Ou entdo a gente desiste dela e vai cuidar
dos hipertensos, que € outra forma de vocé diminuir a modalidade cardio-
vascular. Nao temos essa resposta, e talvez ela seja diferente em Sao Paulo e
no Cear3, ou no Rio Grande do Sul, porque as nossas condicoes de operacao
da atencdo bésica e das préprias academias de saide, o tamanho dos muni-
cipios, o envolvimento comunitdrio, etc. variam muito de regido para regiao.

Entdo o Brasil sdo muitos Brasis, sdo 5.570, é esse o nimero, ndo é? E
cada lugar vai ser um pouquinho diferente. Vamos ter que testar esses mode-
los em cada um desses lugares. Acho que esse é um desafio na atencao pri-
madria. Eu acho que na gestdo dos servicos de uma forma geral é necessério
ter honestidade e dizer: “Eu ndo tenho certeza da efetividade, eu tenho certeza
da eficdcia tedrica dos estudos, de meta-andlises, etc., mas efetividade nas mi-
nhas condigoes de operagdo eu preciso verificar”

No estado de Sao Paulo estamos trabalhando na perspectiva de orga-
nizacdo de linhas de cuidado. O que vem a ser isso? Eu tenho uma rede de
assisténcia no estado composta pela atencao bésica, pelos servicos de urgén-
cia, pelos ambulatérios especializados, clinicas, etc. E eu preciso organizar
o percurso dos meus usudrios do SUS de forma a garantir a integralidade.
Nesse sentido de que se tenha toda a parte de promocéao a satde, atendi-
mento as doengas, e esse atendimento a medida que eu demande questoes
mais complexas, outras oportunidades, eu tenha como resolver isso em ou-
tros pontos na rede. Mas temos criancas, gestantes, hipertensos, diabéticos,
idosos, portadores de patologia mental. Ha alguns grupos de populagao que
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eu tenho que estabelecer esses fluxos e ndo apenas os fluxos, estabelecer os
contetudos de trabalho em cada um desses tipos de servicos. Entao o que é
que eu vou fazer na atencdo primdria em relacao as criancas ou os idosos,
qual é o impacto que isso vai ter?

Uma das propostas que estamos trabalhando agora € a linha de cui-
dado da crianga com foco no desenvolvimento infantil. E partindo de alguns
estudos que mostram que o desenvolvimento infantil nos trés primeiros anos
de vida sdo decisivos para alfabetizacdo, para o desenvolvimento mental,
para o QI e com desdobramentos até a vida adulta. Bom, a gente na Secre-
taria esta achando interessante investir nisso. No momento, temos alguns
instrumentos para monitorar se estamos conseguindo realizar as acdes da
forma como foi previsto. Mas ndo temos nenhuma estratégia para verificar
daqui a 4 anos se isto ja provocou algum tipo de impacto, ou daqui a 10-15
anos. Eu acho que vamos precisar nos organizar para trabalhar nesse sentido.
Esse programa é muito parecido com que estd ja em curso 14 no Rio grande
do Sul, o PIM - Primeira Infancia Melhor, que virou até uma lei estadual que
organiza as acdes em relacdo ao desenvolvimento infantil. Nés precisamos
demonstrar que isto efetivamente funciona nas condicées de operagao do
SUS, e particularmente da atengdo bdsica, porque assim damos um salto
de qualidade muito grande, quer dizer nao s6 no sentido de eu melhorar o
desenvolvimento das criancas, mas no sentido de demonstrar que a organi-
zacdo da propria atencdo bésica com agentes comunitérios faz diferenca no
minimo para essas criangas.

E eu poderia fazer a mesma coisa em relacdo a populacao adulta. Mas
a gente tem uma oportunidade impar, no momento que estd implantando
esse programa e podemos, inclusive, comparar com regides onde essa im-
plantacdo vai demorar um tempo para acontecer. Eu estou procurando o que
dé para fazer com esse tipo de pesquisa, porque vamos precisar em algum
momento de ter resultados nessa direcao. Entao esse é um exemplo de pre-
ocupacio bastante clara em relacdo ao trabalho que a gente procura fazer.

Além disso, na atenc¢ao bésica estamos procurando melhorar a capa-
cidade das unidades no sentido de fazer o acolhimento, o contato inicial, a
longitudinalidade, e a integralidade, com foco na familia, com foco na popu-
lagdo circunscrita pela unidade. No estado de Sao Paulo apesar da chegada
dos médicos do programa Mais Médicos, a gente aumentou de 30 para 38%
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a cobertura de saude da familia, ou seja, ainda tem uma quantidade muito
grande de unidades que operam no chamado modelo tradicional. A gente
tem dificuldade de aumentar isso, embora tenhamos estimulado, discutido
com os municipios, mas é dificil aumentar isso.

No estado de Sao Paulo faz diferenca ter um ou outro modelo, ou a
diferenca estd em eu ter municipios com compromisso dos gestores, com ge-
rentes de unidades comprometidos com o trabalho com uma posicao ética
e etc.? Seré que isso é mais decisivo ou menos decisivo que o modelo? Essa
nao diferenca encontrada no Rio, em Sao Paulo a gente fez uma pesquisa ha
uns anos atras, na regiao Norte aqui da Cidade de Sao Paulo. O foco era mais
na questdo da integralidade. A gente também nao achou diferencas significa-
tivas, foi em uma amostra bem menor de unidades, mas a gente pegou algu-
mas de saude da familia, algumas do modelo tradicional, a gente ndo encon-
trou diferencas tao significativas. As diferencas de operacdo eram muito mais
pelo entusiasmo do gerente da unidade do que pelo modelo, alguns pontos
sim, tinha a diferenca no acesso, algumas questoes tinham diferenca, mas no
conjunto ndo parecia que tinha grande diferenca.

Entdo, precisamos pensar onde é que a gente estd investindo, para
onde vamos direcionar o recurso, mas precisamos transformar isso em cién-
cia também, e ndo s6 em impressao, achar que é legal, que é bonito.

Eu acho que como gestor que mobiliza recurso financeiro, a gente pre-
cisa estar mais seguro de onde é que vamos investir, onde vamos obter o me-
lhor retorno possivel, ja que o dinheiro é curto, sempre foi curto.

Acho que é isso por enquanto. Muito Obrigado.

Elen Rose Lodeiro Castanheira (Debatedora)

Bom dia a todos. Muito obrigada Sonia, é um prazer estar aqui. E uma
honra estar em uma mesa composta por pessoas importantes no campo da
atencdo primadria do Brasil.

Bom, é um papel dificil esse de ser debatedora em uma mesa como
essa. Eu fiquei aqui o tempo todo tentando organizar as ideias. Acho que
uma primeira questao que nao é apenas tecnoldgica: o grande desafio da
atencao bdésica no Brasil hoje é a questao da qualidade, é esta a nossa ques-
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tao de fundo. De fato, houve uma expansdo muito grande, a cobertura hoje
é alta, nao é? E a gente pode se orgulhar disso. No entanto, sabemos que ha
grandes desafios e que muitos estdo postos na qualidade. Para promové-la,
uma das questdes politicas colocada é: qual a disposi¢ao e o grau de investi-
mentos em recursos humanos? Ou seja, para falar das tecnologias é preciso
falar de quem as opera, uma vez que quem imprime racionalidade no siste-
ma de atencao, no cuidado prestado, sdo as pessoas que 14 trabalham no seu
dia-a-dia. A forma como se atende, o que se faz diante da demanda, como se
organiza a sua atencdo e se responde as necessidades, isso que é a tecnologia
operada, isso que é o conhecimento técnico cientifico aplicado. Isso que é
tecnologia, como bem definiu Ricardo Bruno Mendes-Gongalves.

Outro grande desafio para a Atenc¢ao Basica, além de ter mais recursos,
é avancar no compromisso tripartite, porque os municipios investem 30% ou
mais de seus orcamentos, o Ministério tem linhas diretas de financiamento e
o Estado... “manca”! Ou seja, uma Atengao Basica de qualidade requer mais
dinheiro e mais profissionais, investindo, por exemplo, em carreiras regio-
nais. Os municipios pequenos do interior ndo conseguem segurar profissio-
nais, os médicos “rodam’, os dentistas “rodam’, as enfermeiras “rodam’, ainda
que um pouco menos, mas “rodam” também, e tem a loteria do médico - a
disputa entre os municipios para ver quem € que paga mais....

Bom, estou falando isso porque acho que os investimentos precisam
ser simultaneos: informacao e qualificacdo, acesso a tecnologia e mais in-
vestimentos nos recursos humanos. Ser unidade de satide da familia e ser
unidade basica é uma diferenca tecnoldgica? Nao! Faz tempo que a gente fala
que nao. Por que ndo? Nao estou me referindo a proposta, acho que o ideério
e a proposta de arranjo organizacional da satide da familia trazem sim ques-
tdes que inovam a organizacdo e que apostam em mecanismos de maior in-
tegralidade na questdo da saide, apostam em novas tecnologias. Ndo estou
questionando isso, e sim o quanto temos avancado em sua efetivacao.

Na pratica concreta eu discordo um pouco do Dirceu. Eunéo acho que
sobra territorializacao, promocao e prevencao da saude e falta uma boa clini-
ca. Eu acho que falta tudo. Nés fizemos uma avaliagao junto com a Secretaria
de Estado em 2010, que avaliou 2.735 unidades de satide no estado de Sao
Paulo em diferentes regides, ainda que abrangendo principalmente os mu-
nicipios menores.
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Entdo, sabemos que no Estado de Sao Paulo, como o Arnaldo falou, a co-
bertura da satide da familia € relativamente baixa ainda que seja muito hetero-
génea, e ela é maior nos municipios pequenos. Como a nossa pesquisa na épo-
ca envolveu mais os municipios menores de 100 mil habitantes, de fato o que a
gente pode observar? Uma distribuicdo de servicos com unidades da satide da
familia boas e ruins, unidades basicas boas e ruins. Nos temos modelos mui-
to mistos, na verdade ndo apenas ser basica “tradicional” e satide da familia,
entre esses dois modelos polares ha uma miscelanea no nosso estado. Os mu-
nicipios fazem essa misceldnea: tem unidade de satide no centro e saide da
familia na periferia. O mesmo se observa no Estado de Sao Paulo: tem satide da
familia nos municipios das regioes periféricas mais pobres, e o miolo do estado
salpicado de modelos mais tradicionais. Entdo dentro dessa heterogeneidade
de fato fica dificil dizer qual é o melhor. O que a gente vem defendendo junto
ao estado, é que precisamos ter uma politica de investimento e qualificacao
da atencdo basica nos seus diferentes arranjos organizacionais. Se € para ter
um clinico, pediatra, etc., ou se é para ter um médico de familia, depende do
municipio e dos recursos e arranjos ja existentes, desde que de boa qualidade
e seguindo as mesmas diretrizes. Acho interessante que tenha médicos de fa-
milia, que tenha territério e agente comunitario, porque isso muda o arranjo
organizacional e a tecnologia operada no servico.

E necessério ter drea, precisa ter territorio. Para que possa ter longitu-
dinalidade, integralidade do cuidado ha alguns pressupostos bésicos. Quer
dizer, a Politica Nacional da Atencdo Bésica vale para diferentes estratégias
organizacionais segundo critérios que respondam a realidade local. Acho
que foi colocado que néo existe um sapato unico, nio é? A gente precisa ter
diretrizes tinicas, um projeto tnico e solu¢des que possam ser customizadas.
A ideia da customizacao eu acho bacana ainda que deva ser dentro de um
mesmo conjunto de principios.

Da nossa experiéncia de avaliacdo, o que a gente tem visto é que existe
alguma supervisdo nas unidades, embora a meu ver a tecnologia prevalente
na atencao primadria ainda tenda a repetir muito do modelo tradicional da
clinica simplificada. Eu nao sei se é uma realidade s6 do interior de Sao Pau-
lo, mas isso ainda é o modelo mais comum, embora coexistam experiéncias
diferentes, inclusive as vezes dentro de um mesmo municipio. Ainda é um
modelo prevalente o da tradicional “queixa-conduta’; que tem baixissima re-
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solutividade. De outro lado, o modelo engessado daquele servico que res-
tringe demanda espontanea e tem um dia para cada tipo de demanda, isso
existe, mas é muito pouco, porque 0s servicos estdo praticamente invadi-
dos pela demanda espontanea.

Tem um contraponto interessante que foi lembrado pela Lidia, o
quanto esse modelo “queixa-conduta” reproduz usudrios como consumi-
dores. A transformagdo do modelo nédo é uma responsabilidade dos usua-
rios, ¢ uma responsabilidade nossa. O modelo que a gente opera gera usu-
arios consumidores e ndo cidadaos que tém direito a satide. A forma como
a gente reproduz e responde as necessidades em satide tem reproduzido
na verdade grandes consumidores que brigam, quebram cadeiras, batem
em funciondrios na porta do servico porque ndo tiveram um atendimento
imediato ou porque sua lista de medicamentos néo foi fornecida na farma-
cia. Entao, isso ocorre, entre outros fatores, porque ha a incorporacao do
acesso como um valor que representa alcancar um determinado nivel de
consumo e nao como direito social, como direito de cidadania.

Agora, a gente ndo pode desvirtuar esse quadro, como quando a gen-
te faz supervisao de algumas equipes que, ao indagarmos: “Qual é o pro-
blema?”, respondem: “Ah o problema é que os usudrios sGo muito intran-
sigentes”. Nao, o problema é que a gente estd oferecendo um modelo de
atencdo que tem uma racionalidade que reproduz esse tipo de valor. Quer
dizer, a organizacdo da oferta, a organizacao do trabalho, da acdo operada
concretamente nos servicos, representa tecnologias incorporadas e repro-
duzidas e que respondem a necessidades de saude e as redefinem. Entao,
o nosso grande desafio hoje é investir na mudanca da racionalidade de um
modelo que reproduz a saiide como direito de consumo. A avaliagdo tem
um grande papel nesse sentido, é muito importante fazer processos ava-
liativos que impliquem os trabalhadores a pensar suas praticas, a refletir
sobre suas praticas.

Nos precisamos sim de protocolos, de protocolos clinicos baseados
em evidéncias, que orientem de fato e que melhorem a regulacao, que me-
lhorem a qualidade técnica do trabalho. Ao mesmo tempo, o sentido brasi-
leiro de integralidade talvez tenha especificidades nacionais sim. Eu nao sei
o quanto é compreensivel ou tem correspondéncia em nivel internacional.
Nossa integralidade é um pouco diferente, ndo porque ns somos mais “in-
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teligentes’) nés nao inventamos a roda, mas nés temos uma histéria. Entao,
a gente nao tem que ficar inventando a roda, a gente tem que usar e co-
nhecer todo o conhecimento acumulado pela humanidade, mas tem que
juntar com a histdria, ndao se pode esquecer nossa prépria historia.

