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1. APRESENTACAO

O presente documento foi elaborado seguindo os principios da Politica Na-
cional de Satude e da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Salde, sobretudo, no que se refere ao aprimoramento da capacidade
regulatéria do Estado. A estratégia baseia-se na ampliacéo da producéo de
conhecimentos cientificos, como forma de subsidiar os gestores na tomada de
decisdo quanto & incorporacdo ou néo de tecnologias no sistema de sadde.

Dessa forma, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saitde é o
instrumento norteador para os atores envolvidos na gestdo dos processos de
avaliagéo, incorporacéo, difuséo, gerenciamento da utilizagéo e retirada de
tecnologias no Sistema. Nao abrange, porém, as fases de Pesquisa e Desen-
volvimento ainda que possa subsidiar na identificagé@o de prioridades no ciclo
de vida das tecnologias em satde.

O documento é resultado de discussdes no dmbito da Comisséo de Elaboracéo
da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Satde e de sua Consulta Pabli-
ca por meio da Portaria n° 2.480/GM de 13 de outubro de 2006.Essa Comiss@o
foi formada por diferentes segmentos da sociedade e foi coordenada pelo
Ministério da Satde, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos (SCTIE) em parceria com a Secretaria de Atencéo & Sadde
(Portaria n° 2.510/GM de 19 de dezembro de 2005).

Essa Politica configura medidas de cardter geral, contendo a descrigéo das
situagdes problemas, os principios, as diretrizes gerais de atuagdo e as re-
sponsabilidades dos atores envolvidos.
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2. INTRODUCAO

2.1.0 desenvolvimento, a incorporacéo e a utilizacdo de tecnologias nos
sistemas de sadde, bem como a sua sustentabilidade, estdo inseridos em
confextos sociais e econdémicos, que derivam da continua producéo e
consumo de bens e produtos.

2.2.Apbés a Segunda Guerra Mundial, o acentuado desenvolvimento
cientifico e tecnolégico contribuiu para que o complexo econdmico da satde
se constituisse como um dos setores de maior desenvolvimento, ao mesmo
tempo, a satde dos individuos e das populagdes passou a ser considerada
um direito a ser preservado, contribuindo para a expansédo dos sistemas de
satde e da medicalizacéo das sociedades.

2.3.Nas Cltimas décadas, em vdrios paises, em menor ou maior grau, os
sistemas de salde, ainda que inseridos em economias de mercado, foram
fortemente influenciados por politicas pUblicas com perspectivas diversas,
bem como pelo fortalecimento do papel de seus profissionais e usudrios que,
juntos, exercem uma forte presséo pela incorporacéo de novas tecnologias.

2.4.0 crescimento continuo dos gastos em satde, a producéo cada vez maior
de novas tecnologias e as mudancas no perfil epidemiolégico das populacdes
ocorridas nas duas Gltimas décadas, tem levado a necessidades diversificadas
de atencdo. Dessa forma, se faz social e politicamente necessario desenvolver
mecanismos de artficulacdo entre os setores envolvidos na producéo,
incorporacdo e na utilizacdo de tecnologias nos sistemas de satde.

2.5.Gestores governamentais da drea da sadde na Austrdlia e em paises da
América do Norte e da Europa Ocidental passaram a considerar, a partir do inicio
da década de 90, a producéo e o uso de evidéncias cientificas nas politicas de
regulacdo e nos padrées de incorporacao e de utilizacdo de tecnologias.

2.6.As discussdes atuais sobre o impacto destas politicas consideram que o
conhecimento em sadde se articula numa perspectiva populacional e social,
superando os limites da prdtica clinica individual. De forma sistemdtica e
passivel de ser compartilhado, o estudo das diferentes tecnologias, de
suas conseqiéncias biomédicas e de seu custo social contribui para a
melhor compreensdo dos problemas identificados nos servicos de sadde,
constituindo-se em importante ferramenta para a formulacéo de acées que
possam interferir no sistema. Isto é, considera-se que o maior acesso dos
gestores da satde publica e privada a este conhecimento seja positivo para
a compreensdo da complexa articulacdo das tecnologias com os processos
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politicos e técnicos, que constroem, nos diferentes niveis dos sistemas de
satde, os padrées de incorporagdo e utilizacdo das tecnologias.

2.7 .A constituicdo de padrées e prdticas de incorporacéo e utilizacdo de
tecnologias depende de um processo que intitulamos, neste documento,
“gestdo de tecnologias em sadde”. Assim, define-se, lato sensu, gestdo de
tecnologias em sadde como o conjunto de atividades gestoras relacionadas
com os processos de avaliagdo, incorporacéo, difusdo, gerenciamento da
utilizacéo e retirada de tecnologias do sistema de satde. Este processo deve
ter como referenciais as necessidades de salde, o orcamento publico, as
responsabilidades dos trés niveis de governo e do controle social, além dos
principios de eqUidade, universalidade e integralidade, que fundamentam a
aftencé@o & satde no Brasil.

2.8.No contexto da Portaria N® 2.510/GM de 19 de dezembro de 2005,
consideram-se tecnologias em sadde: medicamentos, materiais, equipamentos
e procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informacées e
de suporte, e programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a
afencdo e os cuidados com a sadde sé@o prestados a populacao.

2.9.No Brasil, o SUS, conforme a Lei 8.080/90, tem por objetivo garantir a
universalidade e integralidade & satde, permitiu maior acesso da populacao
as redes de atencdéo. No entanto, constata-se que os recursos existentes
nem sempre sdo utilizados da forma mais efetiva e equitativa para que este
objetivo seja atingido.

2.10.Para garantir o principio da universalidade do acesso aos servicos em
todos os niveis de atencdo, o SUS prevé a participacdo da sociedade, nos
Conselhos Nacional, Estaduais e Municipais de Satde. Além dessas insténcias
colegiadas de controle social, os Ministérios PUblicos Federal e Estaduais vém
fiscalizando o desempenho do SUS.

2.11.0 processo de gestdo de tecnologias em satde implica em uma reflexéo
sobre o principio da equidade, visto que o SUS é um sistema hierarquizado,
no qual a tomada de decisGo para incorporacéo tecnolégica envolve 27
unidades federativas e cerca de 5.600 municipios, com necessidades
especificas e diferentes tetos financeiros.

2.12.0s programas e as agdes a serem implantados e operacionalizados
no SUS sé@o pactuados na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), composta
paritariamente  por representantes do Ministério da Salde e dos 6rgdos
de representacdo dos Secretdrios Estaduais de Sadde — CONASS e dos
Secretdrios Municipais de Satde — CONASEMS.

2.13.Essas questdes dimensionam a complexidade do processo decisério
entre e nas insténcias gestoras do SUS, quando sdo agregados os elementos



de regionalizacdo previstos no artigo 198 da Constituicdo Federal, na Lei
8.080 e ratificados no Pacto pela Sadde.

