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APRESENTACAO

De um lado, as necessidades da populacéo e os beneficios almejados; de outro, os cus-
tos crescentes da atencdo a saude. Numa realidade em que os recursos destinados a essa
area sdo escassos e finitos e as prioridades abundantes e crescentes, a inclusdo de novas
tecnologias no setor vem sendo responsabilizada pelo aumento constante dos gastos do
governo e da populagdo com a assisténcia médica. Sdo também frequentes as afirmagoes
de que sua incorporacao acritica responde por um desperdicio de recursos ainda ndo
totalmente dimensionado.

Fato é que os gestores das trés esferas de governo tém um papel essencial a desempe-
nhar nesse processo. Cabe-lhes orientar as acdes de pesquisa, de maneira a adequéa-las
as necessidades das politicas de saude; induzir a transformacdo do conhecimento novo
em produto e/ou processo novo; articular produtores e organizagoes de saude na difusao
de inovacoes tecnolédgicas e controlar esse processo, principalmente na avaliacdo para
aprovacao de registro e comercializacdo de novos produtos.

Os governos devem, ainda, exercitar seu poder favorecendo ou retardando a aquisicdo
de novas tecnologias, ai incluidas as relativas a tecnologia da informacao, por meio de
politicas de aquisicdo ou de cobertura, bem como de reembolso financeiro das tecnolo-
gias e procedimentos a elas relacionados.

Apesar da evidente importancia, debates sobre ciéncia e tecnologia em saude, na pers-
pectiva das possibilidades de intervenc¢éo dos gestores, s6 tiveram inicio hd pouco tempo.

Neste livro, o CONASS buscou agregar novas informacoes e atualizar os dados que
constam da Colecao Para Entender a Gestdo do SUS 2007, nos diversos aspectos relativos
a area, divulgando informacgdes que podem subsidiar secretarios e técnicos atuantes no
setor, buscando, também, contribuir para o aprofundamento da discusséao.

Nossos agradecimentos a equipe da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saude pela colaboracdo na atualizacido de dados e informacdes
relativas aos assuntos tratados neste livro.

Boa leitura.
Beatriz Dobashi - Presidente do CONASS

Ciéncia e Tecnologia em Salde
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CIENCIA E TECNOLOGIA EM SAUDE: ABRANGENCIA DA AREA

1.1 Ciéncia e tecnologia em saude e sua importancia para as pessoas

Além de organizarem a prestacdo de servicos, os sistemas de saude modernos sdo
estruturas complexas que também organizam a utilizacdo de milhares de produtos, pro-
cessos, procedimentos, normas técnicas, visando promover, manter ou recuperar a saude
de popula¢des humanas. Nessa perspectiva sdo, portanto, o l1dcus onde se expressam as
interven¢des médico-sanitarias.

A partir da segunda metade do século XX e em velocidade crescente, as intervencoes
médico-sanitarias efetivas dirigidas a satide das pessoas estdo impregnadas de quantida-
des cada vez maiores de conhecimento cientifico e de tecnologias diretamente dele de-
correntes. E por essa razdo que os temas vinculados  ciéncia e & tecnologia ocupam um
espaco cada vez maior na organizacdo dos sistemas nacionais de saude. Dai a relevancia
de conhecermos a dinamica da pesquisa e desenvolvimento para a saide em nosso pais
e no mundo.

Nem sempre foi assim. Nas décadas de 1960 e 1970, a discussdo em torno do papel
das intervencdes médico-sanitdrias na determinacdo do estado de satde da populacdo
esteve particularmente presente. Aos que creditavam a melhoria do estado de satide das
populacdes na Europa e nos Estados Unidos entre 1750 e 1950 predominantemente a
interven¢oes médico-sanitarias, opunham-se os que argumentavam que aquela tendéncia
teria comecado antes de qualquer conquista médico-sanitdria relevante. Os primeiros
apresentavam as descobertas da vacina antivariolica (Edward Jenner), do mecanismo
de transmissdo do cdlera (John Snow), do bacilo da tuberculose (Robert Koch), da vaci-
na antirrdbica (Louis Pasteur), entre outros. A outra corrente de pensamento remetia a
melhoria do estado de satide, entre outros fatores, a melhoria do padrao nutricional das
populacoes, a melhoria das condicdes de moradia e do saneamento ambiental, a mudan-
cas na estrutura demografica e a possivel atenuacdo da viruléncia de agentes etioldgicos
de algumas doencas transmissiveis.

Um dos principais personagens desse debate, o epidemiologista e demdgrafo britanico
Thomas McKeown, subdividiu a tendéncia secular em trés periodos, identificando em

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



cada um deles a variavel mais significativa para o declinio da mortalidade observado.
Entre 1730 e 1840, a melhoria dos padrdes nutricionais teria sido a varidvel mais im-
portante; entre 1840 e 1935, as medidas ambientais, em particular aquelas vinculadas a
oferta de agua e esgoto, seriam responsaveis pelo maior impacto. Apenas apds o inicio da
Segunda Guerra Mundial as intervencoes médico-sanitarias especificas passaram a exer-
cer um papel mais relevante na determinacao do estado de satide dos humanos.

Em outras palavras, apenas muito recentemente as vacinas, medicamentos, técnicas
clinicas e cirtrgicas, medidas de promocao da satide, dispositivos diagndsticos, entre ou-
tros, passaram a ter maior impacto na determinagéo do estado de saude.

No Grafico 1 apresenta-se a evolucao histérica da mortalidade nos Estados Unidos da
América entre meados do século XVIII e a atualidade, em confronto com algumas das
descobertas cientificas e tecnoldgicas mais importantes.

Grdfico 1 - EVOLUCAO SECULAR DA MORTALIDADE NOS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

TAXA BRUTA DE MORTALIDADE POR 1.000 HAB

REGISTRO HOSPITAIS MODERNOS,
a5t DE OBITOS ANTIBIOTICOS
30.L
E. Jenner 1779-1823 M. vom Pettenhofer 1876 (Prevencdo da cdlera)

(Vacina de Variola)
). Snow 1813-1858 (Etiologia da colera)

— L. Pasteur 1822-1895 (Etiologia microbiana, vacina da raiva)
— T. Koch 1843-1910 (Tuberculose, cdlera)

— W. Farr 1807-1883 (Estatisticas Vitais)

\

5T F. Night aIeJ' Goldberger 1901 (Etiologia da pelagra)
10l (Analises ATENCAO MEDICA
Estatisticas) MODERNA
MELHORIA MELHORIA .
5 Fleming 1918
NUTRICIONAL SANEAMENTO (Antibicticos)
| E. Chadwick (Poor Laws) J. Salk 1955 (Vacina da Poliomielite)
I I I I I I I
1750 1800 1850 1900 1950 1970 1990
ERA1 ERA2 ERA3

FONTE: MCKINLAY, J.; MCKINLAY, S.M., 1977.

1.2 Pesquisa, desenvolvimento e inovacao

A definicdo e a delimitacdo das atividades que compreendem a pesquisa cientifica e
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tecnoldgica em satide devem ter como referéncia o seu impacto no estado de saude. Mais
precisamente a capacidade dessas atividades em promover, manter ou recuperar a saude
de seres humanos. No 4mbito da América Latina, esse referencial foi desenvolvido ao
longo da década de 1990, numa vereda aberta na década de 1970 pelo socidlogo argen-
tino Juan César Garcia (1932-1984) e desenvolvida, entre outros, pelo médico brasileiro
Alberto Pellegrini Filho (2000). E desse autor o comentério seguinte:

Utilizamos a denominacéo “atividade cientifica para o desenvolvimento de saude” em lugar
de “atividade cientifica em saide” com o proposito de destacar que nosso enfoque procura
enfatizar o carater essencial da ciéncia para a melhoria das condicoes de satide. Organiza-
¢bes do campo da ciéncia e da pesquisa cientifica podem ser construidas segundo mais
de um critério. Em alguns casos, é possivel identificar campos do conhecimento fun-
dados num corpo tedrico-metodolégico muito bem determinado, como acontece, por
exemplo, na fisica, na fisiologia, na quimica, na biologia ou na matematica. Em outros
casos, os campos do conhecimento sdo discriminados segundo critérios disciplinares
como, por exemplo, a medicina, a engenharia, a satide coletiva, a economia e o direito.
Nesses casos, as disciplinas sdo constituidas por vérios corpos tedrico-metodoldgicos.
Finalmente, em outros casos ndo é possivel discriminar campos de pesquisa nem por
critérios tedrico- metodoldgicos nem por critérios disciplinares. Nesses casos a taxo-
nomia baseia-se em critérios teleoldgicos, isto é, critérios sustentados na finalidade da
pesquisa, como por exemplo a biotecnologia, a nanotecnologia, a educacéo, a informa-
tica, a pesquisa ambiental, as ciéncias da informacdo etc. Aqui, os campos de pesquisa
se organizam em torno de aplicacOes de varias disciplinas. As organizacOes baseadas
em critérios tedrico-metodoldgicos ou disciplinares produzem hierarquias de grandes
areas (ciéncias da saude, ciéncias bioldgicas, ciéncias sociais, engenharias etc.) ou are-
as do conhecimento (enfermagem, farmacologia, sociologia, engenharia civil etc.). As
taxonomias baseadas em critérios de finalidade produzem hierarquias de setores e
subsetores de atividade ou de aplicacdo. Como se pode perceber, os campos de saber
que se organizam segundo setores de aplicacdo sdo predominantemente de cardter tec-
noldgico e muitos deles, como os citados acima, sdo de aparecimento bastante recente.