Sem negar todas as questdes que foram colocadas, ndo me contra-
ponho a necessidade de incorporagao tecnoldgica, de jeito nenhum. Acho
que a informatizacao é super importante, a questao do fluxo de informacao
também é muito importante, aproveitar o Telessatide que é um instrumen-
to valiosissimo. Eu queria resgatar junto com isso a especificidade da nos-
sa integralidade que muitas vezes é esquecida, porque a integralidade tem
muitos sentidos. Um deles é a integralidade dos servicos, a rede. Outro é a
integralidade do sujeito, da atencao integral a cada sujeito na sua singulari-
dade. Mas tem a integralidade da interacdo entre o coletivo e o individual,
que é muito esquecida. Nao se trata da questdo de trazer os velhos progra-
mas para dentro do servico, mas a ideia de que se, de fato, a gente tem que
conhecer cada gestante, cada dona Maria, que tem nome, endereco, RG,
que é Unica e deve ser tratada nessa singularidade, por outro lado, enquan-
to profissional e unidade de satde, eu tenho que trati-la nessa singulari-
dade, sem esquecer que o que eu estou fazendo é para que ndo ocorram
trabalhos de parto prematuros, ndo tenham 6bitos fetais, ndo tenha morta-
lidade materna. E ai os protocolos ajudam, mas é preciso mais para avancar
na integralidade. A ideia é que eu cuido de cada um, em sua singularidade,
porque também com isso eu cuido do coletivo, porque eu tenho simultane-
amente compromisso com impacto sobre o coletivo. Um indicador bésico
de qualidade, de efetividade que estd péssimo, é o aumento da sifilis con-
génita, apesar da ampla cobertura e do elevado niimero de consultas. Que
pré-natal é esse que estamos fazendo?

Entao eu acho que a gente tem que discutir a Clinica Ampliada, mas
a gente tem que trazer junto o coletivo, quer dizer, essa ampliagdo deve sig-
nificar que essa tecnologia deixa de ser Clinica exatamente, porque resgata
a integralidade do individual e do coletivo de modo articulado. Por isso o
coletivo é tdo importante para as tecnologias de Atencao Primdria em Sau-
de e para o nome de nosso campo de investigacdo e de praticas.
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Consideracoes finais

Esse painel propiciou uma reflexao sobre possibilidades de contribuicao
da ATS para o fortalecimento da AB no contexto das Redes de Atencdo a Saude.

Inicialmente é importante enfatizar a necessidade de ampliacdo do es-
copo da ATS, pois como foi mencionado “as tecnologias nao incluem somen-
te equipamentos e medicamentos, mas também procedimentos médicos ou
cirtargicos e modelos técnico-assistenciais, tais como estratégias de assistén-
cia, modelos de programas de satide da familia, uso de sistemas de dados, e
até mesmo sistemas de vigilancia” A ampliacdo, de fato, do conceito de tec-
nologia é fundamental para que a ATS se aproxime do campo de gestdo de
préticas da AB, valorizando igualmente tecnologias duras, leve-duras e leves.

A participacgdo dos pesquisadores no painel propiciou a identificacdo
de exemplos concretos de aplicacdo da ATS na APS. Chama aten¢ado a multi-
plicidade das abordagens metodolégicas a depender da questao da pesquisa
(estudos observacionais, de intervencao, revisoes sistematicas). As evidén-
cias geradas pelos estudos apresentados neste painel apontam o grande po-
tencial de contribuicdo dos mesmos para a maior qualidade e efetividade da
AB e, consequentemente, do SUS.

A participacdo dos gestores no debate, por sua vez, possibilitou identi-
ficar temas que poderao orientar uma agenda de prioridades de pesquisa em
ATS voltada a AB, envolvendo questoes relacionadas a capacidade clinica e
de cuidado das equipes de saude, as funcoes de coordenacao do cuidado,
regulacdo do acesso e integracao da Rede de Atencdo a Satde, além da efi-
cécia/efetividade de tecnologias duras utilizadas na AB, que usualmente sdo
alvo dos estudos de ATS.

No debate enfatizou-se, também, a importancia de valorizarmos o
contexto histdrico e politico de desenvolvimento da APS no Brasil, conside-
rarmos o contexto e participacdo dos atores envolvidos nos processos ava-
liativos e a importancia da pesquisa qualitativa e da complementaridade de
abordagens de avaliacdo. Além disso, vale ressaltar a importancia da utiliza-
¢ao de abordagens da tradugao de conhecimento (Knowledge Translation)
ao pensar as interfaces entre ATS e AB no Brasil.

Sonia Isoyama Venancio
Moderadora do painel
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Introducado

Katia Cibelle Machado Pirotta

A pesquisa cientifica, a tecnologia e a inovacao sao condicoes es-
senciais para o desenvolvimento dos paises no contexto da globalizacao
econdmica e de uma sociedade cada vez mais dependente do conheci-
mento. No ambito da satide, as atividades de inovacgdo sao elemento im-
prescindivel para a expansao do acesso e para a reducdo dos custos da
atencdo, diminuindo a dependéncia dos paises frente as indtstrias far-
maceéuticas internacionais.

Nos ultimos anos, no Brasil, diversas iniciativas tém sido tomadas
para incentivar o desenvolvimento do setor de ciéncia, tecnologia e ino-
vacao (C, T &I). Esse esforc¢o inclui a revisao de leis, a criacao de linhas de
fomento para a pesquisa com potencial inovador, a capacitacido de pro-
fissionais, a criacdo de parques tecnoldgicos, entre outros exemplos. Nao
obstante os esforcos que vém sendo realizados, significativos gargalos
ainda limitam o desenvolvimento da C, T & I. Alguns exemplos dos pro-
blemas encontrados séo dificuldades de regulacao, falta de profissionais
capacitados para gerir as politicas e pouca informacao sobre a importan-
cia da ciéncia e da inovagéo para o desenvolvimento.

A proposta para a realizagdo desta mesa partiu do desejo de explo-
rar as articulacoes entre a atividade de inovacao e o SUS. Muito ha que
se trilhar para a convergéncia entre o conhecimento cientifico e o forta-
lecimento o do sistema de satide, garantindo o acesso ao melhor padrao
possivel de satide para a populacao. Politicas com foco na relacao entre o
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fortalecimento da capacidade de inovacao e a atencao as necessidades de
saude dependem do desenvolvimento de pesquisas voltadas para a solu-
¢do de problemas. A atuacao do Estado para estimular o desenvolvimento
cientifico e tecnolégico socialmente orientado é fundamental, induzin-
do uma nova agenda para a pesquisa. E necessério que essa agenda seja
construida em espacos de intercambio, com a participacao das institui-
¢oes de pesquisa, da universidade e de outros setores sociais, como 0s
servicos publicos, as associaces de usudrios etc.

O percurso desta mesa visa abordar a tematica “O SUS e a inovagao
em saude” em diferentes dimensdes: no plano teérico-conceitual, na in-
corporacao tecnolégica pela atencao primadria a saide e na experiéncia
de realizar pesquisas inovadoras em um instituto ptblico de pesquisa.
Para ficar a altura de tal tarefa, temos o prazer de contar com a presenca
de importantes e experientes pesquisadores dedicados a esses temas.

Inovacao, Desenvolvimento e Sociedade: desafios para
a incorporacao tecnoldgica no SUS

Nelson Ibafez

Eu queria agradecer a Kétia e ao Instituto de Saude pelo convite e
pela crucial iniciativa de colocar esse tema em discussido, diante da sua
importancia para o desenvolvimento do Sistema Unico de Saude.

O trabalho que eu vou apresentar aqui € fruto de uma pesquisa da
FAPESDP, que visava discutir esse tema no Estado de Sao Paulo, aprofun-
dando estudos das experiéncias paulistas na questdo de ciéncia, tecno-
logia e inovacéo. Foi publicado um livro, em coautoria com a Ana Luiza
Viana e a Aylene Bousquat, onde foi dedicado um espaco para tratar da
experiéncia do Instituto Butantan. Eu vou falar um pouco desta experi-
éncia e também apresentar algumas questdes que a literatura vem colo-
cando e que gostaria de apontar como um referencial teérico. Uma delas
é como criar no século XXI uma proposta desenvolvimentista que inclua
ciéncia, tecnologia e inovacao nesse processo.
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Peter Evans coloca algumas questdes que nos faz refletir, algumas
categorias de andlise que sao pré-requisitos para isso. Sem duivida, a ques-
tdo do crescimento econdmico e de geracao de empregos sdo centrais.
O autor analisa as mudancas que ocorreram nos setores da economia,
o crescimento da populacdo e os servicos. No entanto, ele inclui outra
coisa que € a criagdo de capacidades que estdo voltadas, principalmente,
para o desenvolvimento de recursos humanos. Embora as capacidades se
voltem para a educacao, elas incluem a capacidade humana de produzir
conhecimento e inovacao, ou seja, de produzir novas ideias e ter a capa-
cidade de realiza-las.

Estamos fazendo 27 anos de SUS. Nesses anos, realmente, rema-
mos contra a maré, mas algumas coisas avancaram e hoje é impossivel
falar de politica social sem falar do SUS. Mesmo com os problemas, ele é o
referencial. Trata-se de uma politica que aponta para sistemas universais.
No setor de satide, o SUS, é a referéncia para a incorporacao tecnoldgica
e para estimular a inovacao a partir de lacunas de conhecimento. Embo-
ra nem as empresas privadas consigam fazé-lo, os laboratérios publicos
estdo tentando responder essas questdoes da maneira efetiva. O Instituto
Butantan é um deles.

A questado de politicas voltadas para grupos de exclusao incluem
também o reforco de inclusdo nas agendas os paises que ficam na perife-
ria do sistema. N6s somos um pais em desenvolvimento e temos uma sé-
rie de problemas que interessam menos a ciéncia e tecnologia desenvol-
vida pelos paises centrais. Fala-se em doencas negligenciadas, mas quem
pode trazer solucdes e desenvolver projetos nessa linha? Os problemas
do pais ndo entram, muitas vezes, na agenda internacional. Falar em mo-
dernizacdo representa aumentar essa capacidade.

A experiéncia que Peter Evans descreve indica que os paises
que tiveram acesso a um desenvolvimento tecnolégico e econémico
maior, investiram muito em capacitacdo. Esse investimento melho-
ra a distribuicdo da riqueza e a retencdo da soberania nacional. Um
projeto de desenvolvimento em um Estado democrdtico depende, de
certa forma, da correlacao de forcas que se estabelece, podendo tanto
atravancar o processo ou desencadear procedimentos mais transpa-
rentes e que permitam solucdes compartilhadas, levando a mudancas
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culturais e também, do ponto de vista dos atores centrais, mudancas
na legislacdo. Além disso, é necessdrio alcancar um equilibrio regio-
nal. No caso brasileiro, a Regido Sudeste apresenta uma concentragio
de recursos. Uma forma de harmonizar as desigualdades regionais é
através de criacao de redes de pesquisa, cujo incentivo contribui para
equalizar a diversidade regional.

A satude apresenta um espaco de inovacao tecnoldgica e acumula-
¢do de capital muito forte.

Espaco de inovacio
tecnologica e de
acumulacao de capital

Geragao de emprego e
renda

Salde e
desenvolvimento

Agoes de promogao,
manutencio e Promogao da cidadania
recuperacao da saude

Muitos demostram que, depois da industria bélica, a industria da
saude é a mais forte. Ao incorporar tecnologia, o setor saude incorpora
capital humano. Desse modo, a politica de satide é um fator de geracao de
emprego. O Laboratério de Histéria da Ciéncia vem desenvolvendo uma
linha de pesquisa visando conhecer esse aspecto da politica de satide no
Brasil. As empresas nacionais ndo investem adequadamente, enquanto
que a universidade se fecha e nao conversa com a empresa. E preciso mu-
dar essa relacao, e temos avangado em mudar isso de alguma forma. O
estudo que vou apresentar busca conhecer quais sdo as dificuldades para
isso acontecer. A Ana Marisa vai complementar ainda mais, porque nds
vamos abordar o caso do Instituto Butantan.
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A tese de Mariana Mazzucato, que esteve no Brasil e conversou com
o governo da presidenta Dilma Rousseff, tem como foco o Estado empreen-
dedor, que d4d nome ao seu livro. Ela faz uma analise dos mitos da inovacao,
mostrando que o Estado americano € o principal implementador das inova-
¢oes que circulam no mercado, desde as desenvolvidas pela Apple até as das
industrias de tecnologia, por exemplo. Desmontando o mito de que o capital
aceita correr riscos a autora demonstra que o investimento de risco aplicado
na geracgao de novas tecnologias foi sustentado pelo Estado e nao pelo capital
privado. Outro mito tratado no estudo dessa autora é de que reduzindo a taxa
de oneracdo das empresas, melhorariam as condi¢des para que elas invistam
em pesquisa e tecnologia, mas € o setor publico que mais investe e ele é a
base tanto na drea de producdo farmacéutica como de inovagoes biotecnol6-
gicas. As universidades americanas tém sido a base para o desenvolvimento
empresarial e para lancamento de novos produtos e hd uma crise no merca-
do mundial. Outros autores também tém apontado isso.

A questdo da inovagao de farmacos tem tido uma crise no seu mo-
delo de pesquisa. A questdo das patentes também tem sido discutida, ao
lado da questao do retorno do capital investido pelo setor ptiblico em be-
neficio da ampliacdo da equidade e do bem comum. A PDP, Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo, é uma politica estabelecida que embasa a
tomada de decisdo pelo Estado brasileiro. Seu papel estratégico é garantir
o acesso da populacao aos produtos, reduzir dependéncia, racionalizar,
fomentar o desenvolvimento tecnolégico, desenvolver fabricacdo no
territorio, buscar sustentabilidade e estimular a producao publica no
pais. Nao se trata de uma visao dualista entre Estado e mercado, mas sim
afirmar a responsabilidade que o setor piiblico tem nesta drea.

No setor de vacinas, a tendéncia mundial é a concentragdo produ-
tiva. Em 2007, o mercado mundial foi estimado em 9 bilhdes, mas quatro
maiores empresas foram responséveis por mais de 80% das vacinas. Hoje,
no mercado, uma vacina de influenza custa R$ 150,00 com aplicacdo. No
contrato de transferéncia tecnoldgica dessa vacina da Sanofis para o Bu-
tantan. Com esse contrato e pelo prazo de transferéncia real (passou de 4
para 10 anos) houve como efeito favoravel a Sanofi a ampliacao de seu o
mercado por aqui. Garantimos a produc¢do durante muitos anos e, depois,
abrimos o mercado para a Sanofi vendendo para empresa e para o varejo,
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porque tem gente que ndo estd na faixa na vacinagdo obrigatoria. E tem
gente ainda que fala que a vacina publica nao é de boa qualidade, que a
estrangeira é a melhor!

A Fiocruz e o Butantan siao os dois principais no setor e o Estado
tem poder de compra associado a politica publica e participagdo nas
instituicdes. Havia negociacdo desde a década de 1980, devido ao fato de
que a vacina era produzida por um laboratério (Sintex) que perdeu o inte-
resse no produto e fechou, despertando a questao da autossuficiéncia do
pais em vacinas. Ainda hd uma grande dependéncia externa, ou seja, na
balanca comercial nés ainda estamos deficitarios nessa questao da vacina.

O Butantan é uma instituicdo secular, mas, por vezes, seus elos his-
téricos nao sdo destacados. O Butantan esta subordinado a administracao
direta. O Butantan mostra que tem formas de resistir, que nao é ineficien-
te e criou carapaca bacteriana contra os antibidticos da administracdo
publica. Devemos ver o Butantan enquanto processo histérico, enquanto
desenvolvimento de projetos de ciéncia e tecnologia. Uma linha da teoria
institucionalista coloca a questdo sobre a dependéncia da trajetéria, por
isso o Butantan, apesar de todas as transformacdes, possui um aspecto
diferente. Ele criou uma identidade e uma cultura da instituicdo prépria.