2.14.No ambito da satde suplementar, a gestdo de tecnologia desponta
como instrumento de regulacdo, fiscalizacdo e controle da qualidade da
assisténcia prestada pelas operadoras de planos de satde, cujos clientes t&m
assegurado o direito de acesso, utilizacdo e continuidade de servicos que
satisfacam adequadamente s suas reais necessidades.

2.15.A adequada regulamentacéo e o funcionamento da sadde suplementar
requerem que o poder pUblico, as operadoras de planos de assisténcia a satde,
os prestadores de servicos e as entidades representativas dos beneficidrios
recorram aos instrumentos de gestdo de tecnologias a fim de definirem e
observarem parémetros e indicadores de qualidade dos servicos oferecidos.

2.16.A experiéncia vivenciada antes do marco regulatério do mercado de
saude suplementar, que se caracterizava pela ampla liberdade que as empresas
do segmento detinham para definir o contetdo dos produtos oferecidos,
reforca a necessidade de a Agéncia Nacional de Sadde Suplementar - ANS,
entidade reguladora do setor, adotar, dentre outras estratégias, a gestdo de
tecnologias em sadde. O propdsito & cumprir sua missdo institucional de
promover a defesa do interesse pUblico na assisténcia suplementar & satde.

2.17.Reforca-se a participacdo da ANS no processo de gestdo de tecnologias
de forma integrada & Anvisa e ao Ministério da Sadde. Isso porque, cerca
de quarenta milhées de brasileiros beneficidrios de planos de saldde tém
assegurado também seu direito de acesso ao SUS, sendo garantido ainda o
ressarcimento ao sistema pUblico pelas operadoras.

2.18.Atualmente, os seguintes setores estdo envolvidos no processo de gestéo
de tecnologias em sadde:

* AdministracGo direfa do Ministério da Saldde nas dreas de ciéncia,
tecnologia e inovagdo; insumos estratégicos; atencdo & sadde; vigilancia em
salde; gestdo parficipativa; gestdo do trabalho e educacdo em sadde entre
ouftras;

* Agéncias de Vigilancia Sanitaria e de Satde Suplementar;

* Secrefarias Estaduais e Municipais de Satde;

* Universidades, hospitais de ensino e centros de pesquisa;

* Prestadores de servico de salde;

* Ministério Publico;

* Poder Judicidrio e Legislativo;

¢ Entidades do controle social como Conselhos de Satde;

* Orgéos do Executivo envolvidos com ciéncia, tecnologia e producdo
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industrial;

* Sociedades Cientfficas;

* Operadoras de plano de sadde;

* Associagoes, conselhos e sociedades de profissionais;

» Camaras seforiais e entidades representativas da indUstria.

2.19.0 Ministério da Sadde criou o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacéo do Ministério da Saude (CCTI/MS) — instituido pela Portaria n®°
1.418/GM de 24 de julho de 2003. Este Conselho, coordenado pela SCTIE,
possui entre as suas atribuicées: implantar a Politica de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacd@o em Saude; definir diretrizes e promover a avaliacéo de tecnologias
visando & incorporacéo de novos produtos e processos pelos gestores,
prestadores e profissionais dos servicos de satde.

2.20.Para operacionalizar esta responsabilidade, em novembro do mesmo
ano, foi criado o Grupo de Trabalho Permanente de Avaliagéo de Tecnologias
em Saude (GT ATS), coordenado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia,
com o objetivo de coordenar e acompanhar as atividades de Avaliacdo de
Tecnologias em Sadde (ATS) de interesse para o sistema de satde.

2.21.Em 2006 foi criada, por meio das Portarias n® 152/06 e 3.323/06, a
Comissdo para Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Sadde (CITEC),
coordenada pela Secretaria de Atencéo & Sadde (SAS), responsével por
gerenciar o processo de incorporacdo de tecnologias, elaborando rotinas,
fluxos e recomendacées para apoiar a deciséo.

2.22.0s érgaos da administragdo direta possuem papel estratégico na
incorporag@o de tecnologias relacionadas as politicas de prevencéo, controle
e vigiléncia em sadde, atencdo bdsica e de média e alta complexidade, de
assisténcia farmacéutica, de atencdo a grupos populacionais especificos
e vulnerdveis. Geralmente, estabelecem grupos assessores para auxiliar a
elaboragdo de diretrizes assisténcias e o processo decisério sobre o emprego
de tecnologias em sadde.

2.23.Na administracéo indireta, a Anvisa tem a missdo de regular as
tecnologias, normatizando a entrada no mercado brasileiro dos produtos
oriundos do complexo industrial da satde e o seu correspondente uso publico
e privado nos diferentes setores de servico, além de participar da construcéo
do acesso a estas tecnologias.

2.24.De acordo com o artigo 4°, alinea XXV, da Lein®. 9.961, de 28 de janeiro
de 2000, compete & ANS, entre outras atribuicdes, avaliar a capacidade
técnico-operacional das operadoras de planos privados de assisténcia &
sadde para garantir compatibilidade da cobertura oferecida com os recursos
disponiveis na drea geogrdfica.



2.25Nos outros niveis do SUS, a gestdo de tecnologias em salde se
encontra em fase de desenvolvimento inicial. Cabe salientar que, de igual
modo, algumas unidades vinculadas ao SUS, como é o caso dos hospitais
universitérios, vém utilizando a medicina baseada em evidéncias como
estratégia para avaliacdo de tecnologias.

2.26.No é&mbito do Conselho Nacional de Saide, destaca-se o papel da
Comissdo de Etica em Pesquisa (Conep) que atua para garantir os direitos
dos sujeitos participantes de pesquisas envolvendo seres humanos.

2.27 .Diante do exposto, sem questionar o esforco de cada uma das instituicdes
citadas, verifica-se a necessidade de otimizar as atividades institucionais segundo
pressupostos de uma politica de gestao de tecnologias que articule as instancias
federal, estadual e municipal, agéncias reguladoras, indUstria, prestadores e
4rgdos de controle social envolvidos no sistema de satde brasileiro.

2.28.Alguns elementos reforcam a necessidade de uma Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologia em Saude:

2.28.1.0 acentuado desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a

expansdo do complexo industrial da sadde, que levam & insergéo
acelerada de novas tecnologias no mercado.

2.28.2.0s processos de inovacdo tecnolégica podem acarretar
aumento dos custos dos sistemas de salde, devido aos renovados
investimentos em infra-estrutura e capacitacdo de recursos humanos.

2.28.3.Métodos diagnésticos e terapéuticos gerados em paises
desenvolvidos muitas vezes sdo exportados para os em desenvolvimento,
sem avaliacdo dos efeitos esperados, tendo como parémetro as
necessidades epidemioldgicas e a capacidade instalada desses paises.