Se tomarmos como ponto de partida conceitual a definicdo de pesquisa em satide pro-
posta por Pellegrini, fica claro que esse é um campo de pesquisa que se organiza melhor
segundo critérios de finalidade. E esse (a finalidade) o critério que melhor define a per-
tinéncia de um trabalho especifico de pesquisa ao campo da pesquisa em saude. Alguns
exemplos poderdo ajudar a compreender o porqué dessa afirmacdo. Uma consulta a base
de dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq),
denominada Diretério dos Grupos de Pesquisa no Brasil (http://dgp.cnpq.br/censos/in-
dex.htm), mostra o niumero e o percentual de grupos e linhas de pesquisa relacionados
a saude humana, de 2002 a 2008 (Tabela 1). Ja a Tabela 2 detalha as linhas e grupos de
pesquisa em saude coletiva/satide humana, constantes do Censo 2008 do CNPq.

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



Tabela 1 - NUMERO E PERCENTUAL DE LINHAS DE PESQUISA RELACIONADAS A SAUDE HUMANA, NO

PERIODO 2002-2008

SETOR DE APLICA(;;\O NUMEROS DE LINHAS ¥ % DAS LINHAS DE PESQUISA
RELACIONADAS AO SETOR ¥

2002 2004 [2006 |2008 2002 2004 2006 |2008

Administracdo publica, defesa e seguridade 864 1.341 |1.545 |1.658 1,71 1,97 2,01 1,93

social

Aerondutica e espaco 664 861 822 835 1,32 1,27 1,07 0,97

Agricultura, pecudria, silvicultura, exploracéo 6.347 8.247 [8.910 |9.649 12,58 12,15 |11,61 |[11,21

florestal

Atividades de assessoria e consultoria as 925 1.655 |1.978 |[2.122 1,83 2,44 2,58 2,47

empresas

Atividades no campo das nanotecnologias e 186 393 564 716 0,37 0,58 0,74 0,83

desenvolvimento de nanoprodutos

Captacdo, tratamento e distribuicdo de agua, 806 925 978 996 1,60 1,36 1,27 1,16

limpeza urbana, esgoto e atividades conexas

Construgao civil 1.292 1.701 |1.703 |1.701 2,56 2,51 2,22 1,98

Desenvolvimento de novos materiais 2.740 3.456 [3.683 |[3.937 5,43 5,09 4,80 4,57

Desenvolvimento de programas (software) e 862 1.701 |2.147 |2.508 1,71 2,51 2,80 2,91

prestacdo de servicos em informadtica

Desenvolvimento rural 2.174 2.544 |2.762 |3.082 4,31 3,75 3,60 3,58

Desenvolvimento urbano 1.719 2.207 [2.655 |3.041 3,41 3,25 3,46 3,53

Edigdo, impressdo, reproducio e gravacdo 174 432 593 703 0,34 0,64 0,77 0,82

industriais de jornais, revistas, livros, discos,

fitas, videos e filmes

Educacao 9.763 13.280 | 16.174 | 19.368 |19,34 19,56 |21,08 |22,50

Fabricacdo de coque, refino de petrdleo, 121 216 281 392 0,24 0,32 0,37 0,46

elaboracdo de combustiveis nucleares e producdo

de alcool

Fabricacdo de equipamentos de informatica e 29 68 70 85 0,06 0,10 0,09 0,10

maquinas para escritério

Fabricacdo de Equipamentos de Instrumentacdo | 480 557 543 570 0,95 0,82 0,71 0,66

médico-hospitalares, instrumentos de precisdo

e Opticos, equipamentos para automacao

industrial, cronémetros e reldgios

Fabricacdo de estruturas metalicas, caldeiraria 75 124 140 180 0,15 0,18 0,18 0,21

pesada, tanques, reservatdrios e outros produtos

de metal, inclusive maquinas e equipamentos

Fabricacdo de maquinas e equipamentos, 246 324 336 371 0,49 0,48 0,44 0,43

inclusive maquinas-ferramentas

Ciéncia e Tecnologia em Salde
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(continuacao)

Fabricacdo de maquinas, aparelhos e materiais | 90 202 252 296 0,18 0,30 0,33 0,34
elétricos

Fabricac@o de material eletrénico e de aparelhos | 585 755 782 816 1,16 1,11 1,02 0,95
e equipamentos de comunicagao

Fabricacdo de produtos de minerais ndo 69 109 116 152 0,14 0,16 0,15 0,18
metalicos

Fabricacdo de produtos quimicos 2.349 2.483 [2.361 |2.243 4,65 3,66 3,08 2,61
Fabricac@o de produtos téxteis, de madeira, 208 259 307 328 0,41 0,38 0,40 0,38
inclusive méveis, de celulose, papel e produtos

de papel

Fabricacdo e montagem de veiculos automotores | 82 148 167 212 0,16 0,22 0,22 0,25
para transporte de carga e passageiros

Inddstrias extrativas 215 404 476 561 0,43 0,59 0,62 0,65
Irrigacdo e drenagem 266 289 305 332 0,53 0,43 0,40 0,39
Logistica de transporte, armazenagem e 361 417 425 514 0,72 0,61 0,55 0,60
comunicacoes

Mercado de trabalho e mao de obra 767 803 802 836 1,52 1,18 1,05 0,97
Metalurgia basica 62 110 160 175 0,12 0,16 0,21 0,20
Neurociéncias 360 777 1.095 |[1.362 0,71 1,14 1,43 1,58
Pesca, aquicultura e maricultura 1.145 1.395 |1.449 |1.484 2,27 2,05 1,89 1,72
Planejamento e gestdo das cidades, inclusive 777 1.104 |1.268 |1.347 1,54 1,63 1,65 1,56
politica e planejamento habitacional

Previsdo do tempo e prospeccdo climdtica 369 434 372 370 0,73 0,64 0,48 0,43
Producéo e distribuicdo de eletricidade e gés 213 428 500 592 0,42 0,63 0,65 0,69
Produtos e processos biotecnolégicos 3.899 4.601 |4.719 |[4.749 7,72 6,78 6,15 5,52
Produtos e servigos recreativos, culturais, 1.689 1.688 |1.665 |1.733 3,35 2,49 2,17 2,01

artisticos e desportivos

Produtos e servicos voltados para a defesa 6.476 7.432 |7.853 |8.178 12,83 10,95 |10,24 |9,50
e a protecdo do meio ambiente, incluindo o
desenvolvimento sustentado

Saide humana 13.841 18.309 | 19.969 | 21.862 | 27,42 26,96 |26,03 |25,40

OUTROS SETORES 12.984 14.458|14.786 | 15.722 | 25,72 [21,29 |19,27 |18,27

1/ Cada linha de pesquisa pode ser relacionada a até trés setores. O relacionamento de uma linha de pesquisa a pelo menos
um setor foi obrigatorio nos levantamentos a partir de 2002. Também a partir do Censo 2002, a tabela de setores de atividade
foi ampliada e modificada e sua denominacéo passou a ser setores de aplicacdo.

2/ Percentuais calculados sobre total de linhas de pesquisa cadastradas em cada censo, sem dupla contagem:

2002 = 50.473; 2004 = 67.903; 2006 = 76.719; 2008 = 86.075

Fonte: CNPq, Diretdrio dos Grupos de Pesquisa no Brasil, Censo 2008
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Tabela 2 — GRUPOS E LINHAS DE PESQUISA RELACIONADOS A SAUDE HUMANA,

NO PERIODO 2000-2008

Linhas de pesquisa por satde coletiva, satide humana (LP)

GRUPOS DE PESQUISA EM SAUDE COLETIVA,
SAUDE HUMANA (GR)

1. LP: Comunicacdo e Linguagem

Gr: Nucleo Multidisciplinar de Atencdo a Crianga
com Necessidades Educacionais Especiais

2. LP: Condicoes e Seguranca no Trabalho

Gr: Grupo Interdisciplinar de Pesquisa e
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva da Lagosta

3. LP: Educagéo, Satde e Cidadania

Gr: Educacdo, Satude e Trabalho

4. LP: Efeitos Morfofuncionais da Atividade Fisica em Orgfos e
Tecidos Associados a Diferentes Fatores

Gr: Efeitos da Atividade Fisica em Diferentes
Tecidos e Orgdos em Animais com Sindrome
Metabdlica

5. LP: Esporte e Satide na Infincia e Adolescéncia
LP: Familia e Representagdes Socioculturais de Satide e Doenca

Gr: Programa de Estudos para o Desenvolvimento
do Esporte — Pré-Esporte

Gr: Grupo de Estudos de Vigilancia e Atencéo a
Sadde

6. LP: Financiamento Publico em Satide
LP: O Cuidado em Saude a Individuos e Populacoes.

Gr: Economia da Saude
Gr: Educacéo, Satude e Trabalho

7. LP: Politicas e Praticas de Saude e Enfermagem

Gr: Laboratério de Pesquisa sobre Pluralidade e
Transpessoalidade do Cuidado em Enfermagem e
Satide — LAPPTCES

8.LP: Promocéo da Saude

Gr: Doencas e Agravos Nao Transmissiveis no
Processo de Envelhecimento

9. LP: Representacdo Social nos Processos de Satide e Doenca
LP: A Construgao do Conhecimento Epidemioldgico e sua
Aplicacdo as Praticas de Saide

Gr: Grupo de Estudos Filoséficos Representacoes
Sociais e Satide da Familia

Gr: A Construgdo do Conhecimento Epidemiolégico
e sua Aplicacdo as Préticas de Sadde