Transformagles 1
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Vou resumir a trajetdria do Instituto Butantan em trés ciclos. No
primeiro ciclo, o Instituto esteve inserido na constru¢dao do modelo de
intervenc¢do nacional do inicio do século XX. O Butantan é irméo da Fio-
cruz. Alids, a Fiocruz nasceu por causa do Butantan. Eles nasceram jun-
tos, como os siameses, ja que os irmaos gémeos acabam brigando e nao
precisam brigar. Esse periodo corresponde a implantacdo onde a insti-
tuicao se firma nos tripés de pesquisa, producao ligada a satide ptblica e
difuséao cientifica. O ofidismo passa a ser a marca do Butantan. Em um se-
gundo momento, o laboratério privado chamado Pinheiro (que depois vi-
rou SINTEX) se estabelece e a instituicao muda de nome, também como o
Manguinhos, e passa a se chamar Laboratério de Medicina Experimental.
Sao trazidos cientistas do exterior, que montam a area de ciéncias basicas.
Em 1934, apesar da inauguracado da Universidade de Sao Paulo ndo tinha-
mos uma ciéncia bdsica forte. Os laboratdrios estavam defasados. Neste
momento ocorre um ciclo em que se comeca a instalar a pesquisa basica,
ainda que voltada para a aplicacdo e o setor de producao vai se atrofian-
do. E, por tultimo no slide contextualizando as modificacoes, o periodo
dos anos 1980, com a modernizacao do Butantan. Em 1982, a eleicao di-
reta do governador Franco Montoro em Sao Paulo foi importante porque
mudou a Secretaria, mudou as politicas e mudou o seu carater. Em 1986,
houve a formacao de grupos do CNPq, a Lei de Patentes, as agéncias de
fomento e, no contexto interno, a na carreira de pesquisador. No Butan-
tan ndo havia uma carreira de pesquisador, a pesquisa era feita pratica-
mente com pessoas beneméritas.
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LINHA DO TEMPO

O Instituto conseguiu, através da criacao da carreira, um concurso
que absorveu quase 100 doutores. A incorporacdo desses 100 doutores
ocorreu ao longo da década de 1980. O centro de Biotecnologia sob a di-
recao do professor Isaias Raw. A criacdo da Fundacdo Butantan foi outro
aspecto importante para dar flexibilidade administrativa e comecar a gi-
rar recurso dentro da propria instituicdo. O Center of Applied Toxinology
- Centros de Pesquisa, Inovacao e Difusao (CAT-CEPID), em 2000, foi um
projeto que abriu uma linha de inovacao, porque o instituto era concebi-
do s6 como produtor de soros e vacinas. O CAT-CEPID abriu uma janela
de conversa com o setor privado e com as industrias. A FAPESP é o pa-
trocinador. O Professor Camargo comecou a fazer outra linha e equipou
laboratdrios biomoleculares. E, enfim, no ano de 2004 foi feito outro con-
curso. Esse é mais ou menos o contexto atual do Butantan.

Vou mostrar aqui o estudo da transferéncia da influenza. Em sintese,
eu gostaria de apresentar o seguinte: nenhuma instituicdo comeca a pro-
duzir inovagao se nao tiver mantido a capacidade de os pesquisadores re-
fletirem e de investir em capital humano. Embora o Butantan nao realize
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muito investimento, ele mantém pelo menos um grupo e um pessoal que
quando vocé entra no Butantan vocé sabe que ele é um instituto ligado a
satude publica. Ele construiu uma identidade. Isso para nés é fundamental.
Houve investimento, houve modernizacao das fabricas. Um novo papel foi
assumido pela Fundacao. Mudou a situacdo da ANVISA. Desenvolveu mais
qualidade, com adequacéo a boas praticas de fabricacao. E preciso rebater o
jargdo que avacina estrangeira é melhor que a nossa. As boas praticas estao
presentes no Butantan. Mesmo tendo alguma dificuldade, estamos cum-
prindo as exigéncias que sao feitas para a qualidade. Houve diversificacao,
novas vacinas. O Butantan ja vinha trabalhando com vérias possibilidades
de inovacdo e desenvolveu a capacidade de gerar novos produtos como,
por exemplo, anticorpos monoclonais, toxinas, surfactante, entre outros.
Esses sao varios produtos de inovacao que o Butantan gerou, além de um
laboratdrio de purificacao da proteina junto com a Cristélia.

Quando um individuo fala que quer comprar tecnologia, mas quer
absorver essa tecnologia e quer ter autonomia para produzir, pode pare-
cer simples. Mas ndo é tao simples assim, nds ndao podemos fugir da glo-
balizacao. A transferéncia, as vezes, é o encurtamento do tempo para vocé
chegar a determinados produtos, a determinadas metas. A transferéncia
se aproxima de uma operac¢do de compra e venda, um comércio explicito
ou implicito. As empresas pagam por ela em forma de royalties, sob pre-
¢o embutido no longo custo da formacgéo de recursos humanos. Parceria
com produtos que sao com fins lucrativos e para desenvolvimento.

Esse é 0 nosso caso. Risco da transferéncia. Relutdncia das em-
presas para criar concorrente com o conhecimento de tecnologia mais
atualizada e avangada. Veja que quando eu estou transferindo, eu estou
abrindo um concorrente, ndao é? Nao resulta em capacidade de produ-
¢do, uma vez que as empresas podem exigir que o destinatario obtenha
materiais essenciais dele, ou seja, eu fico dependente de intermediaria.
Composicao de pre¢o minimo que a vacina pode ser vendida, também é
outro mecanismo de gestdao. Como a transferéncia é gradual, a exigéncia
de continuar com o fornecedor da tecnologia, ou seja, vai-se esticando o
processo e eu fica-se na dependéncia daquele fornecedor estabelecido.
O valor da transferéncia feita para a Vacina da Influenza para o Instituto
Butantan foi a aquisicdo o conhecimento da produg¢do em larga escala.
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Na pesquisa sobre essa transferéncia nos fizemos muitas entrevis-
tas com todos os atores que participaram. N6s ndo conseguimos entrevis-
tar os representantes da Sanofi, porque nesse projeto de transferéncia os
documentos sdo confidenciais, ndo podem ser abertos por ninguém. Mas
dada as tradicoes da fundagao, conseguimos uma cépia do contrato, mas
€ uma coisa sigilosa. Nao € tao transparente assim. O Butantan ja tinha
tecnologia para fazer vacina de ovos, s6 que de 10.000 unidades para 2 ou
3 milhoes, esse salto ele nao sabia fazer. A transferéncia tem o objetivo
do desenvolvimento em larga escala, pré-condicao por parte do Instituto,
grande énfase da OMS a criacao de condicoes e a decisdo do Ministério
para a incorporacao da vacina. A Sanofi deu assisténcia para celebragdo
do contrato de assisténcia técnica.

O Butantan deve absorver todo o processo, ele tem que se capacitar
de A a Z para entender esse processo. O Ministério se comprometeu a
pagar. Quem oferece o virus é a OMS. Ele é gratuito, mas seu conhecimen-
to, a mistura da vacina monovalente, producao da vacina, organizacdo de
controle e fornecimento dos ovos, fabricacao de rotina é de responsabi-
lidade da instituicdo. Do ponto de vista econdmico o efeito secundario é
escala de compra, que passam de algumas duazias para milhdes de ovos
por exemplo. Enfim, nédo é tdo simples assim. Tem toda uma coisa que
roda por fora disso que é a avaliacdo das instalacoes. Deve-se validar o
monitoramento, armazenamento e controle para a producao geral.

A assinatura do convénio de transferéncia tecnoldgica é de 1999,
com o inicio da vacinacao de idosos. Quando a gente olha a lista de PDP
- Parcerias para Desenvolvimento Produtivo, vai ver que a transferéncia
foi assinada em 2010.

Vou falar aqui confidéncias, de porque foi escolhida a Sanofi, e
porque foi escolhido o Butantan. A Sanofi porque o Professor Isaias Raw,
o Merrier foi amigo dele, era um filantropo, e ele falava que a coisa dos
produtos devia ser para as pessoas, e nao para o lucro. A Sanofi era uma
empresa que ele achava que ainda filantrépica. No tempo real a Sanofi ja
era uma empresa de mercado e a escolha do Butantan ocorreu porque
coincidiram varias coisas. Do lado politico o Ministro da Satide era o Ser-
ra, aqui estava o Guedes e o prof. Isaias era amigo de todo mundo e ele
conseguiu fazer a coisa. Do lado técnico o Instituto ja tinha capacidade
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de produzir em pequena escala. Estou falando isso aqui porque sendo, a
gente acha que é magica, que vai tornar tudo ao tempo também em um
contexto favoravel para implantar as vacinas.

A linha do tempo projetada nos slides 4, 5, 6 e 7 pode ser sintetiza-
da: 1999-assinatura do contrato. 2000 - Construcdo das instalacoes ai o
processo para. Por que para? Foi licitada a obra de construcao da fabrica.
Sabe o que aconteceu? A empresa que ganhou foi colocada em suspeicdo
e outras empresas entraram com a¢ao e nao podia nem ir para cd, nem ir
para l4 e nos ficamos parados 3 anos aguardando uma decisao; 2013 -re-
passe dos recursos para aquisicdo dos equipamentos e af teve a epidemia
de gripe aviaria. A OMS pediu que a gente fizesse uma planta suplemen-
tar. Desenvolveu-se um projeto piloto rapidamente com o treinamento da
Sanofi Resultado: a producao de 50 mil doses com um teste com um ad-
juvante desenvolvido no Instituto. Ai, portanto, seria uma inovacgao diante
da vacina. Depois, supervisao, pré-condicdo de funcionamento da fabrica,
controle de qualidade, gripe avidria 14 em 2010, treinamento em escala. O
MS comprou 33 mil doses suporte. A ANVISA nega a primeira certificacao.

Instituto Butantan, para o desenvolvimento tecnologico

de vacinas.
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Finalizando, o estudo em questdo mostra de maneira singular a
complexidade de um processo de transferéncia tecnolégica ocorrido en-
tre o Instituto Butantan e a empresa privada Sanofi Aventis e aponta para
fatores intervenientes de diferentes naturezas na sua realizacdo enquanto
estratégia de autossuficiéncia do setor produtivo publico. Sem entrar em
juizo de valor pode-se dizer que uma série de argumentos aqui apresen-
tados justifica a producdo nacional da vacina de influenza, assim como
justifica a producao dessa vacina dentro de uma instituicdao publica de
producao e de pesquisa potencializando processos de inova¢dao em novas
tecnologias e/ou vacinas.

Do ponto de vista institucional, o estudo apresenta de um lado a
possibilidade de levar adiante esse processo amparado pelas pré-condi-
¢oes encontradas, mas de certa forma aponta para as fragilidades, sejam
elas das estratégias politicas de ciéncia, tecnologia e inovag¢do em curso
no apoio as instituicées publicas, quanto na estrutura destas instituicoes,
no caso o Instituto Butantan, e seus limites dados por entraves estruturais
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sérios para seu desenvolvimento. As repercussdes do ponto de vista eco-
noémico e financeiro mereceriam um estudo mais aprofundado, levando-
-se em consideracao a balanca comercial e alternativas, os gastos realiza-
dos pela compra de vacinas e investimentos no periodo compreendido de
12 anos no montante de aproximadamente 2 bilhdes de reais. Por outro
lado, os dados e evidéncias, desse estudo também trazem a tona uma sé-
rie de situacgdes positivas e possibilidades de ganhos com a producao lo-
cal e seu potencial de inovacao e, na area social, pelo custo-beneficio do
ponto de vista da economia que se faz com internacoes e medicamentos
necessarios para tratamento das pessoas contaminadas pela gripe.

A inovacao em uma instituicdo de pesquisa publica:
uma trajetoria e muitos ensinamentos

Ana Marisa Chudzinski Tavassi

Agradeco a oportunidade de contar um pouco da trajetdria que te-
nho vivido nos tltimos 10 ou 12 anos tentando realizar inovagao no Brasil.

A inovacgdo sé ocorre quando, de alguma forma, aquilo que cria-
mos repercute na sociedade. Meu percurso neste sentido comecou com
a minha participacao em um dos CEPID - Centros de Pesquisa, Inova¢ao
e Difusao, criado pela Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao
Paulo (FAPESP). Um destes centros foi chamado CAT- Centro de Toxino-
logia Aplicada, instalado no Instituto Butantan.

O Butantan produz imunobiolégicos e, além disso, tem um quadro
de mais de cem pesquisadores que trabalham com venenos e toxinas ani-
mais buscando o entendimento de seus mecanismos e de seus efeitos
em pacientes e também procurando caracterizar novas moléculas, com
o intuito de descrever novas toxinas e/ou desenvolver novos produtos de
interesse para saude.

A experiéncia tem mostrado que somente é possivel trilhar um ca-
minho de desenvolvimento quando existe infraestrutura, investimento e
pessoal dedicado. Ainda quando se trata de investimento ele precisa ser
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longo, portanto diferente dos habituais dois anos aportados para a maio-
ria dos projetos de pesquisa basica pelos 6rgaos de fomento. Neste sen-
tido, o programa CEPID possibilita um projeto de desenvolvimento, pois
sdo onze anos de investimento. O primeiro CEPID se encerrou ha cerca
de dois anos, mas felizmente um segundo programa CEPID foi aprovado
no Butantan, o CeTICS - Centro de Toxinologia, Imunologia e Sinalizacao
- Celular.

Desde o primeiro programa CEPID, o objetivo que tenho persegui-
do é o estabelecimento de projetos de pesquisa em parceria com o setor
privado, buscando o desenvolvimento de novos agentes terapéuticos, a
partir de descobertas oriundas da pesquisa bésica.

Hé dez anos atrds nossa falta de preparo era muito grande para este
tipo de parceria, hoje a cultura ja esta bastante avancada e tem-se tornado
mais simples o didlogo entre os pares.

O CAT/CEPID, coordenado por vdrios anos pelo Dr. Antonio Car-
los Martins de Camargo, era formado por dez pesquisadores principais
e cada um deles tinha sua equipe de colaboradores. A cada pesquisador
principal uma verba era destinada para as necessidades de sua pesquisa
de forma desburocratizada, facilitando e dando velocidade na obtencao
de resultados. Esta agilidade e ndo dependéncia de demanda de verba em
curtos espacos de tempo, a cada dois anos, por exemplo, é que possibilita-
va arealizacdo de parceria com o setor privado, visto que a administracao
do tempo naquele setor tem uma dinamica diferente do que ocorre na
academia normamente. Assim, a possibilidade de se obter resultados e
cumprir cronogramas mais rapidamente facilitava a relacao entre os gru-
pos dos dois segmentos (académico e produtivo).

Além da seguranca que cada pesquisador tinha neste Centro, re-
lativa a verba para desenvolvimento do projeto, o ponto mais forte, cujo
mérito é totalmente do Prof. Camargo, foi o estabelecimento de um la-
boratério de alto padrdo, nivel internacional, formado com um parque
de equipamentos muito atuais e de alta performance, facilitando e per-
mitindo um avanco muito grande no desenvolvimento de projetos mais
ousados. Este conjunto de possibilidades permitiu o depdsito de treze pa-
tentes nos primeiros cinco anos deste Centro. Os desafios gerados a partir
destes depdsitos de patentes foram muito grandes e muito educativos.
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Na época, o Butantan nao estava estruturado via um Ntcleo de Pro-
priedade Intelectual, e tampouco possuia diretrizes estabelecidas para
lidar com a novidade criada pelo CAT/CEPID. Portanto, precisou se ade-
quar a esta realidade estabelecendo uma Comissao Interna para Proprie-
dade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia, a qual criou regras insti-
tucionais que mais tarde serviram para a implementacdo do NIT - Ntcleo
de Inovacao Tecnoldgica. O estabelecimento de diretrizes institucionais
foi muito importante na época visto a necessidade de se lidar com contra-
tos de licenciamentos para as empresas farmacéuticas parceiras que, via
um edital da FAPESP, trabalharam junto neste processo inovativo do CAT.