2.28.4.A incorporacdo sem critérios explicitos e o uso inadequado
destas tecnologias implicam riscos para os usudrios, assim como,
comprometem a efetividade do sistema de satde.

2.28.5.Auséncia de processos que possibilitem identificar tecnologias
emergentes para incorporacdo no sistema de sadde.

2.28.6.Mecanismos insuficientes de monitoramento dos resultados
para a sadde e dos impactos causados pelas tecnologias ainda em
estdgio inicial de sua utilizacao.

2.28.7.Na salde, as novas tecnologias tendem historicamente a ser
agregativas, e ndo substitutivas, e os critérios de obsolescéncia séo de
complexa definicéo.

2.28.8.0 processo de difusdo inicial crioc demandas por novas
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tecnologias e gera uma pressGo sobre o sistema para que haja
a incorporacdo, ainda que ndo se conheca a sua efetividade e,
tampouco, tenham sido calculados os recursos financeiros necessarios
para incorporagdo.

2.28.9. A crenca de que, isoladamente, as tecnologias resolverdo os
problemas de satde e promoverdo mais qualidade de vida, garantindo
maior resolutividade as acdes e aos servicos.

2.28.10. A freqiéncia com que as decisdes judiciais 1&m obrigado o
sistema de satde a garantir a oferta de procedimentos e medicamentos.
Alguns, inclusive, destituidos de evidéncia cientifica, causando impacto
significativo nas previsdes orcamentdrias do sistema de satde.

2.29.Considerando estes aspectos, a Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Sautde terd o propdsito de garantir que tecnologias seguras
e eficazes sejom usadas apropriadamente. Ou seja, ndo é suficiente saber
que o uso de uma tecnologia traz beneficio, é necessério também planejar
e assegurar que os recursos financeiros destinados & sadde publica sejam
utilizados sem prejuizo da eqiidade e dos principios de universalidade e

integralidade do SUS.

2.30.Neste sentido, esta Politica orientard os diferentes atores do sistema de
sadde na deciséo sobre as atividades relacionadas & avaliacéo, incorporacéo,
utilizacdo, difuséo e retirada de tecnologias no sistema de satde.



3. OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

3.1.Maximizar os beneficios de salde a serem obtidos com os recursos
disponiveis, assegurando o acesso da populacéo a tecnologias efetivas e
seguras, em condicées de equidade.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.Orientar os gestores do SUS e a Satde Suplementar nos processos de
incorporacédo de tecnologias nos sistemas e servicos de saude.

3.3.Nortear a institucionalizacdo, nas esferas de gestdo do SUS e na Saude
Suplementar, dos processos de avaliagéo e de incorporagéo de tecnologias
baseados na andlise das conseqiéncias e dos custos para o sistema de sadde
e para a populacéo.

3.4.Promover o uso do conhecimento técnico-cientifico atualizado no
processo de gestdo de tecnologias em sadde.

3.5.Sensibilizar os profissionais de sadde e a sociedade em geral para a
importancia das conseqiéncias econdmicas e sociais do uso inapropriado de
tecnologias nos sistemas e servicos de satde.

3.6.Fortalecer o uso de critérios e processos explicitos na priorizacéo
da incorporacdo de tecnologias, considerando aspectos de efetividade,
necessidade, seguranca, eficiéncia e eqiidade.
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4. PRINCIPIOS

4.1.A gestdo de tecnologias deve utilizar as evidéncias cientificas e considerar
os seguintes atributos: seguranca, eficdcia, efetividade, eficiéncia e impactos
econdmicos, éticos, sociais e ambientais da tecnologia em questdo.

4.2 A producdo e a difuso de informagdes relativas & avaliagdo de
tecnologias deverdo levar em conta o tipo da andlise, o publico-alvo, a
linguagem adequada, o tempo disponivel e a transparéncia, além de explicitar
os eventuais conflitos de interesse.

4.3.0s processos de avaliagdo promovidos e as decisdes de incorporacéo tomadas
pelos gestores de satde devem ocorrer de modo critico, permanente e independente.

4.4.0 processo de incorporagdo de tecnologias no sistema deve envolver
diferentes atores da sociedade, adotar o Principio da Precaugéo e considerar
a universalidade do acesso, a equidade, a sustentabilidade das tecnologias.

4.5.0 conhecimento sobre as tecnologias efetivas e seguras na atencéo &
satde deve ser disseminado de forma transparente e continua aos profissionais
de satde e a populacéo.

4.6.A ética em pesquisa envolvendo seres humanos serd considerada para
comprovacdo de boas préticas no processo de avaliacdo de tecnologias. Os
aspectos bioéticos envolvidos na garantia da eqiidade e da aplicagéo de recursos
pUblicos serdo analisados para incorporacéo tecnolégica no sistema de sadde.

4.7.0 processo de incorporacao de tecnologias no sistema deve incluir atores
representativos dos interesses da sociedade.
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5. DIRETRIZES

5.1.Nesta Politica estéo priorizadas as acées diretamente ligadas ao processo
de incorporacéo e uso das tecnologias no sistema de satde, conforme a
definicdo adotada neste documento para gestéo de tecnologias em satde.

Utilizagao de evidéncia cientifica para subsidiar a gestao: Avaliagao de
Tecnologias em Saude

5.2.A Avaliacao de Tecnologias em Salde é o processo continuo de andlise e
sintese dos beneficios para a satde, das conseqiiéncias econdmicas e sociais
do emprego das tecnologias, considerando os seguintes aspectos: seguranca,
acurdcia, eficdcia, efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos de equidade,
impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos na sua utilizagéo.

5.3.0 obijetivo é subsidiar as instdncias decisérias quanto & incorporacdo e
monitoramento da utilizagdo de tecnologias no sistema de satde, além de
orientar os profissionais de salde e usudrios em relacéo & seguranca, aos
beneficios e aos custos.

5.4.As acdes neste campo sdo fundamentais para auxiliar o processo de
decisdo quanto & incorporacéo de novas tecnologias e avaliacdo das
existentes. SGo essenciais, ainda, no monitoramento da utilizacéo e da ampla
difuséo da tecnologia nos servicos, analisando, neste caso, o processo de
obsolescéncia e a necessidade de abandono do uso e do financiamento no
sistema de sadde.

5.5. A avaliacdo, portanto, pode ser realizada em diferentes fases do ciclo de vida das
tecnologias, desde o estégio inicial de difusdo até a obsolescéncia e abandono.

5.6.Para implementar a ATS no sistema de salde, serGo necessdrias as
seguintes agoes:

5.6.1.Elaboracdo de diretrizes metodoldgicas para estudos de
avaliacéo de tecnologias, considerando as especificidades de cada
tecnologia e seu estdgio de desenvolvimento.