10. LP: A Dor Cronica e Postura em Operadores de Caixas de
Supermercado

Gr: Satde do Trabalhador: Ergonomia e Riscos
Ambientais

11. LP: A Educacdo Permanente na Educacdo em Saude

Gr: Educacdo em Saude

12. LP: A Hanseniase na Regido Centro-Oeste e na Amazo6nia
Legal

Gr: Epidemiologia em Programas e Servicos de
Sadde

13. LP: A Imputagio Mdltipla de Dados

Gr: Estatistica Aplicada

14. LP: A Interface Satide/Educagdo em Psicologia
LP: A Problematica da Crianca e Adolescente no Contexto Social

Gr: Aproximagoes: A Perspectiva Etno em Psicologia
do Desenvolvimento

Gr: Enfermagem em Saude da Crianga e do
Adolescente

15. LP: A Problematizagdo da Fitoterapia na Formagéo
Académica da Area da Saide

Gr: Educacéo em Saude

16. LP: A Psicologia Social na Andlise e Intervencéo em
Contextos de Desigualdade Social com Enfase na Dialética
Exclusdo/Inclusdo e em Politicas Publicas

Gr: Nucleo de Estudo Psicossocial da Dialética
Exclusdo/Inclusdo
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(continuacao)

17. LP: A Violéncia na Histdria Gr: Grupo Vida - Grupo de Pesquisas em Violéncia
em Diamantina e Arredores, com Enfase em
Violéncia Doméstica e Alcoolismo

18. LP: Abordagem Molecular para o Diagndstico da Dirofilariose | Gr: Helmintos Parasitos de Vertebrados
e Hidatidose

19. LP: Abordagem Sistémica na Formac&o de Profissionais do Gr: Aninhar — Grupo Interdisciplinar de Estudos e
Programa de Satde da Familia Intervencdo em Saide Mental e Familia

20. LP: Abordagem Sociofilosdfica e Histdrica em Motricidade Gr: Base de Estudos em Motricidade Humana —
Humana BEMH

21. LP: Abordagens Alternativas em Satde Gr: Politicas Publicas de Saude/Saude Mental

FONTE: CNPq, Diretério dos Grupos de Pesquisa no Brasil, Censo 2008

Ha ainda linhas de pesquisa que, orientadas a melhor compreenséo ou a solucédo de
problemas de saide humana, possuem vinculos com as oito grandes dreas do conheci-
mento que estdo presentes na taxonomia do conhecimento cientifico e tecnolégico em
uso no Brasil, expressa na “arvore do conhecimento” gerenciada pelo CNPq. Sao elas as
ciéncias exatas e da terra, engenharias, ciéncias bioldgicas, ciéncias da saude, ciéncias
agrarias, ciéncias humanas, ciéncias sociais aplicadas, e linguistica, letras e artes.

No entanto, ndo sé no Brasil, mas em todo o mundo, é comum a apresentacdo de
dados empiricos nos quais a contabilidade da pesquisa em satide é construida mediante
o somatorio da pesquisa realizada nas grandes areas do conhecimento das ciéncias da
satde e das ciéncias bioldgicas. Isso ocorre porque as organizacdes da atividade de pes-
quisa baseadas em critérios tedrico-metodolédgicos ou disciplinares sdo mais conhecidas
e utilizadas, ainda hoje. Todavia, a tendéncia é que os setores de aplicacdo ou de ativi-
dade adquiram importéncia crescente como forma de organizar a atividade de pesquisa
cientifica e tecnoldgica. A emergéncia de modalidades de pesquisa transdisciplinares ou
interdisciplinares é uma demonstracéo clara desse fato.

Pesquisa em saude, portanto, é qualquer investigacdo cientifica ou tecnolégica que
tenha impacto positivo na satide das pessoas, independentemente da area do conheci-
mento a que pertencam ou da instituicdo ou grupo de pesquisa onde foram realizadas.
No Brasil, a distribuicao das atividades de pesquisa em satide, segundo as grandes areas
do conhecimento as quais estdo vinculadas, € mostrada no Gréfico 2.
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Grdfico 2 — LINHAS DE PESQUISA ASSOCIADAS AO SETOR DE SAUDE HUMANA SEGUNDO A GRANDE
AREA DO CONHECIMENTO PREDOMINANTE NAS ATIVIDADES DOS GRUPOS A QUE PERTENCEM.
BRASIL, 2008

Engenharia
5,2%

Ciéncias Agrarias
13,2%

Ciéncias da
Saude
50,0%

Ciéncias Biologicas
18,5%

Ciéncias Exatas
edaTerra
7,9%

Ciéncias
Humanas
5,2%

Fonte: CNPg/MCT. Diretorio dos Grupos de Pesquisa no Brasil. Censo 2008

Grupos de pesquisa oriundos de todas as grandes dreas do conhecimento possuem
linhas de pesquisa vinculadas ao setor de atividade de saide humana. Naturalmente, o
maior numero de grupos, 50%, provém das ciéncias da satide e pouco mais de 18 %, das
ciéncias bioldgicas. O restante vem das demais grandes areas do conhecimento.

A distribuicdo geografica das atividades de pesquisa em satide acompanha o padrao
de concentracdo regional observado para o conjunto das atividades de pesquisa no pais:
52,7% das pesquisas desenvolvidas estdo localizados na regido Sudeste, 21% na regido
Sul, 2,7% na regido Nordeste, 18,3% na regido Centro-Oeste e 5,3% na regido Norte.

Um outro tipo de enquadramento importante no ambito da pesquisa em satide é o que
se refere aos sistemas de inovacgdo. Esses sistemas sdo arranjos institucionais complexos
cuja resultante de atuacdo é o aparecimento no mercado de novos produtos e processos
necessdrios ao atendimento das demandas da sociedade. Muito embora o conceito de
sistemas de inovacdo tenha se desenvolvido a partir de unidades de andlise nacionais
(sistemas nacionais de inovagdo), estudos posteriores avancaram sobre os arranjos ins-
titucionais de determinados setores. Decorreu dai o conceito de sistemas setoriais de

Ciéncia e Tecnologia em Salde

17



18

inovacdo. Os sistemas de satide tém sido objeto dessa abordagem e os sistemas setoriais
de inovagdo em saude agrupam os segmentos industriais vinculados aos medicamentos e
farmacos, as vacinas, dispositivos diagnoésticos, hemoderivados e equipamentos médicos
em geral, todos eles detentores de intensa agregacdo cientifica e tecnolégica. Além disso,
incluem também toda a complexa rede de servicos de saude, os profissionais nela envol-
vidos. O leitor podera ter uma visdo aprofundada desse tema no Capitulo 4 deste livro,
intitulado “Complexo econdémico-industrial da satde: produtos e insumos estratégicos
para as politicas e programas de satde”.

Os sistemas de inovagdo em saude possuem uma particularidade importante, que é a
de estarem vinculados a uma outra dimensao do setor de saide — a dimensao do bem-
-estar social. Dai decorre uma das pedras angulares de uma correta compreensdao do
processo de pesquisa e inovacao em saude, que deve dar conta dessas duas dimensdes: a
econdmica e a do bem-estar social. E por isso que os detentores da missdo constitucional
de cuidar da saude da populacdo — as autoridades publicas de saude — devem tomar a si
a responsabilidade de também compreenderem e atuarem nos sistemas de inovagdo em
satde, com o seu grande componente de pesquisa cientifica e tecnoldgica. Discutiremos
esse ponto em seguida.

1.3 Gestdo de pesquisas e de tecnologias em saude

Paises com o perfil do Brasil lograram construir uma capacidade cientifica e tecnolégi-
ca autdctone respeitavel, a despeito de serem ainda paises com pobreza e desigualdade.
A posicdo relativa a partir da qual entendemos que o Brasil deva se apresentar no campo
da pesquisa em saude é a de um pais em desenvolvimento inovativo. Ha ainda, entre nds,
uma particularidade importante que merece comentario. Entre as denominadas reformas
estruturais, aqui levadas a cabo, destaca-se a reforma do sistema ptblico de saude, rea-
lizada ao longo da década de 1980 e consolidada na Constituicdo de 1988, com a cons-
tituicdio do Sistema Unico de Satide. Essa reforma teve um carater abrangente, trazendo
para seu foco, entre outros aspectos, varias questdes conexas a saude, como por exemplo
as relacoes entre satide e educacao, trabalho, ambiente etc. No entanto, a reforma nunca
logrou atrair para si a questdo da pesquisa cientifico-tecnolégica e da inovacao. Para que
venha a fazé-lo, é indispensavel envolver as autoridades publicas de satide, a comecgar
pelo Ministério da Saude e secretarias estaduais de satde.

Duas iniciativas extremamente importantes para a ciéncia, tecnologia e inovacao — e
que serdo tratadas em detalhes mais adiante — foram implementadas nos tltimos anos:
o Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS), que complementa as modalidades de con-
tratacdo direta e de fomento nacional como indutores e financiadores da pesquisa em
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saude, e a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias de Satude (Rebrats), lancada no
fim de 2008. O PPSUS reune esforcos e financiamento do Ministério da Saude e de ou-
tros parceiros, tais como o Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), a Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep), o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecno-
l6gico (CNPq), as secretarias estaduais de saude, as Secretarias Estaduais de Ciéncia e
Tecnologia e as fundagdes estaduais de apoio a pesquisa.