E importante ressaltar que nos anos 2000 as empresas brasileiras
estavam experimentando o desafio de trabalhar junto com os pesquisa-
dores académicos e da mesma forma os pesquisadores estavam mudan-
do a cultura para este tipo de interacdo. Foi criado um consércio entre
as empresas que se candidataram e uma estrutura composta por jovens,
na maioria administradores de projetos, tentou fazer a ponte entre os
setores. A experiéncia foi interessante, mas nada simples, e ainda assim
muito crescimento de ambos os setores foi alcancado no que se refere
a mudanca de conceito e cultural entre as partes. O Dr. Isaias Raw era
o diretor do Butantan na época, seguido pelo Prof. Otdvio Mercadante,
e grandes discussoes foram travadas relativas ao formato para estabele-
cimento das relacoes com empresas privadas, visto o carater publico do
Instituto e a ndo autonomia juridica para o estabelecimento de contratos
de licenciamento e demais burocracias relacionadas a propriedade inte-
lectual. Tendo em vista toda esta situacao, foram seguidas as diretrizes do
termo de outorga da FAPESP, que possuia regras bem definidas nos caso
de propriedade intelectual, sendo que todas as partes estariam contem-
pladas caso uma patente chegasse realmente ao seu desenvolvimento e
comercializacao.

Todo este processo perdurou até a criacdo dos NIT nos Instituto de
Ciéncia e Tecnologia, entre eles o do Butantan, que de alguma forma re-
gulariza as relacoes com as empresas. No entanto, embora exista o NIT na
instituicao, ainda hoje o tema autonomia juridica que permite a decisao
sobre contratos de transferéncia de tecnologia, por exemplo, é um as-
sunto nao resolvido. Os entraves burocraticos e juridicos ainda atrasam e
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dificultam os tramites e relacdoes com possiveis investidores que se candi-
datam para o desenvolvimento das descobertas ou invencoes.

Farei um relato para exemplificar uma das lutas que travamos no
sentido de se tentar desenvolver uma molécula no ambiente citado aci-
ma. Nossa pesquisa sobre moléculas com potencial acdo antitumoral
teve patente depositada no INPI - Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual e diversos financiamentos, inclusive para a realizacao de en-
saios pré-clinicos.

Tivemos toda sorte de dificuldades visto que o pais, alguns anos
atras, estava despreparado para o desenvolvimento da cadeia biofarma-
céutica, inclusive para realizacao de testes pré-clinicos. Basicamente nao
podiamos contar, em nosso pais, com estruturas como as empresas inter-
nacionais CRO - Contract Research Operation, que trabalham dentro de
conceitos de boas praticas de laboratdrio, rastreabilidade e reprodutibili-
dade para desenvolver os testes de provas de conceito robustas ou pré-cli-
nicos ou ainda qualquer outra etapa necessdria na cadeia de desenvolvi-
mento. Ainda, por falta de histérico, nossa agéncia de vigilancia sanitéria
também ndo tinha como rotina andlise de novos produtos oriundos de
inovacao radical e, portanto, também ndo ditava as regras explicitamen-
te. Assim, tudo isso precisou ser construido ao longo dos anos e estes pro-
gramas da FAPESP tiveram um papel fundamental nesta construcao.

Hoje muito evoluimos, pois temos um laboratério para realizar eta-
pas que exigem boas praticas de laboratério, somos capazes de escalonar a
producao, por exemplo, de moléculas recombinantes para uso pré-clinico,
somos capazes de realizar ensaios pré-clinicos seguindo padroes interna-
cionais e temos amparo de NIT para os contratos de parceria. Temos muito
mais profissionais preparados ou se preparando para atuarem fazendo a
ponte entre empresas privadas e publicas e também na ponte com a aca-
demia e um maior niimero de pesquisadores querendo realizar inovacao.

Com o caréter educativo lancamos no Butantan um MBA em gestao
da Inovacao em Saude, justamente para aumentar o numero de profis-
sionais capacitados e treinados para fazer este papel de ligacdo entre os
setores com maior eficiéncia.

Qual a vantagem que eu tive e tenho para realizar o desenvolvimen-
to de uma molécula a partir da sua descoberta? Sendo o Butantan uma
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instituicdo de pesquisa, mas também um produtor, a infraestrutura e a
equipe multidisciplinar que o Instituto possui permite realizar a cadeia
inteira, inclusive passando por controle e garantia de qualidade e registro
de produtos junto aos 6rgaos regulatorios.

Hoje, introduzimos, por exemplo, em uma das Unidades do Labo-
ratério de Bioquimica, boas préaticas de laboratério, o pessoal recebe trei-
namentos constantes e com isso podemos chegar até a fase pré-clinica,
de testes de seguranca farmacoldgica.

Qual a fase atual? O desenho das fases clinicas e a producdo da
molécula em boas préticas de producdo sdo um desafio, mas ja em an-
damento. A empresa licenciada esta se responsabilizando pelas etapas
necessdarias e nossa equipe ajudando naquilo que é possivel.

Acredito que somente conseguiremos finalizar esta experiéncia
com a ajuda de todos os envolvidos, pois estamos em um pais onde tudo
este desafio precisa ser consolidado. N6s aprendemos muito e também
tivemos apoio de muitos 6rgaos até aqui: Fapesp, Finep, BNDES, Empresa
Farmacéutica e Governo do Estado (Instituto Butantan) e Fundacao Bu-
tantan, além de ajuda de muitos profissionais. Somente assim eu acredito
que é possivel realizar inovacao por aqui. Hoje creio que temos um mo-
delo de inovacao implementado que pode ser seguido.

A atencdo primaria em sadde e a inovacdo: como
estabelecer uma sinergia?

Guilherme Arantes Mello

Boa tarde. Gostaria de agradecer o convite aos organizadores e di-
zer que é uma honra participar desta mesa. Esperava ansioso uma opor-
tunidade de conhecer pessoalmente o Instituto de Satde.

Agora vamos sair da ciéncia de alta tecnologia [da apresentagao do
Inst. Butantan] para entrar na ciéncia de ponta - no sentido literal da pon-
ta do sistema! Falar de ciéncia, tecnologia e inovacao (CTIS) em Atencao
Priméria em Sauide (AP) ndo é algo com o qual estamos habituados. Antes,
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devo reconhecer que vérios pontos tratados aqui refletem andlises amadu-
recidas com o Prof. Marcelo Demarzo, parceiro na UNIFESP e médico de
familia como eu, em reflexdes sobre nosso campo de formacao e atuacio.

Minha fala estd menos preocupada com os elementos concretos,
vem mais no sentido de provocagoes sobre ideias. Questdoes que tenho
colocado aos alunos de pés-graduacao. A CTIS como elemento obriga-
tério de independéncia tecnoldgica do pais, que hoje apresenta uma ba-
lanca comercial negativa de US$ 11 bilhoes na satide. Precisamos reverter
boa parte disto, pois é dinheiro de politicas sociais.

Certa vez ao discutir nosso atraso académico em relagdo a CTIS
uma aluna de outro estado contradisse orgulhosa que na sua universi-
dade havia sido desenvolvido um tablet “supermoderno”. Sem entrar no
mérito dessa modernidade, perguntei a ela em quanto tempo poderia me
oferecer 50 mil unidades testadas, com capinhas de encaixe perfeito em
vérias cores, embalados em pacote atraente e assisténcia técnica organi-
zada em territorio nacional, para serem vendidas por uma grande rede de
varejos. Tem-se ai um impacto inicial da dimensao e complexidade que
envolve o objeto ‘inovagao’' De todo modo a ideia esta posta e o grupo de
pesquisa resolve empreendé-la. Entdo, a pergunta que se segue é: qual a
proxima porta na qual estes pesquisadores devem bater? Neste momen-
to, em que pese os ainda pouco conhecidos Ntcleos de Inovacao Tecno-
légica (NIT), a realidade é que nossas universidades estao ainda muito
pouco preparadas para oferecer efetivamente essas portas. E essa é ainda
apenas a face mais visivel do nosso problema.

Uma questao anterior e essencial ao nosso campo diz respeito so-
bre a quem nds estamos nos referindo quando pensamos no desenvolvi-
mento dos servicos e tecnologias? Costumo dizer que tenho um menino
de quatro anos, naturalmente nao alfabetizado, mas que brinca em jogui-
nhos de celulares e tablets em qualquer idioma, seja javanés, finlandes,
qualquer um. Olha que ndo sou nenhum neéfito, lido com computado-
res hd mais de 30 anos, mas claramente ele ‘pega’ a linguagem dos jogos
muito mais rdpido do que eu. E aprende sozinho olhando os irméos mais

1 Conde MVE, Aratijo-Jorge TC. Modelos e concepgdes de inovagao: a transicao de paradigmas, a reforma da
C&T brasileira e as concepcoes de gestores de uma institui¢ao publica de pesquisa em satide. Ciéncia e Satide
Coletiva 2003, 8(3):727-41.
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velhos. E é para o transito desta geracdo que devemos comecar a pensar
agora, pois nossas concepcoes e certezas certamente ja ndo os alcangam.

E verdade que aprendizado desta natureza sempre existiu entre
as criancas e os irmdos mais velhos. E que as distancias para os pais
sempre pareceram enormes aos olhos dos filhos. Mas, a realidade é
que esta distancia poucas vezes foi realmente tao grande. Fiquei muito
impressionado com uma observacao do Frei Betto em uma palestra tive a
sorte de assistir.? Para ele, atravessamos ndo mais uma época de mudancas,
mas uma “mudanca de época” E o ultimo a presenciar tal magnitude de
ruptura epistémica teria sido Leonardo da Vinci. Esse é o tamanho do nos-
so desafio intelectual e tecnolégico. Essa € a distancia. Ainda, esta ruptura
tecnoldgica carrearia consigo um novo valor universal da mercadorizacao
total, das coisas, da 4gua, da natureza, das relagées, da vida. A vida como
um mercado. Algo assustador, e que nao se pode perder de vista.

Como entdo pensar CTIS-AP diante deste cendrio? Especificamen-
te falando do Brasil, penso que uma primeira tarefa elementar trata da
consciéncia e superacao de alguns limites impostos pela nossa constru-
¢ao histérica. Quero apontar dois problemas que vejo como centrais: 1)
capacidade de pensar solucbes universais e nao por classe social - o que
nao significa desconhecer as diferentes necessidades; 2) e, superar as so-
lucdes do pensamento da administracdo burocratica. Nao é possivel um
tratamento adequado destas questdes neste espago, mas quero fazer al-
guns apontamentos, sempre correndo o risco de excessiva fragmentagdo
e superficializacdo das ideias.

Olhando para a Atencdo Primaria (AP)

Bem, e o que temos a oferecer de inovacdao na AP? Basicamente, na
AP continuamos procurando um Centro de Saude (CS) distrital perfeito,
humanizado, com educacao sanitdria, coordenacao, visitas domiciliares,
exames periddicos, funcionamento em tempo integral, carreira sanitaris-
ta e a familia como principal unidade de cuidado.

2 1.Simpdsio do Programa Mais Médicos. UNIFESP, 11/02/2015.
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Pois bem, guardadas as implicacoes conceituais da distancia histdrica,
esse corpo de ideias ja estava basicamente inscrito na proposta original dos
CS que chega ao pais com a reforma do Servico Sanitario paulista de 1925.3

1

Centro de Saade distrital

* Unicismo

Educacdo sanitaria

BOLETIM H, Bg

R B LA j * CDOIEIE'I'IB";&U
=ElD= Df CROAMGACAD SAMITAES

Visita domiciliaria

* Exames médicos periodicos

* Senvigo generalizado
! - Regime de tempo integral

’{,: * Carreira sanitarista

1 ] Familia = unidade de cuidado

E aideia de que o CS nao é lugar de assisténcia e sim de prevencao?*
Ainda hoje ndo é assim? As pessoas nos procuram para consultas e nds
oferecemos prevencao. Na década de 1930 ja havia todo um arcabouco
do CS moderno, com puericultura alternada entre médico e enfermeira
e a enfermeiras visitadoras conferindo dinamicidade a assisténcia, em
oposicao ao “servico estatico” Ainda nos anos 1950 Rodolfo Mascarenhas
preconizava os servicos que um CS deveria oferecer e o tipo de aprendiza-
do para o aluno: compreender o papel da medicina na sociedade; respon-
sabilidade pelo paciente, sua familia e comunidade; cuidar do paciente,
cuidar da familia do paciente, integrar de uma equipe multiprofissional; e
introduzir o conceito de saide, além da doenca.’

De forma que talvez ndo estejamos falando de um modelo de AP
tdo inovador no campo das ideias quanto nos possa parecer. E claro que

3 Mello GA, Viana ALD. Centros de Satde: ciéncia e ideologia na reordenagao da satide ptblica no século XX.
Hist. Ciéncia e Satde - Manguinhos 2011, 18(4):1131-49.

4 Souza GP. Centro de Satde: 6rgao de higiene e nao assisténcia. Viver! Mensério de Satde, Forga e Beleza, 1939,
7(janeiro):13-16.

5 Mascarenhas RS, Wilson D, Bourroul GP. O ensino da medicina preventiva em escolas de medicina. Arquivos
da Faculdade de Higiene (Sao Paulo) 1961/1962; 15/16:17-24.
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representa grande inovacdo no sentido conceitual da introdu¢do de uma
tecnologia ja existente em um cendrio novo - e varios estudos revelam
mesmo o impacto da inovagao do Programa de Satide da Familia (PSF)
nos indicadores sociais e de satide dessas comunidades antes desprovi-
das de assisténcia bdsica. Neste sentido, uma grande inovacao. Mas, cujo
arcabouco conceitual mudou muito pouco nas dltimas quatro décadas.

A década de 1970 trouxe novidades nesse campo. O eminente Pro-
fessor Reinaldo Ramos foi um dos pioneiros do planejamento em satde;
nao apenas local ou setorial, mas tendo em vista o setor satiide como in-
tegrante do proprio planejamento e desenvolvimento nacional.® No que
tratou como integragao sanitaria “intersetorial” Uma integracao dos ser-
vicos de satide com produtos e insumos produzidos por outros setores;
contribuicdo para o PIB; bens e servicos; ou infraestrutura de projetos re-
gionais. Estava ali de modo ainda muito incipiente a visao estratégica da
CTIS que acabou por um bom tempo adormecida.

Na sequéncia para os anos 1980 o movimento de reforma sanita-
ria teve que lutar em novo front: a resisténcia ao regime militar; seguida
mais especificamente pela defesa de um novo sistema Unico e nacional
de satde. Nao fosse ambicioso o bastante, entrou em grande enfrenta-
mento social pela garantia da universalidade e financiamento publico,
no conhecido ‘tripé” da 82 Conferéncia. Diante de tao intenso campo de
disputas sociais que culminou na consecucdo do SUS - e que se estende
incansavelmente até os dias de hoje -, a ideia da integracao intersetorial
acabou inevitavelmente em segundo plano. Na leitura de Reinaldo Gui-
maraes, realmente a visao estratégica de CTIS revelou-se uma das fragili-
dades do pensamento sanitario das décadas de 1980-90.” Para recuperar
esse atraso, nos anos 2000, foi criado o Departamento de Ciéncia e Tec-
nologia (DECIT) do Ministério da Saide, mas que nao é o caso de nos
estendermos sobre isto. E assim chegamos ao nosso tempo atual, em que
precisamos pensar a CTIS para os préximos vinte anos.

6  Ramos R. A integragao Sanitdria: doutrina e prética [tese de livre-docéncia]. Sdo Paulo: Faculdade de Saude
Publica da USP; 1972

7  Guimaraes R. Ciéncia, tecnologia e inovagao: um paradoxo na reforma sanitaria. In: Lima NT, organizadora.
Satide e democracia: histdria e perspectivas do SUS. Rio de janeiro: Editora Fiocruz. 2005.
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Pensando universalmente a AP

Neste quesito, primeiro é necessario analisar a amplitude social do
campo que abarcamos como AP no Brasil. E ai, temos que lidar como um
problema da prépria dimensao conceitual que prevalece quase que ex-
clusivamente entre nds.