5.6.2 levantamento das avaliacdes de fecnologias & elaboradas ou atualmente
em curso no sistema de satde, evitando duplicidade de esforcos.

5.6.3.Estabelecimento de fluxos, de procedimentos e criacGo de
competéncias institucionais para solicitacéo e priorizacdo de demanda,
para andlise dos produtos obtidos e para divulgacéo de estudos em ATS.
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5.6.4.Definicdo de critérios de priorizacdo de estudos, mantendo o
foco em tecnologias & registradas na Anvisa e com demanda por
incorporag@o no sistema de sadde.

5.6.5.Definicio de metodologia para identificacio e selecdo de
tecnologias emergentes e relevantes para o SUS e Sadde suplementar.

5.6.6.Definicdo de indicadores para monitoramento pés-incorporacéo
em parceria com os atores envolvidos.

5.6.7 ArticulacGo com as acdes da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Sadde e com a implementacdo da Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Sautde.

5.6.8.Incentivo & formacdo de rede de centros colaboradores para
a realizacdo de estudos, promovendo articulacdo entre os diferentes
perfis institucionais e setoriais.

5.6.9 .Promocéo da institucionalizacdo da ATS nos érgdos gestores do
SUS e na Sadde Suplementar

5.6.10.Incentivo a esfruturacdo da ATS nas instituicées de ensino e pesquisa.

5.6.11 .Estabelecimento de cooperagéo com agéncias de avaliagéo
internacionais, visando o intercdmbio de informacdes e a capacitagéo
de recursos humanos.

5.6.12.Criacéo de comissdes estaduais e municipais de avaliacéo de
tecnologias em salde para assessorar o gestor quanto as questdes
relativas & ATS, inclusive na definicdo de prioridades de estudos.

Aprimoramento do processo de incorporagao de tecnologias

5.7.0O aprimoramento continuo do uso da evidéncia cientifica no processo
de registro de medicamentos e produtos pela Anvisa, disponibilizando
& sociedade, apds a concessdo do registro, as informacées relativas &
seguranca, a eficécia, as indicacdes e as contra-indicagdes de uso.

5.8. A manutencéo da regulacdo econdédmica e do monitoramento do
mercado de medicamentos.

5.9.A implantagdo da regulacdo econdmica e do monitoramento do
mercado de produtos para satde considerando o impacto orgamentério e
a aplicacdo no mercado.

5.10.0 envolvimento dos érgdos do controle social do SUS e dos demais
segmentos da sociedade na definicGo dos critérios para priorizar a



incorporagdo de tecnologias no sistema de satde.

5.11. A promocéo de amplo debate quanto as questées de incorporacéo de
tecnologias com altos impactos econémicos, éticos e sociais.

5.12. Asdemandas de incorporacéo deverdo vir acompanhadas de estudos realizados
com base em diretrizes metodoldgicas elaboradas pelo Ministério da Sadde.

5.13.A deciséo de incorporar uma nova tecnologia deverd considerar a
comparacéo entre a tecnologia objeto de andlise e aquelas j& incorporadas,
no que diz respeito & evidéncia de beneficios, aos custos para o sistema, &
populacdo alvo, as necessidades de infra-estrutura na rede de servicos de
sadde e os fatores de promocéo da equidade.

5.14 A realizaggo de avaliagdo econdmica sempre que a nova tecnologia
apresentar beneficios e custos adicionais em relacdo aquelas jé incorporadas.

5.15.0 desenvolvimento de metodologias para realizacéo de andlises de
impacto orcamentdrio.

5.16. A tecnologia a ser incorporada deve ter por base diretrizes assistenciais
aplicadas ao perfil de satde nacional, elaboradas com a colaboracdo de
especialistas e avaliadas periodicamente.

5.17.As recomendagbes técnicas favordveis para a incorporacéo de uma
tecnologia poderdo ser revertidas na insténcia final de decisdo, porém, as
recomendacdes técnicas negativas ndo poderdo ser revertidas. A presenca de
novas evidéncias possibilita iniciar outro processo de solicitacéo.

5.18.0 processo decisério referente & incorporacdo deverd contar com
a participagéo de um colegiado de instituicdes envolvidas na gestdo de
tecnologias no sistema de sadde.

5.19.0 estabelecimento de normas para compartilhamento interinstitucional de
tecnologias seré adotado sempre que possivel para evitar a ociosidade da tecnologia.

5.20. A identificacéo dos recursos necessdrios - insumos, instalacdes, materiais e
equipamentos de apoio - para a utilizacdo segura e apropriada da tecnologia.

Racionalizagao da utilizagao da tecnologia

5.21. Levantamento e avaliag@o de diretrizes assistenciais atualmente em uso,
segundo critérios definidos pelo colegiado responsdvel pelas recomendacées
relativas & incorporac@o e aceitos internacionalmente.

5.22 .Elaboracao de diretrizes assistenciais que deverdo considerar as condicoes
operacionais, a viabilidade no territério nacional, as indicacdes terapéuticas
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ou a finalidade de uso aprovadas no registro dos produtos e medicamentos e
as questdes éticas e ambientais relacionadas & sua utilizagdo.

5.23.Implantacdo de novas diretrizes assistenciais acompanhadas por revisdes
periédicas, estratégias de divulgacdo, capacitacdo e andlise da adesdo pelos
profissionais, e avaliacdo dos impactos no sistema de satde e na sociedade.

5.24.Garantia de acesso do usudrio as informacées necessdrias ao uso
seguro e apropriado da tecnologia incorporada.

5.25. Desenvolvimento de mapas regionais dos recursos tecnolégicos existentes em
satde, como base para a elaboracéo de critérios que referenciem a incluséo destas
tecnologias de forma a reduzir pressdes para incorporacdes desnecessdrias.

5.26.Promocdo de planejamento territorial de incorporacdo de tecnologias
em consondncia com os pressupostos e planos de regionalizacdo previstos
no Pacto pela Sadde.

5.27 .Monitoramento das manutengdes requeridas pela tecnologia para
garantia de sua correta utilizagéo e seguranca dos usudrios, dos profissionais
e do meio-ambiente.

5.28.Aprimoramento do sistema de registro e notificagcdo de evento adverso
nos casos de evidéncia de resultados inesperados ou indesejados provenientes
da utilizacdo de determinada tecnologia, que afetem a seguranca de
pacientes, profissionais e do meio ambiente.

Apoio ao fortalecimento do ensino e da pesquisa em gestao de
tecnologias em saude

5.29.Incentivo & formacéo de recursos humanos em diversas modalidades e dreas
do conhecimento envolvidas nas fases do ciclo de vida das tecnologias.