Em muitos paises em desenvolvimento que possuem alguma tradicdo em pesquisa,
em particular na regido das Américas, a politica de ciéncia, tecnologia e inovacao é go-
vernada por 6rgdos similares ao nosso CNPq e por outras agéncias subordinadas ou ndo
a um Ministério com acdo horizontal (ou, dito de outra maneira, transversal), como o
Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT). No terreno cientifico e tecnoldgico, as acoes
horizontais dizem respeito a todas as dreas do conhecimento ou setores de atividade,
sem “especializa¢des”. Seu contraponto sao as a¢oes setoriais, que tratam de um setor de
atividade especifico.

No Brasil, o principal setor de atividade cujas diretrizes e aces de politica cientifica
e tecnolodgica sdo majoritariamente definidas e executadas numa concepgao setorial é o
setor agropecudrio. Nele, o Ministério da Agricultura, mediante a acdo da Empresa Bra-
sileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa), é o principal ator no campo da pesquisa. No
entanto, o setor agropecudrio é uma excecdo. Registre-se que esse sucesso € tanto cienti-
fico-académico (medido pela presenca internacional de enderecos de autores de artigos
acima da média nacional para todas as dreas) quanto tecnolégico e inovador (medido
pelo sucesso no terreno do agronegocio e da agricultura familiar). Em esséncia, quando
se setorializa uma politica de ciéncia, tecnologia e inovagdo, o que acontece é que as
prioridades dessa politica ficam mais préximas da politica setorial como um todo. Natu-
ralmente, para o sucesso desse movimento ha outras varidaveis importantes envolvidas,
como, por exemplo, o grau de prioridade da politica setorial no conjunto das prioridades
de governo e, ainda mais relevante, a importancia econdomica do setor no conjunto da
economia. Essas duas condicOes estiveram presentes no caso agropecudrio.

Na esfera das Unidades da Federacdo (UF), a situacdo é similar a observada na es-
fera federal. As politicas estaduais de ciéncia e tecnologia sdo igualmente definidas por
Secretarias Estaduais de Ciéncia e Tecnologia ou assemelhadas e/ou por agéncias de
fomento a pesquisa, comumente conhecidas como Fundacbes Estaduais de Amparo a
Pesquisa (FAPs). Nas UFs, portanto, a politica de pesquisa em saide também é gerida por
entidades de atuacdo transversal. O envolvimento das secretarias estaduais de satde na
definicdo, organizacdo e implementacao da politica de pesquisa em saude podera fazer
com que os objetivos e prioridades desta possam ajustar-se melhor as necessidades da
politica de satide, como abordado no Capitulo 2.
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Segundo dados do IBGE, divulgados em dezembro de 2009, o setor de satide no Brasil
mobilizou, em 2007, aproximadamente 8,4% do PIB, sendo cerca de 40% desse esforco
oriundo do setor publico nas trés esferas de governo (http://www.ibge.gov.br/home/
presidencia/noticias/noticia_visualiza.php?id_noticia=1514&id pagina=1). Como ja
mencionamos, além de uma imensa rede de prestacdo de servicos, ele incorpora um im-
portante segmento industrial responsavel pela fabricacdo de medicamentos, dispositivos
diagnosticos, equipamentos, vacinas e hemoderivados. Esse segmento € intensivo em tec-
nologia e inovacdo, embora essas atividades sejam desenvolvidas predominantemente no
exterior. Ao lado da necessidade de aproximar as acoes de pesquisa das necessidades da
politica de saude, essas caracteristicas de prioridade politica e de importancia econémica
justificam um movimento de setorializacdo na politica de ciéncia, tecnologia e inovagao
em saude (CTIS) no Brasil.

A velocidade crescente no avanco do conhecimento e o decorrente aumento da com-
peticdo para sua utilizacdo no ambito do complexo industrial da saude mudaram a face
da P&D em sadde, diminuindo o tempo de transformacdo do conhecimento novo em
produto ou processo novos e aumentando enormemente o espaco de uma modalidade de
pesquisa denominado genericamente de “estratégica”. Esta se caracteriza por explorar a
fronteira do conhecimento, incluindo, desde o inicio do projeto, consideracoes de utili-
zacdo pratica do eventual conhecimento novo. Em outros termos, esse tipo de pesquisa
opera no ambiente da pesquisa “desinteressada”, utiliza sua rigorosa base conceitual,
seu ferramental metodoldgico e técnico tendo sempre em vista, no entanto, um ponto de
chegada vinculado a resolucdo de um problema concreto de saide humana.

A partir da nocdo de carga da doenca', o Comité Ad-Hoc para a Pesquisa em Satde
para o Desenvolvimento (GLOBAL FORUM, 1999) propds um esquema analitico interes-
sante para avaliar o escopo da pesquisa em satide, em que, para cada doenca ou agravo
a saude, podem ser identificados quatro componentes, a saber:

1. carga evitavel com a utilizacdo de uma combinacao das intervencdes de saude existen-
tes; 2) carga evitdvel com a melhoria da eficiéncia das intervencoes existentes; 3) carga
evitavel com as intervencgdes existentes embora néo efetivas, quando considerado seu
custo; e 4) carga ndo evitavel com as intervencoes existentes. Quando essas categorias
sdo localizadas num sistema de eixos no qual a ordenada é a eficdcia combinada das in-

1_De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, a carga da doenca é definida como o impacto total das do-
encas na sociedade além dos custos de seus tratamentos. Ela é medida em anos de vida perdidos por doenca
ou incapacidade e é estimada pela diferenca entre a expectativa total de vida e a expectativa de vida ajustada
por incapacidade. A carga da doenca esta intimamente associada a medida da Daly, que é a estimativa dos anos
perdidos por mortes prematuras somadas aos anos perdidos por incapacidade fisica e psiquica (http://www. who.
int/healthinfo/boddaly/en/index.html).
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tervencoes existentes e a abscissa a cobertura populacional, ambas as dimensoes varian-
do teoricamente entre 0% e 100%, temos o esquema apresentado no Quadro 1.

Quadro 1 — ANALISE DAS NECESSIDADES DE PESQUISA A PARTIR DA CARGA DA DOENCA

N

>

Evitaveis com a melhoria Evitaveis com as intervencdes
da eficiéncia das intervengdes existentes, mas nao
existentes custo-efetivas

Eficacia combinada das Intervengdes disponiveis

>
L
Cobertura populacional

FONTE: Férum Global para Pesquisa em Saude para o Desenvolvimento

Esse esquema permite vislumbrar como, no terreno do cuidado da satde das popu-
lacoes, todo o escopo da pesquisa em saude necessita ser mobilizado para otimizar a
cobertura populacional e a eficiacia do conjunto das intervencdes disponiveis. Assim, a
melhoria da eficiéncia das intervencoes ja disponiveis sera tributdria, entre outras mo-
dalidades, de pesquisa operacional e de pesquisa sobre politicas e sistemas de saude. A
melhoria dos padrdes de custo e efetividade esta vinculada a pesquisa clinica, biomédica
e epidemioldgica e a exploracdo de novas intervencgoes serd dependente, predominante-
mente, de pesquisa de ponta, seja de bancada, seja clinica. Em todos os trés campos de
intervencao, para que se passe do terreno da pesquisa para o da inovacao, serao exigidos
a pesquisa e o desenvolvimento realizados no ambito do complexo industrial da saude.

Fatores diversos, tanto ligados a tecnologia em si como relacionados com variaveis
organizacionais e econémicas, interferem nas taxas e na velocidade de difusdo das tec-
nologias em saude. Entre aqueles ligados a prépria tecnologia incluem-se as vantagens
reais ou simbdlicas sobre as tecnologias existentes; a compatibilidade com os valores dos
adotantes; a possibilidade de testar a inovagcdo em uma base limitada; a complexidade
intrinseca e no uso. J4 entre os fatores organizacionais e econdmicos destacam-se os me-
canismos e valores de reembolso das tecnologias pelos sistemas de saude; o potencial de
lucratividade dos diversos agentes envolvidos; os mecanismos de competicdo intramer-
cado dos servicos de satide; as estratégias de promocdo de uso e venda dos fabricantes
e o aumento da demanda dos usuarios por maior acesso e disponibilizacdo dos recursos
diagnosticos e terapéuticos.

Os governos desempenham um papel essencial e articulador entre produtores e orga-
nizacdes de saude no processo de difusdo das tecnologias e possuem varios instrumentos

Ciéncia e Tecnologia em Salde

21



22

para interferir e (tentar) controlar esse processo, tais como as avaliagcdes exigidas no
processo de aprovacgdo para registro e comercializacdo de novos produtos. Em relacdo
as organizacoes de saude, governos podem exercitar seu poder e retardar a aquisi¢do de
novas tecnologias de alto custo via legislacdo voltada para guiar as unidades de saude
em suas politicas de aquisi¢do de equipamentos, ou por meio de politicas de cobertura e
reembolso das tecnologias e procedimentos relacionados (com a exigéncia de avaliacoes
tecnoldgicas que comprovem a efetividade e/ou custo-efetividade em relacdo as alterna-
tivas tecnoldgicas existentes, por exemplo). No Capitulo 3 sdo detalhados os processos e
instrumentos disponiveis para a gestdo de tecnologias no ambito do SUS.