Sobre a importancia da implicacdo conceitual, em sala costumo
usar o seguinte exemplo: estamos em uma atividade de engenharia me-
canica de desenvolvimento de protétipos de carros. Entao o modelo es-
colhido foi de uma camionete. Tudo bem, todo mundo sabe o que é uma
camionete. Mas entdo mudou a diretiva e o novo modelo passou a ser
um cupé. Af eu pergunto: quem aqui sabe o conceito de um modelo de
carro cupé? Se nao sabe, simplesmente vocé nao pode produzir um. Por-
tanto, muito mais do que representacao abstrata, o conceito estd na base
de toda cadeia produtiva. Em resumo, se vocé nao tem um conceito bem
estabelecido, ndo pode produzir seu objeto com qualidade. Portanto, a
construcdo da AP depende inicialmente dos conceitos envolvidos, com
suas possibilidades e potencialidades.

Quero aqui falar inicialmente da diferenca entre o modelo médico
e o comunitario de AP, no Brasil chamado de Atencao Basica.

A discussdo da AP médica é particularmente tributéria do estudo
de White et. al em 1961, que apontou que de cada mil pessoas nos EUA
e Inglaterra, apenas uma era tratada no hospital universitario.® Entao, se
voce treina o aluno exclusivamente neste 0,001 e depois ele for atender os
demais 99,9%, tera que lidar com um sério problema de valor preditivo.’
Mesmo reconhecendo a importancia epidemiolégica do hospital univer-
sitario, ao ser treinado apenas em altissima prevaléncia, ao atuar sobre a
tipica baixa prevaléncia comunitaria, corre o risco de errar mais do que
acertar, mesmo sobre problemas conhecidos. Bons exames podem valer
tanto quanto um cara ou coroa.

8 White KL, Williams BG, Greenberg BG. The ecology of medical care. N Engl ] Med, 265: 885-92, 1961.
9 Grimes D, Schulz KE. Uses and abuses of screening testes. The Lancet, 359: 881-4, 2002.
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Screening para Clamidia (DST)
« PCR
+ Sensibilidade: 98%

» Especificidade: 97%

Clinica de DST Clinica Geral
— 30% dos usuarios — 3% de usudrios infectados
infectados

— Valor preditivo (+):
— Valor preditivo (+):

93%

50%

Grimes, Schulz (2002)

Neste caso, a discussdo de AP volta-se eminentemente para a edu-
cacdo médica, com reflexo na organizacao do sistema de servicos médicos.

Ao contrario do que de certa forma se tornou mitico, a Atencao
Priméria em Saude (APS) defendida na famosa reunido de Alma-Ata em
1978 nao teve foco na organizacao na organizacdo dos servicos, sendo
em principios universais da conformacéo do sistema de saide. Funda-
mentalmente no papel da APS como elemento nuclear no desenvolvi-
mento econoOmico e social comunitdrio. Por isto trouxe experiéncias de
base de paises empobrecidos como China, Tanzania, Guatemala, India,
entre outros. Mesmo que historicamente esteja representada nos ser-
vicos bésicos ofertados pelos CS, em absoluto a APS aspirou modelar o
universo da assisténcia médica. Em seu foco no desenvolvimento social
local, seria mais apropriado localizar a APS de Alma-Ata especificamen-
te inserida em um universo de bem-estar social (welfare), e nao de or-
ganizacao de servicos.

Em concordancia com a Declaracao de Alma-Ata, o SUS estabele-
ceu-se como um sistema universal, preocupado com o conceito amplia-
do e positivo da satde; cujo os cuidados primarios sdo parte integrante
do sistema de saude e o foco principal; com amplo direito de participacao
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social. E nesse ambito sua APS brasileira, com todos os percal¢os, cami-
nha muito bem, com um talento raramente visto no mundo.

AP médica e a APS de Alma-Ata abrangem um vasto campo co-
mum, uma vez que a AP médica guarda intima relacdo com a medicina
de familia e comunitaria; nestes casos envolvendo principios de adapta-
¢do cultural, abordagem familiar e comunitdria, educacao, integralidade
das acgoes. Mas, com a APS comunitaria mais preocupada com equidade
e participacao social, por exemplo.

AB/PS AP médica

Bem-estar social Assisténcia clinica

Adaptacdo cultural; abordagem familiar; centrada na
pessoa; contexto comunitario; orientacdo epidemioldgica;
educagdo em salde; promocgdo, prevengdo, cura e
reabilitacdo, etc.

Mas, a relagdo entre estes universos ndo € estdtica, e o enrique-
cimento do pais traduziu-se também no incremento da oferta de assis-
téncia médica dita curativa nos CS comunitérios - historicamente cons-
truidos apenas para a prevencdo e clinica de carater epidemioldgico. E
possivel que isto tenha contribuido para o menor discernimento de tais
especificidades, tdo patentes na literatura internacional. Nesta, enquan-
to o modelo comunitdrio, usualmente de financiamento publico estatal,
é abordado particularmente sob o conceito de ‘Community-Oriented
Primary Care’, no geral a literatura sob rétulo de ‘primary care’lida com
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a organizacgdo da assisténcia médica do sistema de mercado dos Estados
Unidos.

Aparentemente esta situacdo tem se revelado um limitador para
nossa visdo estratégica da organizacdo do sistema de servicos de sau-
de. Uma vez que temos sabido resolver as questdes ampliadas da satde
como alimentacdo, dgua, educacao, trabalho, transporte etc. em setores
proprios, neste momento o setor saide esta muito especialmente preo-
cupado com a garantia do acesso universal e equitativo aos servicos as-
sistenciais. E, ter o modelo comunitario como porta exclusiva de entrada,
ordenamento e do proprio modelamento do sistema de servicos do SUS
resolve grande parte do problema atual, mas também gera limitacoes.
Isto inclui certa barreira a universalidade, também com influéncia sobre
o componente de CTIS.

Por exemplo, fica bem visivel a inadequacado e baixo impacto de
atuacao do PSF em nticleos urbanos de menor vulnerabilidade e maior
complexidade. Mesmos nestes espacos, o PSF continua encontrando seu
talento nas areas de risco e vulnerabilidade. O que também nao quer di-
zer apenas sinonimo de pobreza. Familias disfuncionais, idosos, imigran-
tes etc., sdo exemplos de pessoas em risco e vulnerabilidade atendidas
nos servicos comunitarios de sociedades ditas desenvolvidas. Na outra
face, a procura de atendimento médico pelos estratos socialmente mais
estaveis ndao encontra portas de entrada especificas de AP médica no SUS.
Justamente aquelas mais propensas a inovacao.

Embora o SUS nédo tenha uma porta de AP médica em seu sistema
de servicos, essas portas existem no pais. Elas estdo no sistema privado
e suplementar, embora eles mesmos nao tenham clareza disto (alguns
planos tém introduzido a questao). E nds das universidades também nao
temos discutido isto. Mas, um pediatra quando faz puericultura no priva-
do/suplementar, esté fazendo AP. Quando um clinico geral atende uma
primeira consulta, estd fazendo AP; assim como ocorre com o pré-natal.
Isto porque puericultura, clinica geral e pré-natal fazem parte da AP por
definicao em qualquer lugar do mundo. Nao é o governo ou a universida-
de quem decide por decreto o que é ou ndo AP.
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Como exemplo quero citar um estudo canadense de 2009.'° Ao invés
de partir de um conceito fixo do que era ou nao AP, eles analisaram quais
diferentes tipos de acesso no sistema real caracterizavam a AP. Para nao ficar
duvidas, estou falando especificamente de ‘primary care’ e de ‘family phy-
sician’. O estudo observou cinco principais modelos de acesso de AP, sen-
do 37% de “single provider”, aquele médico que abre o préprio consultério;
e 14% do modelo denominado ‘“contact”, no estilo pronto atendimento. Um
modelo operado por um pequeno grupo “coordenado” com 22%; e outro
um pouco mais elaborado e multiprofissional visto como modelo “integra-
do” em 15% dos servicos. Por fim, 0 modelo comunitario equivalia a 12% do
total de acesso, abrangendo cerca de 10% dos usudrios. Isto quer dizer que
90% do acesso a assisténcia de AP no Canada é do tipo que eles denominam
“privado’; com 10% voltado para o modelo comunitério cldssico dos CS. Na-
turalmente, a tendéncia de reforma do sistema € privilegiar os modelos com
indicadores mais efetivos. Mas, mexer no modelo comunitario esta fora de
questao, porque o CS tem uma missao propria que os outros nao tém. Nao é
uma missao com foco em custo-efetividade. A natureza das consultas, inter-
setorialidade, visitas domiciliares e atividades comunitérias nao entram exa-
tamente nesta légica. Cobrar uma série de indicadores de produtividade de
um pronto-atendimento é muito diferente de cobrar os mesmos indicadores
de um CS comunitério. Como se disse certa vez por aqui, o CS é “imexivel”.

Tudo isso para concluir que a defesa da universalizacdo do acesso
aos servicos de satide no Brasil exclusivamente pelo modelo comunité-
rio do CS néo encontra base histérica nacional e internacional. A par do
subfinanciamento, dizer que no SUS todos devem ter como tnica porta
de entrada o CS comunitario ndo deixa de conferir um segundo cardter de
universalizacdo excludente de fato, embora néo o seja de direito.

Uma das principais consequéncias atuais desta politica tem sido
alimentar o setor privado/suplementar como nunca. Esse influxo vem
sendo tdo grande que periodicamente a ANS tem sido obrigada a suspen-
der a venda de planos de satide por falta de condicoes de atenderem ao
novo volume de beneficiarios.

10 Pineault R, Levesque J-F Roberge D, et al. Accessibility and continuity of care: a study of primary healthcare
in Québec. Research report presented to the Canadian institutes of health research and the Canadian health
services research foundation. Québec: Gouvernement du Québec et Centre de Recherche de I'Hopital Charles
LeMoyne, 2009.
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Pessoas que provavelmente em sua maioria ndo estdo especifica-
mente preocupadas com transplantes ou doencas graves, mas principal-
mente com o tipo de acesso médico que em ultima andlise condiz com o
principios de AP.

Pensar em universalizagcdo, portanto, exige pensar em modelos
que possam contemplar de fato a toda a sociedade e em todos os niveis.
Em nossa experiéncia docente, a ideia de AP é percebida pelo estudan-
te exclusivamente como um problema do CS, o que em outras palavras
nao deixaria de significar ‘servico para favela’ - no pais instigada ainda
mais pela generalizacao de ‘comunidade’ como eufemismo de favela. A
AP é sempre percebida para o ‘outro;, nunca para o ‘nés’; desprovida de
qualquer sentido de beneficio para sua prépria familia ou convivio social.
Neste novo Brasil, mais enriquecido e de diminuicdo das distancias so-
ciais, ou pensamos, aprendemos e ensinamos a pensar tecnologicamente
um SUS verdadeiramente universal, ou assistimos o refor¢co progressivo
da dicotomia e segregacdo tipica dos sistemas de mercado.
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Superando as solucdes burocraticas

Neste ponto, podemos iniciar com o seguinte questionamento: o
que voceé pensa que poderia ser melhorado em uma reforma do sistema
de satde? E especificamente na AP?

A leitura de Hartz e Contrandriopoulos (2004)" fornece uma boa
dimensao do problema das reformas na satde. Veja o tamanho dele.
Inclui mudancgas e integracdo de sistemas clinicos e de cuidados com
sistemas de governanca e de valores, envolvendo financiamento, infor-
macdes, normativas, etc. Pegue apenas um ponto, para ver a magnitude
de esforco necessério a uma reforma mais profunda. Quando Sao Paulo
criou o servico de pronto-atendimento chamado AMA, este foi institu-
cionalizado como equipamento de AP. O problema é que os médicos que
trabalhavam na AMA e geral se identificavam com a area de urgéncia e
emergéncia e ndo AP, de forma que se seria preciso grande investimento
para tentar mudar esses valores.

E comum que nas propostas de melhoria da AP - vejo muito isto
nas discussdes de medicina de familia - as solucdes passem pela institui-
¢do de um plano de carreira; da despolitizacdo dos cargos de coordena-
¢do em beneficio de perfis eminentemente técnicos; controle rigido dos
processos, como por ex. hordrios com pontos eletronicos; ou regulacdo
baseada em protocolos e normativas mais eficientes. Em geral concor-
damos com isso e pensamos assim também. Pois estdo ai exemplos bem
acabados das solucdes burocraticas.

11 Hartz ZM de A, Contandriopoulos A-P. Integralidade da atengao e integragao de servigos de satide: desafios
para avaliar a implantagdo de um “sistema sem muros” Cad. Saide Publica. 2004;20(supl 2):S331-6. DOI:
10.1590/S0102-311X2004000800026.



0 SUS e a inovacao em saude = 323 |

Solucdo: Adm burocratica?

* profissionalizacdo

* ideia de carreira

* hierarquia funcional

* Impessoalidade, formalismo

* controles administrativos a priori

* desconfianc¢a essencial nos administradores
publicos e nos que a eles dirigem demandas

* controle rigido dos processos de pessoal,
compras e o processamento de demandas

Nao que sejam dispensaveis, uma administracdo burocratica ma-
dura e eficiente é condicao essencial para sucesso de novas solucoes ino-
vadoras em gestao. Mas apenas por si, ja mostrou degenerar rapidamente
em ineficiéncia e corrupcao. Nisto temos o desafio paradoxal de pensar a
inovacao ao mesmo tempo em que fortalecemos a eficiéncia dos meca-
nismos burocraticos.

0 caminho da CTIS

L4 em torno dos anos 2000, sairam duas publicacoes que tiveram
muito impacto nos Estados Unidos. A primeira dizia que o sistema de
saude era excessivamente iatrogénico, com probabilidade de que até
cerca de 100.000 6bitos pudessem ser atribuidos diretamente aos erros
meédicos; com custos agregados de dezenas de bilhdes de ddlares.'* A se-
gunda publica¢do questionava como cruzar esse abismo de qualidade.®

12 Institute of Medicine (U.S.). To Err Is Human: Building a Safer Health System. Washington, DC: National Aca-
demy Press, 2000 ysician sld mitigate expected pm ineficisitivo da sa
13 Institute of Medicine (U.S.). Crossing the quality chasm. Washington, DC: National Academy Press, 2003.
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Num diagnéstico mais amplo, chegou-se a conclusdo que todo o
sistema de pesquisa biomédica se esgotava no tempo, de modo que ape-
nas mais investimentos nas solucdes conhecidas traria muito pouco re-
sultado em inovac¢édo. Com isso foi tracada uma nova estratégia e reenge-
nharia do modelo, chamada de “Roadmap”. Uma das propostas previa a
conformacao de uma rede de pesquisas envolvendo 50.000 profissionais
de AP (médicos, enfermeiros e dentistas).!* A ideia é conseguir responder
porque as coisas funcionam ou ndo na ponta, independente dos estudos
controlados dos laboratérios. Numa questao renitente, por ex., é pergun-
tado por que a terapéutica com beta-bloqueadores, amplamente consa-
grada no tratamento de insuficiéncia cardiaca, é prescrita apenas para
cerca de 20% dos pacientes? Entre outras caracteristicas, esse novo mode-
lo foi chamado de pesquisa translacional. Uma ideia que lembra bastante
as possibilidades do mestrado profissional. Mas sera que estamos saben-
do fazer essa leitura na academia? Nds e os estudantes estamos pensando
o mestrado profissional como parcerias de ponta? Ou como atalho para o
velho sonho idealizado do mestrado, talvez uma insercao mais rdpida na
carreira docente?