.30.Realizacdo de cursos de pds-graduacdo e educacdo permanente
5.30.Real d d d d i
para gestores e profissionais dos servicos de satde no campo da avaliacdo

e tecnologias em salde, economia da saude, avaliacdo de programas,
de t | d d d | d
gerenciamento de unidades de salde, entre outros.

5.31.Articulacéo para inclusdo da disciplina de ATS nos cursos de graduacéo
das Ciéncias da Salde e dreas afins.

5.32.Criagéo de incentivos para fortalecer o campo da avaliagdo de
tecnologias em instituicdes de ensino e pesquisa.

5:33.Promocgéio de capacitacéo de conselheiros de satde visando & aplicagéo
dos principios e diretrizes desta politica.



5.34 Priorizacéo do trabalho em rede, incentivando a troca de experiéncias e
informacées entre os diferentes perfis institucionais - ensino, pesquisa e servico.

Sistematizacao e disseminacao de informagoes

5.35.Desenvolvimento de banco de dados de dominio publico de tecnologias
prioritdrias, contendo eficacia, efetividade, informacées econémicas, diretrizes
assistenciais, eventos adversos e falhas terapéuticas.

5.36.Promogdo da infegracdo de banco de dados de producdo de servicos
ambulatorial e hospitalar do SUS e da Satde Suplementar, bem como as outras bases
que permitam obter dados para o monitoramento de tecnologias jé incorporadas.

5.37.Estimulo & criacdo e & ampliacdo de sistemas capazes de monitorar
dados de prescricdo médica.

5.38.Estimulo a utilizac@o das bases do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Satde (CNES) e da pesquisa de Assisténcia Médica Sanitaria (AMS-IBGE),
entre outras, para verificar a distribuicdo geogréfica de tecnologias e a
disponibilidade para os diversos sistemas.

5.39.ldentificacéo, andlise e divulgacdo ampla dos estudos de avaliacdo de
tecnologias em satde a todos os segmentos da sociedade.

5.40.Disseminagdo de informacdes por meio de instrumentos que considerem
o pUblico-alvo e a linguagem adequada, o tempo disponivel para a avaliagéo,
a transparéncia e a explicitacdo dos conflitos de interesse.

5.41.Implantacéo de mecanismos transparentes e acessiveis para divulgacéo
do processo de incorporacéo de tecnologias.

5.42 Promocao de mecanismos que propiciem o fornecimento de informagdes
da indUstria sobre tecnologias em satde.

5.43.Fortalecimento dos mecanismos de divulgacdo nos diferentes meios de
comunicacao das acdes relativas as diretrizes desta Politica.

5.44.Incentivo & criacdo de meios para monitoramento das informacées
sobre tecnologias veiculadas nos meios de comunicacéo.

Fortalecimento das estruturas governamentais

5.45.Promocéo de mecanismos formais de integracdo e complementaridade
dos érgdos governamentais que desenvolvem atividades de -avaliacgo e
incorporacédo de tecnologias, respeitadas as especificidades de suas atuagées.
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5.46.Promocéo de parcerias com instituicdes de fomento de modo a financiar
as necessidades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) identificadas nas
diversas etapas da gestdo de tecnologias.

5.47.Criacéo de estrutura formal para coordenacéo nacional das atividades
de avaliacdo de tecnologias.

5.48.Formacdo de um quadro permanente de pessoal qualificado para
atender & necessidade na drea de gestdo de tecnologias em saldde.

5.49 Institucionalizacdo da avaliacdo e da incorporacéo de tecnologias nos
diferentes niveis de gestéo fortalecendo a capacidade dos gestores de tomar
decisbes subsidiadas em evidéncias cientificas e critérios técnicos.

Articulacao politico-institucional e intersetorial

5.50.Criacéo de mecanismos formais para arficulagéo dos setores envolvidos no
processo de gestéo de tecnologias em sadde conforme descrito na introducéo.

5.51 .Estabelecimento de insténcia técnica que atenda & demanda por
informacées sobre tecnologias visando a instruir os processos no Ministério
Publico, setor judicidrio e legislativo.

5.52.Constituicdo de mecanismos formais junto @ Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) para orientar a oferta de tecnologias em satde.

5.53.Estabelecimento de cooperacéo internacional visando ao intercémbio
de experiéncias em ATS.

5.54 Articulacéo com os prestadores de servicos em sadde visando a garantir as
condicbes operacionais adequadas de utilizacdo das tecnologias disponiveis e
desenvolver mecanismos para monitorar os resultados na satde da populacéo.

5.55.Cooperacéo com associagdes de usudrios e érgdos do controle social
na divulgacdo de informacdes que propiciem o uso racional de tecnologias
seguras e efetivas na sociedade.

5.56.Adocdo de mecanismos para articular a implantacdo dessa Politica as
demais no campo da regulacdo e controle da atencéo & sadde, entre outras
empregadas no sistema de saGde.



6. RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

Quanto a avaliagao de tecnologias em saude

6.1.0 colegiado de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da Saude,
em conjunto com gestores do SUS, deverd estabelecer as prioridades de
estudos a serem encomendados pelo Ministério da Sadde, tendo por base
critérios previamente definidos e pactuados com a sociedade.

6.2.0 Ministério da Sadde deverd coordenar, em édmbito nacional, as acoes
de ATS previstas nas diretrizes desta Politica por meio do érgéo de ciéncia,
tecnologia e inovagdo da administragéo direta ou de entidade especificamente
criada para tal fim.

6.3.0 6rgdo do Ministério da Saude responsdvel pela Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Sadde deverd coordenar a rede de
centros colaboradores — instituicdes de ensino e pesquisa no pais — para a
geracdo e a sintese de evidéncias cientificas no campo de ATS.

6.4.As Secretdrias Estaduais de Sadde (SES) e as Secretdrias Municipais de Sadde
(SMS) serdo responséveis por monitorar o surgimento de novas tecnologias e
por avaliar o beneficio e o impacto em seu dmbito, assim como, deverdo, se
pertinente, solicitar a elaboragéo de estudos ao Ministério da Satde.

6.5.A ANS deverd coordenar as iniciativas de ATS para subsidiar o processo
de incorporac@o no rol de procedimentos e eventos em satde, que constituem
referéncia bdsica para os fins do dispositivo da Lei no. 9.656, e o uso
adequado das tecnologias no Sistema de Sadde Suplementar.

6.6.A Anvisa deverd coordenar as iniciativas de ATS para subsidiar os
processos relativos & entrada de tecnologias no mercado e & regulamentacéo
de suas condicées de uso.

6.7. A Anvisa serd responsével pela avaliacéo econdmica de novas tecnologias
com vistas a subsidiar a regulacdo econémica do mercado de medicamentos
e de produtos para a satde, e pela estimativa do impacto econémico dessas
tecnologias para o SUS.
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Quanto a incorporagao, uso e monitoramento da tecnologia

6.8.Cabe ao Ministério da Sautde:
6.8.1.Coordenar as datividades de incorporagéo e exclusdo de
tecnologias no SUS e na Sadde Suplementar.