Embora de natureza menos “especializada”, também as tecnologias voltadas a captu-
ra, utilizacdo e transmissdo de informacoes devem ser adotadas de maneira criteriosa, de
forma a evitar o dispéndio desnecessdrio e a pulverizacao de recursos financeiros. Com-
putadores e Internet sdo hoje indispensaveis em todos os niveis de atencéo, sendo utili-
zados por virtualmente todas as categorias profissionais que dele participam. Os sistemas
de informacgdo desenvolvidos e utilizados no sistema publico de satide no Brasil — relacio-
nados as estatisticas vitais (mortalidade e nascidos vivos), a epidemiologia e morbidade;
aos estabelecimentos e as a¢des de satde desenvolvidas — sdo respeitados por outros
setores da administracao publica, aqui e em outros paises. Apesar disso, alguns aspectos
tais como a seguranca e a privacidade dos dados necessitam ainda ser trabalhados. Esses
e outros aspectos ligados a gestdo dessa drea, sdo abordados no Capitulo 5.
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2 ESTUDOS E PESQUISAS EM SAUDE NO BRASIL

2.1 Marcos institucionais

Conjugar a saude publica ao vasto campo da ciéncia, tecnologia e inovacao é avancar
no caminho do desenvolvimento econémico e social. No Brasil é fundamental abreviar o
hiato entre os diversos redutos da pesquisa académica e a gestdo publica e aproximar as
atividades cientificas as a¢cdes de prevencéo e controle dos principais agravos a saude. O
Art. 200 da Constituicdo Federal estabelece o incremento do desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico entre as competéncias do Sistema Unico de Satde (SUS) (BRASIL, 1988).
A primeira Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude, realizada em 1994,
reiterava que a Politica de Ciéncia e Tecnologia em Saude deveria ser parte integrante da
Politica Nacional de Saude (BRASIL, 1994a).

Em 2000, o Ministério da Saude estruturou o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
em Saude (Decit) e, em 2003, criou a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos (SCTIE). O marco institucional mais importante desse movimento foi a realizagao
da 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde (22 CNCTIS),
ocorrida em julho de 2004 (BRASIL, 2005a). Desenhada nos moldes tradicionais das
conferéncias do setor saide, a 22 CNCTIS ampliou a discussdo da pesquisa em saude,
com a realizacdo de mais de 300 conferéncias regionais e municipais e 24 conferéncias
estaduais, democratizando o debate da ciéncia e tecnologia em saude, antes restrito a
comunidade académica. A conferéncia firmou um pacto entre delegados, convidados e
observadores dos setores da satde, da educacédo e da ciéncia e tecnologia, com a apro-
vacao da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde (PNCTIS) e da
Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Satde (ANPPS) (BRASIL, 2005b). Apos
a realizacdo da Conferéncia o relatério geral foi aprovado em reunides ordindrias do
Conselho Nacional de Saude, nas datas de 6 e 7 de outubro de 2004 (Reunido n. 147) e
17 de fevereiro de 2005 (Reunido n. 151), e posteriormente publicado na forma de Anais
com ampla distribui¢cdo nacional.

A Portaria GM/MS n. 2.690/2009, do Ministério da Satide, publicada pelo Didrio
Oficial da Unido no dia 6 de novembro de 2009, instituiu, no 4mbito do SUS, a Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude, depois de longos meses de discussao e
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pactuacdo. Seus objetivos principais sdo: aprimorar a capacidade regulatéria do Estado
e promover a medicina baseada em evidéncias, de modo a subsidiar a gestdo, melhorar
e racionalizar o uso da tecnologia, apoiar o ensino e a pesquisa em gestao de tecnologias
em satde, maximizando os beneficios para a sociedade em geral e ndo para pequenos
grupos de pacientes.

Tradicionalmente o fomento cientifico e tecnolégico no pais foi liderado pelo Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia, inclusive as atividades de pesquisa em saude, cabendo a
autoridade sanitdria nacional um papel secundério nesse campo. Esse fato dificultou a
articulacdo entre a pesquisa em saude e a Politica Nacional de Satude, resultando em um
distanciamento entre a producdo do conhecimento cientifico e as reais necessidades de
satide da populacio (GUIMARAES, 2004). A partir da aprovacio da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde e da elabora¢do da Agenda Nacional de Priori-
dades de Pesquisa em Saude, o Ministério da Saude passou a liderar a articulacdo da C&T
em saude no Brasil. Como principais instrumentos de gestdo, além dos marcos institucio-
nais ja citados, destacam-se um substancial aumento dos recursos financeiros destinados
a pesquisa em saude, com o novo Plano Plurianual do Governo Federal 2004-2007, e a
celebracio do termo de cooperacio técnica com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia. E
fundamental destacar que a efetividade do modelo de gestao proposto na politica pressu-
poe a compreensdo do sistema de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Satde (CTIS) como
um todo, com atribui¢des para os diversos 6rgaos federais, estaduais e municipais e para
os sistemas de satide e C&T, envolvidos na formulacdo e implementacdo da PNCTIS.

2.2 Aspectos éticos

O primeiro principio da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
é: “o compromisso ético e social de melhoria — a curto, médio e longo prazo — das condi-
¢oes de saude da populacdo brasileira, considerando particularmente as diferencia¢des
regionais, buscando a equidade” (12 Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude, 1994). “Os principios bdsicos sdo: o respeito a vida e a dignidade das pessoas, a
melhoria da satde da populagéo brasileira, a busca da equidade em satde, incluséo e
controle social, respeito a pluralidade filoséfica e metodolégica” (BRASIL, 1988a; 1994a).

As novas tecnologias trazem beneficios até recentemente inimaginaveis, com resulta-
dos significativos sobre o aumento da expectativa e a melhoria da qualidade de vida das
populacdes, mas por vezes criam dilemas éticos em diversas perspectivas, algumas das
quais sob ingeréncia direta do gestor ptblico. Os aspectos tedricos e praticos da bioética
no contexto tecnolégico e cientifico brasileiro tém merecido grande atencdo em razao
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do fortalecimento do controle social sobre o sistema de apreciacdo ética de pesquisas
envolvendo seres humanos e da necessaria liberdade ao desenvolvimento da ciéncia e
da pesquisa.

Segundo Castilho e Kalil (2005),

a observacdo dos principios éticos implica avaliar entre outros aspectos, os seguintes
referenciais fundamentais para pesquisa envolvendo seres humanos. O respeito a au-
tonomia — tendo surgido, inicialmente, com referéncia a autogestdo ou ao autogover-
no das cidades independentes gregas, o termo autonomia estendeu-se aos individuos,
abrangendo os direitos de liberdade, privacidade, escolha individual, liberdade da von-
tade, ser o motor do proprio comportamento e pertencer a si mesmo. Exemplos tipicos
incluem as seguintes regras: 1) dizer a verdade; 2) respeitar a privacidade dos outros;
3) proteger informagdes confidenciais; 4) obter consentimento para intervenc¢des nos
pacientes; 5) quando solicitado, ajudar os outros a tomar decisdes importantes. Por-
tanto, a pesquisa envolvendo seres humanos deve sempre trata-los em sua dignidade,
respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade. Ndo-maleficiéncia
— este principio determina a obrigacio de néo infligir dano intencionalmente. Ele esta
intimamente ligado com a maxima primum non nocere — acima de tudo (ou antes
de tudo) ndo causar danos. Trata-se, desta maneira, da garantia de que danos previsi-
veis serdo evitados. Beneficéncia — ndo é apenas necessdrio tratar o individuo como
autdnomo, mas também se tem que contribuir para seu bem-estar Além da compaixéo,
bondade, caridade, altruismo, amox humanidade, o principio da beneficéncia, em pes-
quisa, deve ser visto de modo que inclua todas as formas de acdo que tenham o pro-
posito de beneficiar outras pessoas. Deve-se proceder a uma ponderacdo entre riscos e
beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos, buscando o maximo
de beneficios e o minimo de danos e riscos. Justica — o principio da justica engloba
equidade, merecimento (o que é merecido) e prerrogativa (aquilo a que alguém tem
direito). Desse modo, o principio da justica implica um tratamento justo, equitativo e
apropriado, levando-se em consideracéo aquilo que é devido as pessoas. Segundo esse
principio, uma pesquisa deve ter relevancia social com vantagens significativas para os
sujeitos da pesquisa e minimizacdo do 6nus para os sujeitos vulneraveis, garantindo a
igual consideragéo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagéo
sécio-humanitaria.

Desse modo, o desenvolvimento e a implementacdo de padrdes elevados de ética na
pesquisa, como principios norteadores das praticas nesse campo, perpassam todas as
estratégias da PNCTIS. Em 1996, a partir da Resolu¢do do Conselho Nacional de Satude
n. 196, foram criados a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), que funciona
no proprio ambito do CNS, e os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) (BRASIL, 1996a),
que estdo ligados as instituicoes de pesquisa. Essa estrutura, o sistema CEP-Conep, é
responsavel pela revisdo, regulacdo e aprovacao ética das pesquisas que envolvam seres

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



humanos no Brasil, além da elaboracdo de diretrizes e normas complementares em dreas
tematicas especiais, como a pesquisa em povos indigenas e reproducdo humana.

Quadro 2 — RESOLUCOES COMPLEMENTARES A RESOLUCAO CNS N. 196, DE 1996, PARA AREAS
TEMATICAS ESPECIFICAS

ANO RESOLUCAO OBSERVACAO

1997 Resolugdo CNS n. 251/97 Para a drea temdtica especial de novos farmacos, vacinas e
testes diagnosticos. Delega aos CEP a andlise final dos projetos
exclusivos dessa area quando nao enquadrados em outras areas
especiais.

1999 Resolugdo CNS n. 292/99 Para protocolos de pesquisa com cooperac¢do estrangeira.
Requisito de aprovagcdo final pela Conep, apds aprovacdo do CEP

2000 Resolugao CNS n. 303/00 Para a drea de Reproducdo Humana, estabelecendo subareas que
devem ser analisadas na Conep e delegando aos CEP a andlise de
outras subdreas.