Mas queria aqui também questionar qual o significado atual da
imagem de “primdrio” da AP. Exatamente do que eu estou falando com
essa leitura de sistema primario, secundario, terciario? A realidade é mui-
to mais complexa e sabemos disto - e nao se trata de uma questdo seman-
tica, como € usualmente tratada.

Aqui podemos extrapolar o esquema de Hartz e Contrandriopou-
los''. Nao cabe mais apenas pensar o sistema de satide - e o proprio corpo
humano - como sistemas fechados. Sdo notoriamente sistemas abertos.
Por essa e outras questoes cibernéticas modernas, a teoria dos sistemas
mecanicos e seus fluxos bindrios alcancaram sua insuficiéncia histérica
em fornecer explicacoes e proposicoes sistémicas. A teoria dos sistemas
complexos adaptativos traz novas perspectivas.

14  Zerhouni EA. US biomedical research: basic, translational, and clinical sciences. JAMA 2005, 294(11):1352-8.
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Appendix B

Redesigning Health Care with Insighls from
the Science of Complex Adaplive Sysiems

Paal Flacl

Thw ik of bailfiag e In-conbey boulilh ca e g el oo
Pl e appems . aeg well by @ Clorescyl doumreork. e MERCsTag S
A B Rl LyMATE i s B T MO

EVETEMS THEKPG
&5 ik o e B e (et ey o it b vy e
] g i B el e g Py i Betadity [199a]
) Cagen [ PP W e O ey kil e i Pl Wl

Ereng et of SeEmarEyn. e prear b i e wEy G e coem
ey o e ey ol b Faf] s pemeow

The heenlih caer wysime of S Unied TSty comies of sodews pods (e

clmic. hopitels. phormacios. biforsorie ) el @y istorronnos iod | vis Tiows of

Pt nal formaaa b FE § parT o ] , Sy g
el Seambuty, & Cuormunst el fi e 3 vy~ Feotdh s ca B wader
et o, Tt w B Dary o et ey Sl o purpee of
R =

T il or st ool © 'om o et " al w0 D dag iy sl il
By, B b e T B ey i irag o e Tk -
Tarprs B vt ol e iy odpein Faw s penede, @b bon 4 el o R { B
e 5 B, B A B ekl e, Wit Pelmiely e
merrermecon, Faoome pinaoam mere and offar e mama ke pradece

b, P B Pl el e s, i el ommpea

s

Otica na qual devemos contar com certa imprevisibilidade e
capacidade de autocontrole. Em uma metéfora com o corpo, muitas
coisas funcionam sem que voceé tenha exato controle dos processos, que
tendem a continua reorganizacao adaptativa.

Sistemas complexos

* Estado dinamico entre a ordem e o caos

* Metafora com sistemas vivos: organico,
dinamico, imprevisivel e em constante
adaptacdo ao ambiente

* Ao contrario dos sistemas lineares — outputs
proporcionais aos inputs — cada elemento tem
algum grau de liberdade e independéncia, e
cada elemento pode alterar a si mesmo

(Sweeney and Russell Mannion, 2002
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Dentro desta perspectiva cadtica cada ponto é regulador do siste-
ma. Por analogia, o sistema de satide deixa de ser visto por grandes ex-
tratos, e sua menor unidade de regulacdo passa a ser cada profissional.
Do linear e mecanico passa-se a enxergar ‘redes, que na vida real sdao ex-
tremamente complexas e absurdamente numerosas. Agora pense no que
ainda discutimos com aos alunos de todos os niveis. Embora tenha seu
papel didético, aquela cléssica figura do triangulo dividindo o sistema em
AP, secundaéria e tercidria torna-se absolutamente simplista - literalmente
‘priméria’ -, totalmente diminuida em importancia para o pensamento
sistémico de fronteira.

Falemos um pouco de tecnologia, campo menos abstrato e mais
concretamente préximo das nossas experiéncias pessoais. A area de
saude como um todo estd cada vez mais distante dos nossos usos tec-
noldgicos cotidianos. Costumo perguntar para os alunos quantas men-
sagens de whatsapp ou e-mail enviaram na semana. Com resposta sem-
pre retornam sorrisos. Pergunto quantas vezes se beneficiaram destas
novas tecnologias de informacao com pacientes. Negativo. Nem sequer
conseguimos usar o telefone de modo efetivo no cuidado, tecnologia
com mais de cem anos! Pergunto entdo quando foi a primeira compra
na internet? E ainda, para qual pais teria sido enviada sua conta e senha,
ja que as operadoras de cartao sdo internacionais? Pois, se alguém pre-
cisar de uma receita tarja preta e o consultério do médico for do outro
lado da cidade, nao ha alternativa. Tem que ir 14 buscar. O médico nao
consegue mandar uma autorizacao eletrénica para a farmdcia mais pro-
xima, a despeito de ja possuir CRM com certificacao digital. Veja que es-
tamos falando de tecnologias ainda do séc. XX, nem mesmo sao do séc.
XXI. Que tal usar o Skype para consulta ou reavaliacdo de tratamentos?
Alguém ficou preocupado com a qualidade de um exame de garganta a
distancia. Entao falei que o exemplo era 6timo. O paciente aponta uma
camara de 16 megapixels e eu vejo a imagem em um monitor 4K de 40
polegadas. Certamente uma imagem muito mais resolutiva do que o
olhar ao vivo. Outros exemplos sao mais digeriveis, como por ex. tera-
pias, auxilio em tratamentos domiciliares, etc. Nao pode? E se montar
meu consultério em outro pais e atender via internet? Quem regula isto,
profissional e juridicamente? A tinica certeza é que o atendimento vir-
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tual vai acontecer. Aos interessados, vale procurar textos relacionados
a ideia de ‘connected health’ ou das ‘disruptive technologies’. Sobre o
atraso tecnoldgico da drea da saude, o diagndstico norte-americano do
‘abismo de qualidade’ cita que seria como se a sociedade estivesse na
velocidade do som e a drea de saude dispusesse apenas de um Ford T29
para alcanca-la.

Nao poderia deixar de citar brevemente a questdo da regionaliza-
cao da saude, principal estratégia atual para garantia de acesso equita-
tivo no SUS. Se moramos em cidades, o IBGE mostrou que a realidade
é que em 2015 a maioria de nés vivemos em regioes."” Esse novo olhar
deve permitir que se alivie do fardo de pensar um SUS para o pais in-
teiro, para se concentrar no problema regional como a menor unidade
de complexidade do sistema. Uma complexidade que imbrica redes as-
sistenciais temdticas, portas de acesso para o cuidado agudo, para cui-
dado cronico, hospitais de diferentes portes, tecnologia de informacgao
e comunicacao, prontudrios eletronicos, transporte, logistica, farmacia,
diferentes nucleos profissionais, pesquisa, ensino, etc. etc. Regionaliza-
¢do, nesta Otica, torna-se praticamente sindnimo de sistema complexo
e CTIS. Deve merecer nosso olhar académico para muito além das solu-
¢oes burocraticas e de classe social.

Concluindo

Certamente como todos os presentes neste encontro, tenho grande or-
gulho da AP do SUS, especialmente pensando no PSE Foi minha escolha de
formacao e atuacao clinica. Nao tenho duvidas que é um dos melhores do
mundo no que se propde. Apesar disto, temos que reconhecer que estudos
comparativos internacionais ndo costumam incluir o sistema brasileiro. Isto
porque o SUS, acertadamente, sempre se ocupou prioritariamente do mode-
lo assistencial comunitario de AP. Ocorre que as comparacgdes internacionais
estdo interessadas em arranjos universais, € ndo apenas no acesso comuni-
tario cléssico (que, como vimos, representa apenas 10% do acesso de AP no

15 Arranjos Populacionais e Concentragoes Urbanas do Brasil. [Acesso: 20 nov 2015]. Disponivel em: <http://
wwuw.ibge.gov.br/home/geociencias/geografia/geografia_urbana/arranjos_populacionais/default. shtm>
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Canada). Se o nosso modelo nao é capaz de entrar nessa competigao inter-
nacional de modelos, é sinal que ele ndo é maduro e inovador o suficiente.

Nao que o SUS tenha que reverter suas prioridades. Ndo € o caso de
impulsividades. Aqui a mensagem € direcionada muito mais a responsabi-
lidade do pensamento académico. Da sua capacidade analitica, cientifica
e tecnoldgica deriva a capacidade politica de inovar. Mesmo sem solucao
imediata em vista, ndo pensar modelos na universalidade real da AP traz
grandes implicacoes. Primeiro, como falado, o SUS tem empurrado gran-
des contingentes para portas de AP do privado, de qualidade questiona-
vel. Em consequéncia, parte consideravel da sociedade deixa de usufruir
de seus beneficios, com possivel impacto nos indicadores de satide e cus-
tos. Mas, fundamentalmente, a falta de visao estratégica do SUS sobre essa
questao, acaba por se tornar um obstéculo a organizacao verdadeira de um
sistema tnico universal. Mesmo que hoje nao tenha condicoes de assumir
na AP toda populagdo usudria do setor privado, a falta de defini¢do sobre
principios de uma AP médica dificulta ainda mais a capacidade de regula-
¢do do setor privado de acordo com os principios do SUS; fazendo com que
na pratica operem realmente como dois sistemas distintos.

A politica tem feito sua parte. E, como é comum no campo da saide
publica brasileira, num ritmo admiravel. Tomo como exemplo o Programa
Mais Médicos. Na minha experiéncia, tenho visto os médicos, professores
e estudantes de medicina rejeitarem de forma enfética essa politica. Costu-
mo falar para os estudantes: “se vocé se incomoda com os médicos cuba-
nos na AP, se prepare para o futuro” Muito do espaco da AP deve ser ocupa-
do pela enfermagem, através das enfermeiras clinicas (nurse practitioners),
em parceria da medicina de familia, como revela a literatura internacional
recente.'® Tendéncia que chega nao de paises pobres da Africa, mas dos
EUA e Canada. Também tenho ouvisto outras profissdes apoiarem o Mais
Médicos dentro das universidades. O problema é que em geral os argu-
mentos dos dois lados sdo superficiais e imediatistas. Em que pese todo o
potencial e necessidades do PSE também nao se vé, por ex., movimentacao
sistematica dos cursos de enfermagem para os novos tempos.

16  Auerbach, DI et. al. Nurse-Managed health centers and patient-centered medical homes could mitigate expec-
ted primary care physician shortage. Health Aff 2013, 32(11):1933-41.
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E possivel que ndo estejamos percebendo na academia a dimensao
da oportunidade histérica que essa politica dos Mais Médicos oferece
para reconfiguracdo tecnolégica do sistema, especialmente pensando
na centena de novos cursos médicos previstos, declaradamente voltadas
paraaformacdo em AP. Que modelo de médicos serdo formados? Em qual
o sistema logico serd configurado sua forma de pensar as necessidades de
saude e tecnoldgicas do sistema? Como serd tratada a visao de CTIS?

Muito mais ainda. Naquela 6tica do vetor epistémico de mercadori-
zacdo da vida, quais mecanismos de protecdo social devem ser pensados
e desenvolvidos para contrabalancear aquela tendéncia mercantilista da
inovacao lembrada pelo Frei Betto? Como organizar a formacao e profis-
sionais de satide para que compreendam, defendam e ajudem a produzir
um sistema universal, equitativo e ético? O que significa a capacidade de
regular o setor privado para cumprir sua verdadeira missao constitucio-
nal: complementaridade do SUS.

Enfim, precisamos pensar mais sistematicamente no sistema de satide
que serd usado por essa geracdo de criancas que se tornard usudria dos servi-
¢os em duas décadas. E isso comeca hoje. Se vocé néo disponibilizar interfa-
ces cotidianas como um site amigavel, uma agenda acessivel por smartfone,
tecnologias informacao e comunicac¢ao a distancia, ou se interessar por suas
necessidades de uso, ele simplesmente nao vai usar o seu sistema.

Para fechar, diria que trés dominios devem ter destaque nesse pen-
samento futuro: CTIS, equidade e bioética. Obrigado!

Equidade
Protecio social do papel do SUS

Regionalizacdo
Redes Assistenciais

Bioética
Protecdo social de Ser Humano
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Sonia Venancio (Debatedora)

Gostaria de agradecer a oportunidade de estar aqui e queria con-
fessar que fiquei um pouco assustada e apreensiva com a possibilidade
de participar desta mesa com pessoas tdo experientes nesse tema. Aceitei
o desafio porque a Katia me convenceu a trazer para a mesa e comparti-
lhar com vocés algumas reflexdes que tem sido feitas aqui no Instituto, a
partir da criacdo do nosso NIT, o nosso Nucleo de Inovacao Tecnoldgica.

Eu gostaria de comegar dizendo que gostei muito de ouvir as apre-
sentacoes do Nelson e da Ana Marisa. Quando o professor Ari fez um es-
tudo sobre os institutos de pesquisa da Secretaria de Saude, ele fez uma
classificacao quanto ao potencial de cada instituicao em relacdo a inova-
¢ao tecnoldgica e montou uma escada. O Butanta estava no topo da esca-
da. Ouvindo as apresentacoes, pensei: “Nossa, quando a gente vé o Butan-
ta ali, no topo dessa escada, a gente nédo tem a nogdo das dificuldades, das
barreiras que vocés encontram para desenvolver a inovagdo tecnologica”.

Antes da Ana Marisa falar, a gente nao sabia de muitos passos, de
muitas etapas e como funcionava. Eu desconhecia muitos detalhes do
trabalho que vocés desenvolvem. Foi muito bom ouvir e perceber a pai-
x30 que vocé coloca no trabalho que é desenvolvido 14. Gostei também de
ouvir o Guilherme, que traz uma abordagem de inovagdo que é o que eu
queria trazer aqui para debater com vocés.

O Instituto de Satide comeca a fazer uma discussao de forma mais
sistemética em relagcdo a inovacdo com a instituicdo no NIT, a partir do
decreto de 2010 que define a criacdo desses nticleos em todos os institu-
tos de pesquisa do governo estadual.

A primeira questdo é, como o professor Cavalheiro j4 disse, que a
gente ndo entendia muito bem se caberia termos um NIT aqui. Esta foi
uma discussao que nds fizemos em varios momentos com o professor Ari,
que foi convidado para apoiar a Secretaria de Satide no processo de estru-
turacao e implantacao dos NIT nos institutos. N6s tinhamos uma dificul-
dade de nos enxergarmos neste processo. Por qué? Quando a gente fala
da inovacdo tecnoldgica, automaticamente, a gente pensa em produtos e
em toda essa discussdo que foi trazida aqui pelo Butanta, como a parceria
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com as industrias e todas as questdes da legislacdo que precisam ser su-
peradas para fortalecer o sistema de inovacao tecnoldgica.

Comecamos a fazer uma discussdo sobre qual seria o nosso papel
nesse sistema. Comecamos a ler e a estudar. Percebemos que um sistema
de inovacao tecnoldgica em saude também deve tentar resolver os pro-
blemas do nosso sistema de satide, que é o SUS.

Nesse sentido, sentimos aqui a necessidade uma abordagem mais
abrangente sobre a inovacao. Parece ser um consenso nessa mesa de que ha
essa necessidade, mas na verdade, concretamente, a gente as vezes tem di-
ficuldade para conseguir dar mais importancia para outro tipo de inovacao.

Acho que o Guilherme abordou a necessidade da inovagdo nos
servicos, uma vez que o SUS tem um componente grande de prestacdo
de servicos. E preciso pensar em inovacdes nos servicos, na atencio, na
organizacdo e na gestdo. Estamos, desde a mesa da manha, discutindo
atencdo bdasica e a questdo das redes de atencdo a saude. Fico pensando
aqui sobre a gestdo e o quanto temos ainda que avancar.