6.8.2.Instituir colegiado com representantes do SUS e da Saude
Suplementar para recomendar a incorporacéo e a exclusGo de
tecnologias de forma articulada entre os dois sistemas.

6.8.3.Pactuar junto aos representantes da sociedade civil os critérios
de prioridades para incorporagéo.

6.8.4 Regulamentar a implantacé@o de tecnologias na rede de atencéo
de forma a garantir acesso a todos que necessitarem, em condicdes
adequadas e seguras de uso.

6.8.5. Pactuar o orcamento com outras insténcias do governo visando
efetivar a incorporacéo de tecnologias no SUS.

6.8.6.Apoiar os gestores na implantacéo das tecnologias e no seu
monitoramento e manutencdo apds a incorporacdo.

6.8.7.Desenvolver e aprimorar sistemas que permitam a obtencéo
de informacdo quanto aos resultados e impactos da utilizacdo de
tecnologias nos sistemas de satde.

6.9.Competem as Secretarias Estaduais de Satde (SES) e as Secretarias
Municipais de Satde (SMS) coordenar as acdes de implementacdo das
diretrizes da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde e
monitorar o impacto dessa politica no @mbito do estado e dos municipios,
respectivamente, devendo de forma mais especifica:

6.9.1 Pactuar com outras insténcias governamentais, sociedade civil e controle
social a definicdo de prioridades para incorporacao de tecnologia em sadde.

6.9.2. Avaliar a necessidade e solicitar a incorporag@o de novas tecnologias,
bem como, a exclusdo de tecnologias obsoletas ou lesivas & populacéo.

6.9.3.Garantiracesso deforma adequada, segura e continua &s fecnologias
incorporadas pelo gestor estadual e municipal, respectivamente.

6.9.4.Capacitar profissionais de sadde e prestadores de servicos para
a aplicacdo adequada das diretrizes assistenciais.

6.10.Compete a ANS coordenar as acées de implementacdo das diretrizes da
Politica Nacional de Gestéo de Tecnologias em Saide e monitorar o impacto dessa
politica no dmbito da Sadde Suplementar, devendo de forma mais especifica:



6.10.1.Avaliar a pertinéncia das solicitacdes e deliberar sobre incorporacao
e exclus@o de tecnologias no rol de procedimentos e eventos em sadde de
forma articulada com a insténcia deciséria do SUS.

6.10.2. Avaliar o impacto econémico-financeiro da incorporacéo
para as operadoras de planos de satde e a viabilidade de acesso &
tecnologia no ferritério nacional.

6.10.3.Pactuar com os representantes das operadoras de plano de
satde, prestadores e beneficidrios as prioridades de incorporacéo de
tecnologia na Satde Suplementar.

6.11.Compete a Anvisa coordenar as acdes de implementacdo das diretrizes
da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Sadde no dmbito da
vigilancia sanitaria, devendo de forma mais especifica:

6.11.1.Monitorar os efeitos e as condicées de uso das tecnologias
disponiveis no mercado.

6.11.2. Aprimorar o modelo de monitoramento econdmico das
tecnologias em satde.

6.11.3.Andlisar a qualidade das informagées sobre tecnologias na midia.
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7. ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DA POLITICA

7.1.Desenvolvimento de modelo para andlise da implantagdo desta Politica
junto aos gestores do Sistema Unico de Saude e de Satde Suplementar.

7.2 .Elaboracdo e acompanhamento de indicadores para monitorar a difuséo
das diretrizes desta Politica com os setores envolvidos no processo de gestdo
de tecnologias em sadde.

7.3.Desenvolvimento de processos e métodos de coleta de dados, de andlise
e de organizacdo dos resultados das acées decorrentes dessa Politica,
permitindo a andlise de impacto nas condicdes de sadde, o aprimoramento
da gestdo e a ampla disseminacédo destas informacées.
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8. GLOSSARIO

* Acurécia: O grau em que uma medida de um feste diagnéstico representa o
valor verdadeiro do efeito medido (adaptado de FLETCHER & FLETCHER, 2006).

* Andlise de Custo-Efetividade: Avaliacdo econdmica completa de tecnologias,
no dmbito da salde, que compara distintas intervencdes de salde, cujos
custos s@o expressos em unidades monetdrias e os efeitos em unidades

clinico-epidemiolégicas (MINISTERIO DA SAUDE, 2005b).

*Avaliagdo Econdmica (em salde): Andlise comparativa de diferentes

tecnologias no émbito da salde, referentes aos seus custos e aos efeitos
sobre o estado de satde (MINISTERIO DA SAUDE, 2005b).

* Avaliagéo de Tecnologia em Sadde: Processo abrangente por meio do qual
sdo avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias
em salde, levando-se em consideragéo aspectos como eficdcia, efetividade,
seguranga, custos, custo-efetividade, entre outros (GOODMAN, 1998,
HUNINK e GLASZIOU, 2001). Seu objetivo principal é auxiliar os gestores em
sadde na tomada de decisdes coerentes e racionais quanto & incorporagdo

de tecnologias em sadde (PANERAI e MOHR, 1989).
* Assisténcia Médico-Sanitaria (AMS) do IBGE: Pesquisa nacional sobre os

estabelecimentos de salde, que apresenta dados relativos ao nimero de
estabelecimentos, por esfera administrativa, condicdo de funcionamento,
categoria, regime e tipos de atendimento e prestacéo de servicos segundo
a modalidade financiadora, bem como, dados sobre o pessoal ocupado, o
volume de leitos e de internacées, segundo as grandes regides, unidades da
federacdo, regides metropolitanas e municipios das capitais.

* Ciclo de Vida de Tecnologias: Corresponde as diferentes fases de evolucdo
de uma tecnologia, que vai do seu processo de desenvolvimento, inovacéo,
difusdo, incorporacéo e uso até a sua obsolescéncia (BANTA, 1986).

* Ciéncia e Tecnologia: Conceito amplo que compreende agdes conexas de
geracdo, difusdo e aplicacdo de conhecimentos em todos os campos do saber,
inclusive educacdo, gestdo, informacéo, normalizacéo, patentes, estudos e
outras atividades ligadas & inovacéo e & difusdo tecnolégica (adaptado da
Organization for Economic Co-Operation and Development, 1994).

* Custo em Sadde: Valor dos recursos empregados no uso de uma alternativa
terapéutica, de um programa ou de um servico de satde, durante um perfodo

de tempo (MINISTERIO DA SAUDE, 2005b).
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* Difusdo de Tecnologia: Refere-se & propagacéo do uso da tecnologia, de
acordo com as suas diferentes fases: futura, experimental, investigacional,
estabelecida e obsoleta.