2000 Resolugdo CNS n. 304/00 Para a area de Pesquisas com Povos Indigenas, a serem apreciadas
na Conep ap6s aprovacdo nos CEP

2004 Resolucdo CNS n. 340/04 Para pesquisas em genética humana. Estabele critérios para
analise na Conep e para aprovacao final delegada aos CEP

2005 Resolucdo CNS n. 346/05 Para projetos multicéntricos do grupo I, definido o envio apenas
do projeto do primeiro centro & Conep e delegado aos CEP dos
outros centros a aprovacéo final.

2005 Resolucdo CNS n. 347/05 Para projetos que incluem armazenamentos ou uso de materiais
biolégicos armazenados (formacéo de bancos de materiais).

2007 Resolucdo CNS n. 370/07 O registro e credenciamento (ou sua renovagdo) do CEP
2008 Resolugdo CNS n. 404/08 Declaracdo de Helsinque
2009 Resolucdo CNS n. 421/09 Institui a reestruturacdo na composicdo da Comissdo Nacional de

Etica em Pesquisa - CONEP

FONTE: Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)/CNS, 2010. (http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/co-
nep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm)

Obs.: CEP - Comités de Etica em Pesquisa.

Todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive aqueles que utili-
zam dados secundérios, de prontuarios, por exemplo, devem ser submetidos ao Comité
de Etica em Pesquisa (CEP). Para submeter um projeto de pesquisa, o interessado devera
preencher a folha de rosto disponivel no site <www.conselho.saude.gov.br/comissao/co-
nep> e anexa-la ao seu projeto completo para enviar ao CEP de sua instituicdo. Em areas
tematicas especiais, de maior complexidade na andlise ética, apds aprovacao prévia pelos
CEPs, os projetos devem ser encaminhados a Conep para apreciacdo. Para esses temas
especiais foram elaboradas diretrizes e normas complementares, conforme o Quadro 2.
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Em abril de 2010 havia 586 comités de ética em pesquisa cadastrados na Secretaria Exe-
cutiva da Conep. A distribuicdo desses comités acompanha a concentracdo de instituicoes
de pesquisa em alguns estados, notadamente na regido Sudeste (Figura 1).

Figura 1 — DISTRIBUICAO DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) NO BRASIL

4-AL
2-SE

[ REGIAO NORTE - 37
REGIAO NORDESTE - 106
REGIAO CENTRO-OESTE 39

REGIAO SUDESTE - 305 w
REGIAO SUL - 109 ¢

FONTE: Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)/CNS, 2010

A partir de 2001, foi iniciado o Projeto Fortalecimento Institucional dos Comités de
Etica em Pesquisa, elaborado em parceria pelos Ministério da Satide, Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep) e Conselho Nacional de Satide (CNS). O projeto objetiva
desenvolver acdes voltadas ao fortalecimento e a valorizacio dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) no ambito das instituicdes de pesquisas em sauide em todo o Brasil. No
periodo entre 2003 e 2006 foram apoiados 173 comités na implementacdo de infraes-
trutura e capacitacdo de recursos humanos, com recursos financeiros da ordem de R$
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4 milhdes. Para a capacitacdo foi elaborado um programa de 80 horas-aulas, divididas
em dois mddulos, com material didatico contendo documentos internacionais e nacionais,
textos basicos de referéncia, estudos de caso e roteiro para andlise de filmes. Esses recursos
didaticos estao disponiveis na pagina do Ministério da Sauide. Atualmente o Sistema Nacional
de InformacGes sobre Etica e Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Sisnep), uma ferramenta
on-line, funciona como um banco de dados nacional das pesquisas envolvendo seres huma-
nos, permitindo o registro e o acompanhamento dos protocolos de pesquisa.

O campo da bioética e da ética em pesquisa vem crescendo em resposta a importancia
dessa area, demandando estudos que possam refletir os dilemas e desafios dessas ques-
toes, como, por exemplo, a eutandsia e o uso de células embrionarias, entre outros. Em
2005 foram apoiadas 18 propostas de estudos, no valor de R$ 388.683,52. Também em
resposta ao crescimento desse campo, a maior parte das secretarias estaduais de saude
constituiu Comités de Etica em Pesquisa.

2.3 0 papel do gestor

Ao longo das ultimas décadas, no mundo inteiro, tanto fatores associados diretamente
a producdo de conhecimentos e de novas tecnologias em satde quanto aqueles relacio-
nados unicamente a questoes de mercado tém tido um forte impacto sobre as sociedades
e seus sistemas de saude.

O avanco tecnoldgico, muitas vezes erroneamente entendido como sin6nimo de me-
lhor qualidade da assisténcia a saude, da-se de forma muito acelerada e de maneira
cumulativa, posto que nem sempre uma nova tecnologia substitui totalmente a anterior;
antes, aperfeicoa-a, aumentando sua sensibilidade e o grau de confiabilidade em seus
resultados.

Novas tecnologias importam, ainda, em exigéncias novas para seu uso adequado
(equipamentos, conhecimentos, recursos humanos qualificados para sua operacionaliza-
¢do etc.), capaz de trazer as vantagens e os beneficios esperados.

Ao lado do progresso tecnoldgico, que sofre de maneira considerdvel as influéncias
dos interesses de mercado, outros fatores igualmente importantes estdo presentes no
contexto da incorporacgdo dessas novas tecnologias na assisténcia a satide, entre as quais
se salientam:

a. a constante ampliacdo da rede assistencial a fim de atender o direito da populacdo a
saude;
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b. o aumento da demanda, que vem em decorréncia do aumento da populacdo, da am-
pliacdo da oferta de novos servicos e da incorporagédo de novas tecnologias em satde;

c. as mudancas no perfil epidemioldégico da populacdo, sobretudo o envelhecimento po-
pulacional e o novo quadro de morbimortalidade por ela desenhado e;

d. as necessidades de investimentos financeiros para a aquisicdo de equipamentos, in-
fraestrutura — e consequentemente de sua manutencdo —, determinadas pelas causas
anteriormente mencionadas.

Para o gestor publico em satde, que tem a responsabilidade da correta e racional uti-
lizacdo dos recursos no atendimento aos direitos de cidadania, uma grande preocupacao
refere-se a racionalidade e a observancia do binémio custo/efetividade no momento de
se decidir ou ndo pela incorporacao de novas tecnologias, a fim de evitar o desperdicio
que pode decorrer tanto da incorporacdo quanto da ndo-incorporacao inadequadas. Nes-
se contexto, aspectos éticos e legais estdo diretamente relacionados, seja no cotejamento
dos interesses individuais e coletivos, seja pelos eventuais conflitos de interesse e/ou por
interesses econdmicos de outros segmentos, ou ainda por decisdes judiciais que obrigam
o uso de novas tecnologias, ainda que de eficacia duvidosa ou discutivel.

Impoe-se, pois, a definitiva incorporacdo da pesquisa cientifica e tecnolégica no am-
bito do SUS como ferramenta promotora de seguranca, equidade e garantia da efetiva
resposta do sistema de saude as necessidades da populacao.

Assim, cada vez mais o gestor passa a utilizar as evidéncias cientificas disponiveis para
embasar suas decisoes.

O orcamento do National Institutes of Health (NIH)? proposto para 2005 foi de US$
28,6 bilhoes (cerca de 80% para a pesquisa extramural e 10% para aquela realizada em
seus préprios institutos). Seria razodvel pensar que, com essa quantidade de recursos,
a ideia de estabelecer prioridades no apoio a pesquisa pudesse ser abandonada. No en-
tanto, o NIH, que responde ao correspondente norte-americano do Ministério da Saude,
estabelece as suas prioridades. Sdo muito amplas, naturalmente, mas indispensdveis para
justificar a solicitacdo dos recursos orcamentarios ao Congresso. Todos os demais érgaos
de fomento a pesquisa em satide no mundo desenvolvido igualmente estabelecem suas

2_ Os Institutos Nacionais de Saude (NIH) sdo uma instituicao norte-americana vinculada ao érgdo corresponden-
te ao Ministério da Saude, que agrega varios institutos nacionais responsaveis pela pesquisa em cancer, doengas
transmissiveis, doencas mentais, doencas do pulmao e coragdo etc. Além disso, é o érgao de fomento a pesquisa
em saude realizada nas universidades e outras instituic6es nos Estados Unidos. Este ultimo componente do NIH,
denominado extramural, detém cerca de 80% do orcamento anual dele.
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prioridades, agora ja num patamar or¢camentario bem mais modesto, muito embora ain-
da impressionante para os padroes brasileiros®.

Todavia, além do problema da escassez dos recursos financeiros, a definicdo de prio-
ridades € essencial para que as atividades de pesquisa se aproximem e estejam a servico
da agenda da politica publica de satde.

Em 2003 e 2004, o Conselho Nacional de Satude trabalhou na construcdo dessa agen-
da para o Brasil, a partir do debate com pesquisadores em saude, gestores e usudrios. A
proposta foi discutida e aprovada na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgdo em Satide, realizada em Brasilia em julho de 2004. O resultado desse trabalho
foi publicado nos anais da conferéncia (BRASIL, 2005a). Essa agenda tem orientado as
acoes de fomento do Ministério da Saude e de muitas secretarias estaduais de saude, e
sua manutencdo, atualizacdo e desenvolvimento sdo importantes para sustentar a pre-
senca das autoridades publicas de satide no terreno da pesquisa.

Para que uma nova politica publica de pesquisa em saude se transforme em marca
permanente de governo — e por extensdo em politica de Estado, com a incorporacao da
pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambito das tarefas do SUS — serd necessdrio funda-la
em bases mais institucionais.