Hé um consenso de que é importante fortalecer as regides de sau-
de, trabalhando em rede, mas de que forma? O Ministério da Satde esta
induzindo a conformacao das redes de atencao a satide e fez a opcao de
priorizar, num determinado momento, cinco redes temadticas. Hoje ja se
questiona: “Serd esse o melhor modelo para fortalecer a rede de atengdo?
Ou seria melhor, ao invés de trabalhar redes temdticas, trabalhar a base
territorial e a organizacgdo de uma rede regional de atencdo a satide?” Ha
davidas em relacdo aos modelos de implantacdo das redes, ha davidas
em relacdo aos modelos de atencéo.

Na discussdo sobre atencao basica ocorrida pela manh3, foi falado
pelo préprio Ministério sobre a possibilidade de dar flexibilidade aos mo-
delos. Nao é sé a Estratégia Satide da Familia, como foi pensada, no final da
década de 90, de uma forma muito rigida. Hoje, reconhecemos a necessi-
dade de customizar esses diferentes modelos de atenc¢do basica. Se a gente
realmente pretende ter uma atencao bésica que responda plenamente ao
que esta na sua definicao, devemos fazer a promocao, prevengao, cura, rea-
bilitacao, acolhimento, humanizacao e trabalho intersetorial.

E muita coisa que a equipe da atencéo bésica carrega. Se a consti-
tuicdo da equipe da satide da familia fosse modificada, serd que a gente
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daria conta? Muitas vezes, criticamos o modelo sem perceber que hd uma
incoeréncia interna ao modelo de intervencao da estratégia. Uma aluna
do mestrado profissional, que é médica de familia, estd exatamente ana-
lisando com qual equipe de satide da familia se daria conta de tudo isso
que se pretende com a atencao basica no Brasil.

Por isso temos a necessidade concreta de trabalhar, ao pensar em
um sistema de inovacao em satide em Sao Paulo ou no pais, com uma vi-
sdo da inovagdo mais abrangente. Precisamos de uma Politica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao, onde a inovagao tecnoldgica “dura” é um compo-
nente fundamental, mas outros tipos de inovac¢do, organizacionais e de
servi¢os, tenham lugar.

Nesse momento, no Conselho de Ciéncia e Tecnologia da CCTIES,
estamos fazendo uma discussdo para elaborar uma proposta de Politica
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo na saude, que dialogue com a Politi-
ca de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao estadual, mas que aponte as espe-
cificidades da satide. Nessa Politica, além do componente da inovacao
tecnoldgica, que envolve a reducao da dependéncia do Brasil em relacao
aos paises produtores de tecnologias, acho que outras agoes também sao
muito importantes para a solucdo dos problemas do SUS e para melhorar
a qualidade de vida da populacéo.

Uma das questdes que tem sido discutida é a importancia de se in-
duzir uma agenda de pesquisa que auxilie a resolucao dos problemas do
sistema de satde.

Estamos tendo uma experiéncia muito interessante no Estado de
Sao Paulo. Estamos tendo a oportunidade de fazer uma discussdao com
gestores e pesquisadores sobre quais sdo os problemas de satide devem
ser priorizados para o financiamento de pesquisas. Para que as pesquisas
tenham aplicabilidade, elas devem resolver problemas prioritarios e isso
¢ essencial para que sejam incorporadas no interior do sistema. E funda-
mental discutir uma agenda de prioridades em pesquisa para uma poli-
tica de ciéncia e tecnologia na satde e isso depende de promover uma
aproximacao entre pesquisadores, gestores e profissionais de saude.

Outra acdo estratégica com a qual estamos trabalhando é o forta-
lecimento de uma rede de avaliacdo de tecnologia em satide. Se em uma
das pontas precisamos estimular a inovacdo tecnolégica, na outra, preci-
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samos saber como incorporar as tecnologias novas. E estratégico aumen-
tar a capacidade de regulacdo por parte do Estado na questao da incor-
poracao de tecnologia, por isso acho que essa questdo deve ser contem-
plada pela proposta da politica que estamos pretendendo apresentar ao
secretario.

Mais uma questao é a formacao de recursos humanos para atuacao
nesse sistema de ciéncia e tecnologia e para a atuacao no SUS. Quando o
Guilherme falou dos mestrados profissionais, fiquei feliz, porque temos
um mestrado profissional aqui, a gente estd na segunda turma, estamos
iniciando a formacao desses alunos e temos tido uma experiéncia muito
rica. Sao profissionais que atuam no SUS, isto é um pré-requisito, a fim de
que eles venham com um pré-projeto de interesse para o seu servico de
origem. Temos acolhido e trabalhado nesta perspectiva e ndo a de que o
aluno entre em uma linha de pesquisa. Isso é trabalhoso e temos que pos-
suir alguma experiéncia nos temas que eles trazem. Procuramos fazer a
orientagdo desses projetos para que possam, realmente, ser aplicados nos
servicos. Acho que essa é outra estratégia importante, trata-se de pensar
na formacao de quadros para a atuacao no SUS.

Outra vertente é a difusdo do conhecimento ou a translacao/ tradu-
¢do. Ela possui a importante finalidade de que o conhecimento seja aces-
sivel para as pessoas poderem aplica-lo. Estamos implantando, no Insti-
tuto de Saude, um ntcleo de evidéncias, parte de uma rede internacional
formada pela OMS, OPAS e Ministério da Saude. Este ultimo coordena a
rede no Brasil, que visa fazer a traducao do conhecimento cientifico para
influenciar a formulacao das politicas de satde. Ela é importante porque,
para muitos problemas, nao é preciso produzir conhecimento. Nao é ne-
cessario coletar dados e fazer estudos primarios para muitos problemas. Ja
existe muita publicacdo. Porém, temos que tomar o cuidado de nio cair no
erro de utilizar uma estratégia adotada em um contexto totalmente diferen-
te do Brasil ou de Sao Paulo. Nao podemos simplesmente importar mode-
los. A proposta da EVIPNET possui uma etapa muito interessante, que € a
discussao sobre o que é mais adequado para aquela realidade, com todos
os atores envolvidos, como gestores, profissionais e a propria populacao.

Para encerrar, gostaria de trazer uma duavida, aproveitando a pre-
senca do professor Ari. Voltando aquela escada, ficamos no primeiro de-
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grau devido a natureza do nosso trabalho e a forma como pensamos em
inovacao. Na nova etapa do projeto aprovado em relacdo a implantacao
do NIT, vamos pensar na possibilidade de outras abordagens sobre a ino-
vacdo? Abordagens que permitam, ndo desmerecendo a discussdao que
estéd sendo feita no campo da inovacdo hard e a implantacdo dos NIT, tra-
balhar outras facetas da inovacao?

Acho, enfim, necessario abordar a questao da inovacao, no ambito
dos nossos institutos, de forma mais abrangente, a fim de que seja res-
peitado e valorizado o potencial de inovacdo de cada um em func¢ao da
natureza de suas pesquisas e sua missao institucional.

Agradeco a atencao.

José da Rocha Carvalheiro (Debatedor)

Obrigado, Kétia.

De certa forma, estou em uma situacao comoda pois sou uma espé-
cie de testemunha ocular da histéria. Na terceira fase do Instituto Butan-
tan, citada pelo Nelson, eu era o coordenador dos Institutos de Pesquisa.
Em uma reunido na minha sala na Enéas Carvalho de Aguiar com o Luiz
Hildelbrando Pereira da Silva e Erney Plessman Camargo, convencemos
o Isafas Raw a ir para o Butantan. Ele resistiu, mas nés o pressionamos e
somos, de certa forma, os responsaveis pela sua decisao. Sou uma teste-
munha ocular disso e de todos aqueles programas que o Nelson mencio-
nou e também por um pouco das coisas que foram ditas pela Ana Marisa.

E evidente que ndo estive em Alma-Ata em 1978. Mas estive, em
Brasilia em 2003, na comemoracao dos 25 anos de Alma-Ata onde estava
presente o Halfdan Mahler , diretor da OMS em 1978 e condutor da reu-
nido. Desse modo, de todos os comentarios que o Guilherme Arantes fez,
eu capturo as criticas feitas por ele, no sentido da polissemia em torno
da ideia de “atencao primadria” Filio-me a ideia original de Alma-Ata, em
grande parte porque respeito o Prof. Sakellarides, que ja esteve no Institu-
to de Saude participando de Mesa Redonda. Ele diretor da ENSP, Escola
Nacional de Saude Publica de Lisboa, e presidente da Associacao Euro-
peia de Saude Publica foi amigo e colaborador do Mahler. Num livro que
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publicou recentemente (“De Alma a Harry”), Sakellarides incluiu um ca-
pitulo que se chama “A grande ideia”. Este capitulo é uma histéria da in-
troducao da ideia de Atencao Primaria em Satide (APS) por Mahler, como
diretor da Organizacdo Mundial da Satide na Reunido de Alma Ata. Eu
era vice-presidente da FIOCRUZ na época da celebracao, em Brasilia, dos
25 anos de Alma Ata. Em seu retorno para a Europa, Mahler passou pelo
Rio de Janeiro e nos concedeu uma entrevista com ele, que nos contou os
bastidores da reunido Alma-Ata. Essa entrevista, segundo Nisia Trindade
Lima, atual vice-Presidente da Fiocruz, ja esté transcrita e vamos colocé-
-la em debate, proximamente. Possivelmente vamos publica-la na revista
da Casa de Oswaldo Cruz. Halfdan Mahler faz, nessa entrevista, uma con-
fissao que eu considero atualissima. Diz ele: “o nosso equivoco foi nao
termos aprofundado a ideia de qual é a forca de trabalho, mal chamada
de recursos humanos, que é necessdrio criar e preparar, para assumir a
responsabilidade da atencdo primaria em satide na sua ideia original”.

Concordo que sdo coisas distintas, ¢ uma grande ideia segundo
Sakellarides porque foi a primeira vez que a OMS teve a coragem de se
aventurar por uma proposta politica clara, deixando de ser uma entidade
que tinha programas verticais dirigidos a doencas, como maldria, lepra,
tuberculose e outras. Pela primeira vez, a OMS resolveu enveredar por
um caminho politico, cuja questdo era: “o que posso fazer para melhorar
a saude da humanidade inteira ?”.

Um ano antes de Alma-Ata, portanto em 1977, ja havia sido propos-
tana Assembleia Mundial de Satide a “satide para todos” No ano seguinte,
em Alma-Ata, temos a definicdo do que é Atencao Primdria em Satde
(APS) e a decisdo de que ela é o meio de alcancar Satide Para Todos, seja
até o ano 2000 (SPT/2000), ou até quando for. Nao é uma coisa simples, é
parecido com aquilo que hoje se chama de desenvolvimento sustentavel.
E: “oferecer a todos a melhor atencdo possivel, em funcido do contexto
local”

Nao era uma coisa uniforme para todo campo. Como interagir com
aindustria farmacéutica para fazer com que os riscos sejam compartilha-
dos? Quando a indtstria farmacéutica propoe o risco compartilhado, ela
estd pensando em risco econdmico, no risco de producéao e introducdo no
mercado de um determinado produto, um medicamento.
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A Associacdo Europeia de Satide Publica realizou um congresso em
Lisboa, adotando o chamado “Consenso de Lisboa’, que estabelece o que
é inovacao em satde publica. A inovacdo em satde publica possui dois
planos distintos. O primeiro é o plano da inovagao politica, de respon-
sabilidade dos legitimos responsaveis: o poder executivo, o legislativo e
o judicidrio, todos envolvidos na “producao” de politicas. A mesma que
se chamou de inovacéo soft. A outra é a inovagdo em processos e em pro-
dutos de qualquer natureza. Segundo o “Consenso’, isso ndao é mais de
responsabilidade do setor publico, mas dos atores sociais. Pode ser de
algumas instituicoes publicas, como é o caso da producao de vacinas no
Brasil, mas nao necessariamente.

Na fala do Guilherme Arantes, eu recupero a importante contribui-
¢ao trazida por ele para mergulhar na diferenca do que foi chamado de
atencao primdaria médica e de aten¢do primaria em satide propriamente
dita. Eu tenho um entendimento da Atencdo Primdria em Satide como
uma proposta politica, que pode evoluir mas nao deve ser deturpada.
Infelizmente, uma deturpacao inicial foi feita j4 no primeiro ano depois
de Alma-Ata através da forte influéncia da Fundacao Rockfeller e da In-
dustria Farmacéutica. Esta foi a deformacao da chamada atengao prima-
ria “seletiva’; que abandona a oferta do melhor possivel para todos, para
oferecer apenas aquilo que era mais simples: o aleitamento materno, a
reidratacdo oral, vacinas e aconselhamento familiar. Desse modo, a ideia
politica inovadora e avancada, vinculada aos ideais dos partidos socialis-
tas na Europa, foi nivelada por baixo.

A exposicao do Guilherme transitou por um conceito de que eu ndo
ouvia falar ha muito tempo, a integracdo sanitaria. Ela foi bem discutida
por Reinaldo Ramos, ex-Professor da FSP/USP. A integracao sanitéria foi
um debate serissimo quando, ao se introduziu a ideia de criar centros de
saude em Sao Paulo, pensou-se em excluir a assisténcia médica da nova
rede. Gostei da maneira como o Guilherme introduziu a ideia de atencao
primdria médica, baseado no conceito dos valores preditivos. Esse foi um
ponto muito importante. Juan Gérvas, que foi mencionado tantas vezes,
trabalhou a questao do médico geral como gate keeper, ou seja, como por-
teiro do sistema de satide, baseado em valores preditivos. O médico geral
tem elevado valor preditivo negativo: estd mais acostumado a examinar
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sadios e, portanto, tem uma grande capacidade de diagnosticar sadios.
O especialista, ao contrario, tem um alto valor preditivo positivo, porque
geralmente recebe pessoas referenciadas ja com alguma suspeita e, por-
tanto, ele vai diagnosticar doencas. Portanto, o gate keeper deve ser um
profissional com um elevado valor preditivo negativo.

Apesar das controvérsias em torno da figura de Isaias Raw, ele re-
presentou um passo fundamental no processo de mudancas no Butan-
tan. Tivemos varias divergéncias, mas sempre estivemos muito proximos.
A primeira briga foi reerguer o Butanta. Em 1983, a eleicao do governa-
dor Montoro fez com que se pudessem fazer algumas coisas importantes.
Nesse momento foi possivel criar o Programa de Auto Suficiéncia Nacio-
nal de Imunobiolégicos (PASNI), um programa vitorioso. Ele foi criado
ainda durante a ditadura, atravessou vérios governos e nunca deixou de
ser financiado por todos eles. Também foi criado o Programa Nacional de
Imunizacodes, considerado um dos mais avancados do mundo. Em tudo
isso participamos ativamente.