*Diretrizes  Assistenciais: S@o posicionamentos ou recomendacées
sistematicamente desenvolvidos para orientar profissionais da salde e
usudrios dos servicos acerca de cuidados de salde apropriados para
circunsténcias clinicas especificas (Adaptado de Institute of Medicine, apud
PORTELA, 2004).

* Efetividade: Probabilidade de que individuos de uma populagéo definida
obtenham um beneficio da aplicagéo de umatecnologia em satde direcionada
a um determinado problema em condigées reais de uso (OTA, 1978).

* Hfic4cia: Probabilidade de que individuos de uma populacdo definida
obtenham um beneficio da aplicacéo de uma tecnologia em satde direcionada
a um determinado problema em condicdes controladas de uso (OTA, 1978).

* Equidade: Auséncia de diferencas injustas, evitdveis ou remedidveis na
saldde de populacdes ou grupos definidos com critérios sociais, econdmicos,
demogrdficos ou geogréficos (OMS, 2005).

 Evento Adverso: qualquer ocorréncia médica desfavordvel ao paciente
ou sujeito da investigacdo clinica e que n&o tem, necessariamente, relacéo
causal com o tratamento (adaptado da Organizacdo Mundial da Sadde).

* Incorporagéo de Tecnologia: Refere-se & adocéo, inclusdo ou utilizagdo de
determinada tecnologia.

* Indicadores de Sadde: Medidas-sintese que contém informacédo relevante
sobre determinados atributos e dimensdes do estado de satdde, bem como,
do desempenho do sistema de sadde. Vistos em conjunto, devem refletir a
situacdo sanitdria de uma populacéo e servir para a vigiléncia das condicées

de satde (DeCS/BVS, 2006).

* Inovagdo: Introdugdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo
ou social que resulte em novos produtos, processos ou servicos (BRASIL, 2004).

* Medicina Baseada em Evidéncia: Uso consciente e minucioso das melhores
evidéncias atuais nas decisdes sobre assisténcia & sadde individual. A prdtica
da medicina baseada em evidéncias significa integrar a experiéncia individual
as melhores evidéncias cientificamente fidas como vdlidas disponiveis

(OXMAN et al., 1994).

* Monitoramento: Processo sistemdtico e continuo de acompanhamento do
uso da tecnologia, visando & obtencéo de informagdes em tempo oportuno
para subsidiar a tomada de decisdo, relativas & substituicdo, ao abandono
ou & ampliacéo de cobertura.



* Obsolescéncia Tecnolégica: Reducdo da vida Util e do valor de uma tecnologia
devido ao aparecimento de um modelo tecnologicamente superior.

* Pesquisa em Salde: Pesquisas cujos resultados séo aplicados no setor
Saude, voltados, em Gltima instdncia, para a melhoria da satde de individuos
ou grupos populacionais. Podem ser categorizadas por niveis de atuacdo
cientifica e compreendem os tipos de pesquisa bdsica, clinica, epidemiolégica
e avaliativa, além de pesquisa em outras dreas como economia, sociologia,
antropologia, ecologia, demografia e ciéncias.

* RevisGo Sistem@tica: RevisGo de um tema a partir de uma pergunta
claramente formulada que usa métodos sistemdticos e explicitos para
identificar, selecionar e avaliar criticamente pesquisas relevantes, e coletar
e analisar dados dos estudos incluidos na revisGo. Métodos estatisticos
(metandlise) podem ou ndo ser usados para analisar e resumir os resultados

dos estudos incluidos (COCHRANE, 2001).

* Risco: Medida da probabilidade de um efeito adverso ou indesejado e da
gravidade do prejuizo resultante & sadde de individuos em uma populacéo
definida e associada com o uso de uma tecnologia aplicada em um dado
problema de sadde em condicées especificas de uso.

* Seguranga: Risco aceitdvel em uma situacdo especifica (OTA, 1978).

*Sensibilidade: Proporcdo de pessoas que tém um teste positivo e que
apresentam a doenca. Também definida como a freqiiéncia de resultados

positivos de um teste diagndéstico naqueles individuos com o diagnéstico-alvo
(PEREIRA, 1995).

* Tecnologia: Aplicacéo sistemdtica do conhecimento cientifico ou outro
conhecimento organizado em atividades prdticas (GALBRAITH, 1977).

* Tecnologia em SaGde: Medicamentos, equipamentos e procedimentos
técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte,
e programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a sadde séo prestados & populacéo (BRASIL, 2005a).
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9. DOCUMENTOS CONEXOS

Lista de normas e portarias relacionadas com a PNGTS.

* Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Sadde — PNCTIS.

Ministério da Sadde, 2005. Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa
em Saude - ANPPS. Ministério da Sadde, 2005.

* Portaria n° 1.418/GM de 24 de julho de 2003. Dispée sobre a criacdo
do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da Saude.
Ministério da Satde, 2003.

* Portaria n® 152/GM, de 20 de janeiro de 2006. Institui o fluxo para
incorporacdo de tecnologias no dmbito do Sistema Unico de Saude.

Ministério da Satde, 2006.

e Portaria n° 3.323/GM, de 27 de dezembro de 2006. Institui a comissdo
para incorporacdo de tecnologias no dmbito do Sistema Unico de Sadde e
na Satde suplementar. Ministério da Sadde, 2006.

* Portaria n° 2.607/GM, de 10 de dezembro de 2004. Aprova o Plano
Nacional de Satde / PNS — Um Pacto pela Satde no Brasil. Ministério da
Saude, 2004.

* Portaria n® 399/GM de 22 de fevereiro de 2006. Divulga o Pacto pela
Satde 2006. Ministério da Satde, 2006.

* A politica de regulacdo do Brasil (Série técnica desenvolvimento de
sistemas e servicos de satde; 12). Organizagéo Pan-Americana da sadde,
Ministério da Satde, 2006.

* lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e dé
outras providéncias.

* Lein® 9.961 de 28 de janeiro de 2000. Cria a Agéncia Nacional de
Satde Suplementar — ANS e dd& outras providéncias.

* Lei n® 9.656 de 3 de junho de 1998. Dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a satde.

¢ Resolucdo Normativa - RN n® 81, de 2 de setembro de 2004. Altera o
Regimento Interno da Agéncia Nacional de Sadde Suplementar — ANS e dé
outras providéncias.
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12. ANEXO: Sintese da construcao da PNGTS

A articulacdo entre as Secretarias de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) e a de Atencdo a Sadde (SAS) em torno do processo de
incorporacéo de tecnologias culminou com a decisdo de instituir dois processo
auténomos, mas interdependentes, a saber: avaliacdo de tecnologias em
salde e decisdo por incorporacdo no sistema de sadde.