Um passo importante para isso € a participagdo das trés esferas de governo e de con-
trole social constitutivas do SUS em sua construcgdo e operacdo. Passos importantes nesse
sentido foram dados por ocasido da realizacdo da 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude e da elaboracdo e aprovacdo da Agenda Nacional de
Prioridades. Especialmente na esfera estadual, tem sido decisiva a participacdo das Se-
cretarias de Saude na gestdo do programa “Pesquisa para o SUS”, de fomento a pesquisa
em satide nas unidades da federacfio. E necessario, no entanto, reforcar os mecanismos
de participacdo das secretarias, tornando-as permanentes.

A participacdo dos gestores na conducao da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo em Satde é fundamental para identificar as necessidades e gerar os recursos
indispensaveis a manutencao dessa politica, com atuacdo destacada na regulacdo dos
fluxos de producéo e incorporacio de tecnologias, no incentivo ao processo de inovacao,

3_ Medical Research Council, 2004-2005 (Br) — 512,4 milhdes de libras (US$ 887 milhdes). Canadian Institutes for
Health Research, 2002-2003 (Can) — 615 milhdes de dolares canadenses (US$ 499 milhdes). Institut National de la
Santé et de la Recherche Médicale, 2005 (Fr) — 499 milhdes de Euros (US$ 584 milhdes). No mundo dos Innovative
Developing Countries, as cifras sdo bem menores e comparaveis as brasileiras. O orcamento do Indian Council for
Medical Research no ano fiscal de 2002/2003 foi de aproximadamente US$ 200 milhGes. Todos os érgdos citados
sdo vinculados aos respectivos ministérios da saude.
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como orientador e financiador das atividades de P&D, em consonancia com a Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Satide e com os indicadores epidemiolégicos.

A escassez de recursos para pesquisa em satde, especialmente nos paises em desen-
volvimento, aliada aos beneficios que a pesquisa pode proporcionar, exige que a aplica-
¢do desses recursos esteja baseada em um processo racional de definicdo de prioridades.
A escolha de prioridades de pesquisa é um processo complexo que implica fazer opcdes,
com base em critérios racionais e transparentes que beneficiem o maior nimero de pes-
soas com um dado recurso financeiro. A utilizacdo do conhecimento cientifico e de méto-
dos adequados nesse processo € essencial para assegurar a priorizacdo das pesquisas que
produzirao as maiores contribuicoes possiveis para a satide da populacao. Esse processo
alcanca legitimidade a partir da formacdo de consenso técnico-politico, e no campo da
pesquisa em satde essa tarefa implica reunir um conjunto de atores com o propdsito de
compatibilizar diferentes interesses e visdes de mundo.

Em outras palavras, estabelecer prioridades é tdo importante quanto desenvolver pes-
quisas. As SES assumem um papel fundamental nesta etapa da gestdo do fomento com
atividades que devem ser lideradas pelos secretarios de Saude, como a defini¢do das
linhas prioritdrias de pesquisa que compordo os editais. O elemento mais importante
para a sistematizacdo do processo de definicdo de prioridades de pesquisa em satde é a
necessidade de articular as atividades de pesquisa nesse campo com a Politica de Sau-
de, aproximando o saber cientifico das praticas sanitarias e dos problemas de saide da
populacao. Como ja foi assinalado, tradicionalmente o fomento cientifico e tecnolégico
no pais ndo se orientava pelas necessidades do sistema nacional de saude. A construcdo
da “agenda” constitui o primeiro exercicio de definicdo de prioridades de pesquisa em
satide. Na histéria recente, paralelo ao exercicio de definicdo de prioridades em nivel
nacional, ocorreu um movimento de construcdo de prioridades de pesquisa em saude
em ambito local, no qual atores do setor saude dos 27 estados brasileiros discutiram e
sistematizaram prioridades de pesquisa no nivel local.

As prioridades de pesquisa devem sempre estar em consonancia com as necessidades
do sistema de satide, com a capacidade de pesquisa e com a disponibilidade financeira
de cada edital. Os principais aspectos a serem abordados sdo os indicadores epidemiold-
gicos, os principais problemas da gestdo do sistema de saude, a capacidade instalada de
pesquisa e a metodologia do processo de cinco passos da Organizacao Mundial da Saude.
Resumidamente, essa metodologia aborda os seguintes pontos:

1.Magnitude do problema (carga de doenca, coeficiente de morbimortalidade, iniquida-
de, falhas na gestdo do setor satide) — quais sdo os principais problemas (de satide ou de
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gestao de sistemas e servicos) ou doencas presentes nessa darea?

2.Determinantes — quais sdo as razdes que ocasionam a persisténcia da doenca, condi-
¢oes ou problema (de satide ou de gestao do setor satide)?

3. Conhecimento atual — qual o conhecimento ja disponivel?

4.Possivel impacto da pesquisa — o que ela nos promete? Custo e efetividade — quais sdo
as possiveis intervencdes e a possibilidade de sucesso delas, em comparacdo com as ja
existentes, para reduzir a magnitude de um problema?

5.Fluxos de recursos — quem estd investindo recursos financeiros em pesquisas nessa
area?

Geralmente, sdo escolhidas dreas tematicas para conduzir a discussdo. Na forma como
vem sendo feito pelo Ministério da Satde, quatro foram as selecionadas: 1) doencas
transmissiveis, 2) doenc¢as nao transmissiveis e agravos a saude; 3) gestdo, politicas e
programas de saude; e 4) determinantes sociais da saude. As prioridades de pesquisa
identificadas sdo pactuadas entre os gestores das trés esferas nos niveis nacional e es-
tadual, apds negociacdo com os diferentes atores envolvidos, tais como pesquisadores e
conselheiros.

Conforme Barreto (2004), a ideia de politica baseada em evidéncia foi apropriada
pelo Estado moderno e na saide vem recebendo grande atencdo. Avalia-se que, proce-
dendo desse modo, ampliam-se as chances de se tomar decisdes mais efetivas, trazendo
maiores beneficios a satide da populacdo com menos custos econémicos e sociais. Assim
como ocorre em outros paises, o principal desafio refere-se a capacidade de incorporagao
dos resultados por produtos alcancados por meio da pesquisa no sistema e servicos de
satde. Muitas vezes ha consenso técnico em torno de um achado cientifico; no entanto,
o periodo transcorrido entre a formulacdo tedrica e sua incorporagdo prética é demasia-
damente longo. Morel (2004) cita a descoberta dos estudos que demonstraram a acdo de
inseticidas organoclorados contra os vetores do Tripanosoma cruzi, conduzidos em 1947,
mas somente em 1990 houve recursos e mobilizacao politica para a intervencdo neces-
saria. Segundo o autor, “a transformacao da pesquisa em acoes de satide é um processo
complexo, drduo, dispendioso e algumas vezes extremamente demorado”.

Como tomadores de decisdo, os gestores estaduais necessitam investir em mecanis-
mos de disseminacdo de informacoes que possibilitem abreviar esse hiato, entre o novo
conhecimento e sua plena utilizacdo. Como exemplo dessa estratégia, os estudos de ava-
liacdo tém figurado entre as prioridades de pesquisa de todos os editais estaduais, pela
possibilidade de aplicacdo mais imediata dos seus resultados na formulacao de decisoes
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em saude. Também por essa razdo os estudos epidemioldgicos dos agravos mais recor-
rentes sdo linhas frequentes nas convocatdrias nos estados na busca pela resolucdo das
questdes do dia a dia.

Finalmente, na perspectiva de analisar a abrangéncia e a resolutividade das acoes de
fomento, bem como a utilizacdo ou incorporagao dos resultados/produtos das pesquisas
financiadas no SUS, é fundamental a implantacdo de adequado processo de Acompanha-
mento e Avaliacdo (AA). O processo de monitoramento do financiamento de pesquisas
é considerado indispensdvel para estabelecer articulacdes entre a producdo de pesqui-
sa e sua utilizacdo. Sdo utilizados dois mecanismos para AA das pesquisas: emissdo de
relatdrios técnico-cientificos e de execucao financeira (parcial e final) e realizacdo de
semindrios de acompanhamento e avaliacdo. Em alguns casos, por exemplo, nos projetos
de desenvolvimento tecnoldgico, visitas sdo realizadas in loco com pareceristas e repre-
sentantes das areas técnicas envolvidas na temadtica do projeto.

2.4 O Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS)

O Ministério da Saude financiou, entre 2004 e 2006, por meio de editais nacionais,
822 projetos de estudos e pesquisas nas subagendas consideradas mais relevantes na oca-
sido, tais como alimentacdo e nutri¢do, sistemas e politicas de satude, violéncia, acidentes
e trauma, mortalidade materna e morbimortalidade neonatal e saude bucal em 2004;
satide mental, saude dos povos indigenas, neoplasias, avaliacdo economica e analise de
custos em satide, bioética e assisténcia farmacéutica, em 2005; doencas negligenciadas,
envelhecimento populacional e satide do idoso, determinantes sociais, genética clinica
e desenvolvimento tecnoldgico e/ou inovagdo de farmacos e medicamentos e insumos,
equipamentos e reativos (kits) para diagnoéstico, em 2006. Entre 2007 e 2009, foram
mais 433 projetos financiados.