Nao vou fazer nenhum comentario sobre a administracao direta e
as fundacdes pois, nesse terreno, sou eclético. Quando o governo Covas
propods Organizacdes Sociais para a drea da sadde, fui designado para ir
a Assembleia Legislativa e defender a proposta numa audiéncia publi-
ca. O Covas sabia que eu era eleitor do deputado Jamil Murad (PCdoB),
principal opositor do projeto das OS. Mas chegamos a um acordo: teria-
mos cinco anos para analisar se a novidade daria certo, com acompanha-
mento por uma comissdo mista designada pela Assembleia Legislativa e
pelo Executivo. Essa decisdo implicava na obediéncia, pelas OS, a alguns
critérios fundamentais: (1) atendimento cem por cento SUS; (2) subordi-
nacao a politica de satide do municipio em que estivesse instalada. Tam-
bém fui o diretor de uma fundacao de apoio da Fundagao Oswaldo Cruz,
chamada FIOTEC. Quando ela foi criada eu fui membro do seu primeiro
conselho, com Nelson Rodrigues dos Santos (o Nelsdao, da UNICAMP) e
o Gilson Cantarino, secretario de Saude de Niter6i. Na nossa posse, afir-
mamos: “somos todos, em principio, contra fundacées de apoio, s6 acei-
tamos porque estd sendo criada pela FIOCRUZ e vai ser uma fundacéao
com seriedade” Repito que sou eclético nesta questdao. As organizacoes
sociais, no governo Covas, eram uma saida necessaria. O governo ante-
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rior, de Orestes Quércia, tinha deixado quatorze esqueletos de hospitais
inconcluidos, mas que tinham sido inaugurados. Covas decidiu que devi-
amos concluir e equipa-los. Concluidos e equipados quatorze novos hos-
pitais, como fazer para que entrassem em operacao sem trabalhadores
? Contratar pela administracao direta era praticamente impossivel, em
vista da Lei de Responsabilidade Fiscal.

Nos comentarios que anotei para a fala da Ana Marisa, me impres-
sionam as preocupacoes que ela tem em relagdo a duas coisas. A primeira
é 0 MBA de inovacdo do Butanta. Translacional pode significar traducdo
ou translacdo, mas eu prefiro translacdo. O poeta concreto Haroldo de
Campos diz que néo existe traducao, o que existe € transcriacdo. A Ana
Marisa transitou pelo terreno das dificuldades que ocorrem quando se
entra no terreno das patentes. Como fazer com royalties? Eu temo, prin-
cipalmente, assistir a inocéncia com que alguns analisam essa questao?
Quando fui vice Presidente da FIOCRUZ, a Gestao Tecnoldgica (GESTEC)
era de minha responsabilidade. Antes de assumir, foram criados NITs em
todas as unidades, contra a minha opinido. Criou-se o sistema GESTEC/
NITs, embora além da coordenacdo pela GESTEC, eu creia que s6 deve-
ria ser obrigatério termos NIT nas duas unidades produtoras: de vacinas
(Biomanguinhos) e de farmacos (Farmanguinhos). Nessas, é onde NIT
proprio tem mais cabimento. Eventualmente também no I0C, que é o
grande instituto de pesquisa bésica da FIOCRUZ, mas nao na totalidade
das instituicoes. Quem pagava os depdsitos das patentes era minha vice
Presidéncia, que ndotinha suficiente orcamento paraisso. Todo semestre,
eu levava a conta para o presidente da FIOCRUZ. A primeira coisa que ele
me perguntava era: “Ja conseguiu negociar alguma dessas patentes que
a gente paga? A gente depositou isso na China, contratamos tradutores
para o mandarim, gastamos uma grana, e tem algum dinheiro que tenha
voltado?”. As pessoas imaginam: “Eu vou desenvolver o produto e vou
patentear”, mas esquecem que, todo ano, tem que gastar para garantir
a continuidade do patenteamento. E preciso conhecer os mercados pos-
siveis e patentear 14 também, porque sendo nao tem incentivo. No Brasil
demora dez anos.

A transferéncia de tecnologia também é complicada. Achei impor-
tante ter sido dito para as pessoas saberem como € dificil fazer ensaios
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pré-clinicos. Vocé pode fazer um ensaio pré-clinico informalmente. Mas,
se quiser fazer o ensaio para um produto que vocé quer licenciar numa
agéncia regulatéria como ANVISA, ele tem que obedecer aos esquemas
de harmonizacao internacional. Temos que trabalhar num biotério que
seja um biotério “acreditado” por uma agéncia reconhecida. “Acreditar”
um biotério, com animais que sejam certificados, nao é facil nem é bara-
to, mas é essencial.
Parabéns aos trés expositores, eu acho que valeu a pena.

Guilherme Ary Plonski (Debatedor)

Boa tarde e obrigado pelo convite. Inicio agradecendo aos trés ex-
positores, pois aprendemos bastante de suas apresentacoes. Que, até cer-
to ponto, se complementaram. As duas primeiras, que focalizaram o Ins-
tituto Butantan, enfatizaram a inovacao tecnoldgica hard, ou seja, novos
produtos. Trata-se de uma area sensivel, onde questoes de propriedade
intelectual estao manifestas. Em outras areas, como na inovacgdo de pro-
cessos e na inovagdo socioeducacional, a presenca da propriedade inte-
lectual €, por vezes, menos evidente.

A terceira apresentacao, feita pelo meu xard Professor Guilherme,
focalizou a atencdo primadria a satide, caracterizavel em sua época como
uma inovacao soft, de processos. As duas formas de inovacao (hard e soft)
se interpenetram e sdo complementares. Apesar de todas as dificuldades
para inovar que foram expostas, principalmente ao longo das duas pri-
meiras exposicoes, percebemos que é notavel a evolucao do Brasil na drea
da saude. Assim, por exemplo, verificamos que o objetivo da reducdo da
mortalidade infantil foi alcancado quatro anos antes da meta proposta
nos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio da Organizagdo das Na-
¢oes Unidas. E, vocés hao de convir, algo acontecer em nosso meio bem
antes do encerramento do prazo por si s6 é digno de louvor.

Fiquei tocado pela lembranca de Alma-Ata. Ouvi pela primeira vez
o nome dessa cidade da antiga URSS quando, trabalhando numa firma
lider da engenharia consultiva nacional, coordenei um estudo voltado a
busca de solugoes alternativas de esgotamento sanitario, realizado em trés
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areas frageis da bela Natal. Esse projeto, que foi fruto de edital do Banco
Mundial, estava inserido na Década Internacional do Abastecimento de
Agua Potével e Saneamento (1981-1990). Esta, por sua vez, estava alinha-
da as diretrizes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primérios
de Saude, realizada em 1978 em Alma-Ata. O projeto do Banco Mundial
permitiu reforcar a conexdo forte entre saneamento e satude.

Agradeco ao Guilherme a oportuna diferenciagao entre o ‘sistema
de satide’ e o ‘sistema de servicos de satide’ Assim como nas conhecidas
bonequinhas russas, existe sempre uma ainda maior, que encapsula as
demais. Dessa forma, o tema desta sessdo, que é a inovacao na saude,
deve ser entendido e tratado como um desafio que vai além da atividade
setorial regulamentada. Estamos frente a uma questao claramente inter-
setorial. Lidar com esse tipo de desafios requer inovacoes de gestdo, tam-
bém denominadas ‘inovagoes institucionais:

Cabe aquilembrar um periodo da administracao publica brasileira,
na década de 1990, em que se implementou uma inovacao de gestdo para
enfrentar concretamente questdes dessa indole. Ela se materializou em
dois programas sucessivos - o “Brasil em Ac¢do” (como piloto) e, depois,
o “Avanca Brasil” Em sintese, identificaram-se algumas oportunidades de
solucionar problemas criticos da sociedade brasileira mediante integra-
cao de agoes das trés esferas de Governo, da iniciativa privada e de orga-
niza¢des da sociedade civil. Para articular essas acoes, dando-lhes senti-
do, efetividade e resultados mensuréveis, foi adotada a entao nova (entre
nos) abordagem de Gerenciamento de Projetos. Ilustro com a questao da
reducdo do trabalho infantil, problema social que estava enraizado no
Pais. A sua solucdo requer um tratamento sistémico, envolvendo as estru-
turas responsdveis por areas tao diversas como justica, trabalho, educa-
¢ao e assisténcia social, entre outras.

De forma analoga, proponho olhar a questao da inovacao em sau-
de de forma ampla, como sendo qualquer inovacdo que repercuta sobre a
satude das pessoas, esteja ela ou ndo com o rétulo especifico de saude. Tlus-
trando com a experiéncia do projeto de Natal, inovacdo em saneamento &,
também, inovacdo para a satide. Essa é a minha primeira proposicao.

E preciso mudar a maneira de gerenciar os esforgos para solucdo
de problemas de saiide mediante inovacdo. Inspiro-me no éxito de
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algumas iniciativas dos dois programas mencionados (Brasil em Agao
e Avanga Brasil). Elas foram gerenciadas de forma a superar as travas
decorrentes da estrutura verticalizada e burocratizada do servico publico,
a saber: as dreas da administracdo frequentemente conflitam entre si e,
mesmo quando néo estdo em conflito, pouco conversam. Nesse modo
fragmentado, as decisdes de priorizacdo de investimentos sdo tomadas
em separado e, em consequéncia, sdo pouco eficientes e, muitas vezes,
ineficazes. Por exemplo, investimentos em ganhos de produtividade
agricola numa regido sdo perdidos por direcionamento para outras
regioes dos investimentos em logistica, necessarios para escoamento das
safras mais pujantes.

Assim, especialmente nesta época de escassez aguda de recursos,
é essencial valorizar os recursos da sociedade articulando as iniciativas e
gerenciando-as de forma integrada. Desenvolver a competéncia e prati-
car inovacdo em gestdo é a minha segunda proposicao para ganharmos
efetividade na inovacao em satde.

Casos relatados nas apresentacoes de hoje reforcam a vivéncia que
todos temos das crescentes amarras a gestao publica pela Administracao
Direta, em medida expressiva devidas a interpretacoes estreitas do Direi-
to Administrativo. Estd na hora de enfrentarmos essa situacao, se estiver-
mos de fato preocupados em aumentar a inovacdo em sadde. E preciso
aproveitar modelos de gestdo favordveis a inovacao que estao disponiveis
e vém sendo adotados com enorme sucesso. Comento, a guisa de exem-
plos, as fundacdes de apoio de direito privado e as organizacoes sociais.

As trés universidades estaduais paulistas, assim como as melhores
universidades federais, contam com o imprescindivel apoio de fundagoes
hé quase cinco décadas. Alguns institutos de pesquisa do Governo do Es-
tado também ja contam com o apoio de fundacdes, o que lhes enseja di-
namizar as atividades.

Temos também o modelo das Organizacdes Sociais, disponivel ha
quase duas décadas. Por iniciativa de dois partidos politicos entdo na
oposicdo, esse modelo teve a sua constitucionalidade questionada no Su-
premo Tribunal Federal. A corte, ap6s mais de quinze anos de andlise,
acaba de se manifestar favoravelmente a constitucionalidade das Organi-
zacoes Sociais. Curiosamente, quando passaram a situacgao, os dirigentes
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dos partidos politicos iniciadores da acdo direta de inconstitucionalidade
se tornaram defensores ferrenhos do modelo...

Estudei em profundidade, a pedido do Governo do Estado, insti-
tutos e centros de pesquisa federais e estaduais que adotaram o modelo
das Organizacdes Sociais ao longo dos anos 2000. H4 unanimidade no
relato de ganhos notéveis, inclusive na pesquisa propriamente dita. Um
dos casos mais marcantes foi o Instituto de Matematica Pura e Aplicada,
a entidade que nos gerou um ‘quase prémio Nobel. Conversei bastante
com o professor Jacob Palis, que também presidiu a Academia Brasileira
de Ciéncias. E claro e direto: o que fez a diferenca nos tltimos anos no
IMPA - por exemplo, entre ter uma biblioteca com publicacées faltantes
e ter as colecdes completas adquiridas com antecedéncia e a custos mais
baixos - é o fato de ter passado para um modelo de organizacao social.

Nao estou aqui defendendo um modelo ou outro para todos os ca-
sos, mas sim a busca obsessiva de soluc¢des institucionais que nos facili-
tem a inovacao substantiva que beneficie a satide da populacao.

A terceira e ultima proposicdo para esta sessdo é ampliarmos o rol
de entidades no tema da inovacdo em satide. Em particular, proponho in-
corporarmos empresas nascentes (também chamadas start-ups). Elas en-
trardo com um olhar diferente, questionarao os modelos de atendimento,
de atencao e de prestacao de servico na saide e proporao novas solucgoes,
mais ou menos intensivas em conhecimento. Apenas como ilustracao,
poderao mudar radicalmente o jogo, assim como uma polémica empresa
esta fazendo com a mobilidade urbana.

Precisamos abrir espaco para esses novos agentes. Ndo podemos trata-
-los com as mesmas exigéncias burocraticas feitas a empresas maduras nos
processos licitatérios. Inovacoes no marco legal, tal como a incorporagao do
apoio a inovacgao como atribuicao do Estado, ajudard pessoas talentosas a de-
senvolver novas tecnologias que beneficiarao o SUS e a satide como um todo.

Nota: no campo das solucdes tecnoldgicas, permitam-me anunciar
apresenca na Universidade de Sdao Paulo, do vice-presidente do Technion
- Instituto de Tecnologia de Israel, que estard acompanhado pelo criador/
empreendedor do pen drive e por executivo que atuou na empresa que
lancou a cépsula que revolucionou a endoscopia. Vocés estdo cordial-
mente convidados.
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Consideracdes finais

Diversos sdo os impasses e os desafios que devem ser superados para
que o pais possa traduzir todo seu potencial na 4rea de biotecnologia em
processos e produtos inovadores. Sem duvida, muitos esforcos estao sendo
feitos nesse sentido. O Instituto Butantan, conforme demonstrado pelo Dr.
Nelson Ibafiez, é um exemplo de atuacdo de um instituto publico de pes-
quisa comprometido com a autossuficiéncia na producdo de imunobiol6-
gicos e com o desenvolvimento de pesquisas com alto valor inovador.

O relato da Dra. Ana Marisa descreve os erros e acertos no esfor¢o
para adquirir os meios para as atividades de inovacdo no Instituto Bu-
tantan. A inovacao tecnolégica exige mudancas no modelo de produgédo
cientifica, através de novos arranjos institucionais e com a participagao
de atores tradicionalmente afastados do campo da ciéncia no Brasil,
como as empresas e o capital privado.

Nao obstante o reconhecimento da inovacdo como meio de se ob-
ter novas abordagens em servicos sociais, como a satude, essa atividade
ainda possui carateristicas ainda pouco estudadas. Somente com o de-
senvolvimento e a difusdo de processos de trabalho e gestdo inovadores
serd possivel superar os enormes desafios enfrentados pelo SUS. Portan-
to, faz-se necessario refletir sobre a inovagao na gestao dos servicos e na
politica de satde.

E na atencdo primdria que se concentra grande capacidade de
resolucdo dos problemas de saude, além das atividades de prevencao
e promocao. Desse modo, nao é possivel refletir sobre os processos de
inovacdo nos servicos de saude sem considerar este ambito do sistema.
Dr. Guilherme Arantes Melo chama a nossa atencao para aimportancia de
se realizar uma nova leitura da atenc¢ao primaria a satide, a partir da ideia
de sistemas complexos e da pesquisa translacional. Mostra, também, a
necessidade de incorporacao de novas tecnologias de comunicacao para
uma assisténcia mais efetiva a satide a partir do nivel da atencao primaria,
repercutindo em todos os demais niveis da atencao.

Todas as questoes tratadas na mesa pelos apresentadores e deba-
tedores ndo deixam duvidas sobre a relevancia que o processo de ino-
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vacdo, em todos os seus aspectos, desempenha para o campo da saude.
Muitos caminhos terdo que ser percorridos, considerando que o acesso a
informacoes e conhecimentos cientificos é condicao imprescindivel para
a garantia da equidade em saude.

Em conclusao, o alto nivel das falas de palestrantes debatedores re-
vela que o debate sobre ciéncia, tecnologia e inovacao estd adquirindo
um grau de maturidade a altura da missao do SUS, como elemento funda-
mental para a garantia da universalidade, da equidade e para o continuo
aperfeicoamento do sistema de satde.

Katia Cibelle Machado Pirotta
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