Em relacdo & drea de avaliagéo de tecnologias em satde, desde 2003,
o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) vém atuando tendo como
base a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e InovagGo em Sadde. Em
2005 quando o Decit participou do Il Annual Meeting Health Technology
Assessment International, em Roma, a diretora debateu estratégias para
implementar a drea de ATS no Sistema Unico de Sadde (SUS). No mesmo ano,
em Belo Horizonte — Minas Gerais, organizou-se com a SAS o | Semindrio
Internacional de Gestdo de Tecnologias em Satde, em que compareceram
representante da presidéncia da International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) e de agéncias de ATS da Argentina, Chile,
Espanha, Suécia e Canada.

Do intercambio de experiéncias e das recomendacées emanadas do
semindrio o MS principiou uma construcéo coletiva de uma politica nacional
que norteasse o processo de gestdo de tecnologias, posteriori a fase de
inovacdo, que subsidiasse a deliberacdo sobre o uso racional e sustentdvel
da tecnologia no SUS.

Foi entdo instituida a comisséo para Elaboracdo da PNGTS (Portaria
n® 2.510/GM de 19/12/05), e o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(Decit/SCTIE/MS) iniciou os trabalhos de organizacdo para promover as
reunides dessa comissdo. Apds a indicacdo formal de Titulares e Suplentes
pelas instituicdes representantes, foram realizadas trés reunides em Brasilia,
a primeira, nos dias 22 e 23 de fevereiro de 2006 e as outras duas nos dias

04 de abril e 06 de junho de 2006.

Participaram do processo de construcéo da politica as secretarias
do Ministério da Sadde, do Conselho Nacional de secretdrios estaduais e
municipais de salde, das agéncias reguladoras, da Associacdo Brasileira
de Saitde Coletiva, da FundacGo Oswaldo Cruz, de universidades e da
Associaco Brasileira de Hospitais Universitérios e de Ensino (ABRAHUE),
da Associacdo Médica Brasileira (AMB), da ComissGo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), do Ministério da Educag@o, do Ministério Publico, entre
outros colaboradores, inclusive do setor industrial.
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de tecnologias no Brasil. Na segunda elaborou-se a estrutura do
documento e criou-se a subcomissdo de relatoria, a qual se reuniu em
separado para elaborar um documento inicial que serviu de ponto de partida
para as discussdes nas demais reunides.

Apbs as trés reunides da comissdo e de diversas reunides da relatoria, foi
obtido um documento contendo os objetivos, principios, direfrizes de atuacdo e
responsabilidades institucionais relativas & gestao de fecnologias no sistema de satde.

Considerando a necessidade de um maior envolvimento dos gestores
municipais na elaboracéo desta proposta, a SCTIE e CONASEMS organizaram
um Semindrio para a apresentacdo e discussGo do documento nesse 6rgdo
colegiado. O Semindrio foi realizado em Brasilia — DF no dia 20 de setembro
de 2006 e contou com a presenca de representantes do Ministério da Saude,
CONASEMS, Comissdo de relatoria da proposta da PNGTS e Gestores
municipais de sadde.

Com o objetivo de ampliar e dar visibilidade & discusséo da PNGTS, a
proposta foi submetida & Consulta Piblica (Portaria n° 2.480/GM de 13 de
outubro de 2006), viabilizada por meio de mensagens eletrénicas aos gestores da
satde e disponibilizando acesso eletrénico ao documento e envio de emendas.

Outras estratégias de mobilizacdo para a estimular a leitura critica da
proposta foram utilizadas. Os membros da Comissdo se empenharam em
divulgar a consulta pdblica em reunides e eventos, como por exemplo: na 13°
Reunido do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo do Ministério da Saude,
na reunido da Comisséo Intergestores Tripartite, no Semindrio do CONASEMS
para apresentacdo e discussdo da PNGTS, na reuniGo com representantes da
Associacéo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa — Interfarma, no Seminério
do Programa Pesquisa para o SUS de Séo Paulo (PPSUS), no lll Semindrio
Internacional de Economia da Sadde, no Seminério Internacional de Regulacdo
em Satde: Qualificacdo da Satde Suplementar, entre outros.

A Consulta Péblica ficou disponivel para contribuicées por 42 dias, de
19 de outubro a 30 de novembro de 2006. Foram recebidas 437 contribuicées
de 40 instituicoes, representantes de gestores de salde, representantes de
instituicdes de ensino e pesquisa, do setor produtivo, de operadoras de plano
de salde, hospitais privados e de ensino, profissionais de salde, governo
federal e associacdes de profissionais.Os principais pontos considerados na
consulta publica foram:

* Abrangéncia da PNGTS: SUS versus Satde Suplementar;

* Relacd@o com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
em Saude e Politica Industrial;

* Modelo de Gestéo: criacdo de agéncia executiva ou funcées coordenadas



entre os érgdos da administragdo direta do Ministério da Satde.

* Papel do setor produtivo, de sociedade de profissionais, de usudrios
e de instituicées de ensino e pesquisa nas diferentes fases do ciclo de
vida da tecnologia;

* Relacdo com os poderes Executivo e Legislativo;
* Relacdo com o Poder Judicidrio;

* Adogéo do principio da precaucdo na PNGTS.

Em 06 de dezembro de 2006, realizou-se a Oficina para discussdo
da PNGTS do Decti +2: Atuacdo do Ministério da Sadde em Ciéncia,
Tecnologia e Inovacéo, sendo apresentado a proposta de politica com as
contribuicées da consulta publica. Participaram desse evento, membros do
Grupo de trabalho permanente de ATS do MS e representantes da indUstria,
de universidades, dos conselhos de gestores estaduais e municipais de saude,
das agéncias reguladoras e membros do Ministério da Saude (Secretaria
Executiva, Departamento de Assisténcia Farmacéutica, Secretaria de Atencéo
a Saude e Secretaria e Vigilancia em Sadde).

Apbs o DECIT+2 foram realizadas mais quatro reunides da comissdo
de relatoria para finalizagdo do documento a ser apreciado pelo Exmo. Sr.
Ministro de Estado da Satde.

O documento-proposta da PNGTS &, portanto, desde seu inicio,
resultado de um debate coletivo. Sua elaboracéo foi estabelecida em
discussdes e consensos entre diferentes atores sociais relacionados com
o uso seguro e sustentdvel das tecnologias na atencdo & satde. Essa
representatividade permitiu que fosse elaborada uma proposta abrangente
em matéria, capaz de nortear os dois maiores componentes do sistema de
sadde brasileiro - o SUS e o Sistema de Saude Suplementar — na posterior
formulacéo dos instrumentos executivos que atendam as peculiaridades e os
desafios da gestdo de tecnologias no &mbito de suas competéncias.
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