A distribuicdo dos projetos apoiados demonstra que o desempenho de cada estado,
por meio de suas instituicbes de ensino e pesquisa, é singular e, entre outras questoes,
traduz uma grande concentracdo de recursos institucionais, humanos e financeiros em
algumas regides. A Tabela 3, adiante, resume o nimero de projetos financiados e recur-
sos alocados para cada estado nos editais nacionais (BRASIL, 2006b) no periodo de 2004
a 2006, e a Tabela 4 mostra os dados relativos ao periodo de 2007-2009. Esses dados
permitem aferir que, para distribuicdo mais equitativa do fomento, em respeito as voca-
¢Oes regionais, ao fortalecimento da infraestrutura e a formacao de recursos humanos em
cada estado, continuam sendo importantes outros mecanismos de fomento que possibili-
tem maior participacdo nacional de acordo com as estratégias da politica.

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



Tabela 3 - DEMONSTRATIVO DO NUMERO DE PROJETOS DE PESQUISA FINANCIADOS PELO DECIT/
SCTIE/MS POR MEIO DOS EDITAIS NACIONAIS NOS ANOS DE 2004 A 2006, SEGUNDO UF, REGIAO

GEOGRAFICA E RECURSOS FINANCEIROS INVESTIDOS

REGIAO UF N R$ N. |R$
NORTE ACRE 0 0 4 248.237,59
AMAZONAS 0 0 13 |944.002,61
AMAPA 0 0 4 144.865,48
RONDONIA 0 0 519.994,85
RORAIMA 0 0 5 251.165,00
PARA 0 0 22 | 749.811,50
TOCANTINS 0 0 8 431.378,01
SUBTOTAL REGIAO NORTE 0 0 64 |3.289.455,04
NORDESTE ALAGOAS 8 203.327,00 18 |335.408,14
BAHIA 13 359.936,00 17 |711.850,00
CEARA 26 390.000,00 29 |513.803,40
MARANHAO 0 0 11  |284.458,80
PARAIBA 21 289.397,20 24 |413.112,64
PERNAMBUCO 17 435.515,54 24 | 410.570,68
PIAUI 181.382,00 13 [205.460,75
RIO GRANDE DO NORTE 0 0 20 [353.011,65
SERGIPE 258.039,13 14 |334.878,07
SUBTOTAL REGIAO NORDESTE 99 2.117.596,87 73 |3.562.554,13
CENTRO- OESTE DISTRITO FEDERAL 7 1.227.537,75
GOIAS 5 1.490.937,31
MATO GROSSO 7 1.589.408,41
MATO GROSSO DO SUL 15 7 95.325,05
SUBTOTAL REGIAO CENTRO-OESTE 17 1.544.616,53 26 | 4.403.208,52
SUDESTE ESPIRITO SANTO 3 406.658,92 2 1.274.963,68
MINAS GERAIS 25 1.797.152,93 31 |5.664.469,49
RIO DE JANEIRO 66 27.033.894,78 94 | 15.414.627,66
SAO PAULO 78 16.324.564,35 91 |20.234.345,02
SUBTOTAL REGIAO SUDESTE 172 |45.562.270,98 218 |42.588.405,85
SUL PARANA 12 1.761.748,42 12 |876.818,66
RIO GRANDE DO SUL 35 5.451.676,79 54 |8.070.742,15
SANTA CATARINA 7 459.194,74 17 |1.752.348,58
SUBTOTAL REGIAO SUL 54 7.672.619,95 83 |10.699.909,39
TOTAL BRASIL 343 | 68.438.594,13 | 443 |85.974.022,81

FONTE: Banco de dados do

Decit

Obs.: Os dados de 2006 referem-se apenas aos projetos ja julgados nos nove editais lancados pelo Decit.
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Tabela 4 — PROJETOS DE PESQUISA FINANCIADOS PELO DECIT/SCTIE/MS POR MEIO DE EDITAIS

NACIONAIS, DE 2007 A 2009, SEGUNDO UF, REGIAO GEOGRAFICA E RECURSOS FINANCEIROS

INVESTIDOS

REGIAO UF N. |R$ N. |[R$ N. |R$
CENTRO-OESTE DF 3 1.441.004,79 6 875.478,68 6 |583.869,88

GO 3 267.774,80 5 318.415,30 0 |0,00

MT 1 99.500,00 3 409.013,24 0 |0,00

MS 0 0,00 1 78.592,24 1 |76.831,00
SUBTOTAL REGIAO CENTRO-OESTE | 7 1.808.279,59 15 | 1.681.499,46 7 1660.700,88
NORDESTE AL 2 176.551,99 2 83.774,76 0 |0,00

BA 4 519.833,91 9 5.866.980,90 5 |678.925,44

CE 2 252.942,55 11 | 1.736.804,28 0 |0,00

MA |0 0,00 0 0,00 1 |37.796,12

PB 2 175.646,24 8 974.088,97 3 |182.685,82

PE 3 257.326,79 7 783.880,76 5 |388.328,93

PI 1 168.140,21 1 88.085,70 1 |103.832,44

RN 2 536.967,83 6 479.822,45 2 |110.585,56

SE 0 0,00 0 0,00 0 0,00
SUBTOTAL REGIAO NORDESTE 16 | 2.087.409,52 44 110.013.437,82 17 | 1.502.154,31
NORTE AC 0 0,00 0 0,00 0 0,00

AM 3 743.844,04 1 156.131,24 2 |158.413,92

AP 0 0,00 0 0,00 0 |[0,00

PA 1 159.520,00 6 1.059.086,29 1 |93.460,24

RO 1 47.650,00 0 0,00 0 |0,00

RR 0 0,00 0 0,00 0 [0,00

TO 1 100.644,48 0 0,00 0 0,00
SUBTOTAL REGIAO NORTE 6 1.051.658,52 7 1.215.217,53 3 [251.874,16
SUDESTE ES 1 155.796,12 0 0,00 2 |416.132,44

MG |8 999.607,81 22 | 11.540.748,07 5 |572.157,65

RJ 13 | 1.846.081,13 62 |27.356.159,08 13 | 4.683.618,97

SP 30 |5.726.353,48 78 | 22.253.428,25 11 | 2.226.135,96
SUBTOTAL REGIAO SUDESTE 52 |8.727.838,54 162 | 61.150.335,40 31 |7.898.045,02
SUL PR 3 420.438,58 5 5.778.146,17 0 |[0,00

RS 13 | 7.466.969,22 29 | 9.864.273,96 6 |518.504,42

sc 4 476.047,56 4 392.788,77 2 |153.308,48
SUBTOTAL REGIAO SUL 20 |8.363.455,36 38 |16.035.208,90 8 |671.812,90
TOTAL BRASIL 101 | 22.038.641,53 266 | 90.095.699,11 66 | 10.984.587,27

36

FONTE: Decit/SCTIE/MS
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Anterior a essa constatacdo, no entanto, a Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e
Inovacgdo em Saude ja estabelecia, entre suas estratégias, a criacdo de mecanismos para
superacao das desigualdades regionais.

A articulacdo entre acdes do Governo Federal, dos estados e dos municipios é funda-
mental para a reducéo dessas desigualdades. As iniciativas de formacao de ntcleos e re-
des de pesquisa, de elabora¢do das demandas para o sistema de CT&I/S e de implantacdo
de programas de incentivo a producdo do conhecimento cientifico, em desenvolvimento
pelos Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia e Fundagdes Estaduais de Amparo
a Pesquisa, em parceria com as Secretarias de Saude, sdo exemplos de programas mobi-
lizadores importantes que devem ser fortalecidos (BRASIL, 2006a).

Assim, em consonancia com essa diretriz, em 2004, foi lancado o Programa de Pes-
quisa para o SUS (PPSUS). O Programa envolve parcerias em duas esferas: no dmbito
federal, o Ministério da Saude, por meio do Decit, e o CNPq; e, na esfera estadual, as
Fundacoes de Amparo a Pesquisa (FAPs) ou Secretarias Estaduais de Ciéncia e Tecnologia
e as Secretarias Estaduais de Satde (SES) (BRASIL, 2006c).

Para seu financiamento, o Programa utiliza recursos do orcamento do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude, somados a uma contrapartida estadual
que varia em cada estado conforme percentual pactuado entre o nivel federal — Ministé-
rios de Ciéncia e Tecnologia e de Sauide — e a esfera estadual, representada pelo Conselho
Nacional de Secretarios Estaduais de C&T (Concect). O valor minimo da contrapartida
é de 20% dos recursos disponibilizados pelo Decit/SCTIE/MS. A contrapartida estadu-
al origina-se, em geral, das FAPs. Na evolucdo do programa, seis secretarias estaduais
de saude passaram a destinar recursos dos seus orcamentos para o financiamento das
pesquisas. Para operacionalizacdo do Programa sao transferidos recursos financeiros do
Ministério da Satide ao CNPq, que, por sua vez, repassa esses recursos as FAPs* por
meio de convénio. Essas fundacoes, agentes executores do programa em cada estado, em
parceria com as respectivas SES, lancam editais para selecdo de projetos de pesquisa em
temas considerados relevantes para o sistema local de satde (BRASIL, 2006c¢). Essa acao
ampliou uma iniciativa, desencadeada em 2002, de descentralizar recursos aos estados
com repasses do Fundo Nacional de Saude para as Fundacdes de Amparo a Pesquisa
(FAP). Em 2002, sete estados participaram: Alagoas, Ceara, Mato Grosso do Sul, Paraiba,

4_Nos estados que ndo disp8em de uma FAP formalmente constituida, os recursos financeiros sao repassados
a instancia responsavel pelo fomento a pesquisa na Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Estado ou outra a qual
as atividades de fomento estejam vinculadas. Nesses casos, onde doravante se |1é FAP, entenda-se também Se-
cretaria de Ciéncia e Tecnologia.
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Pernambuco, Piaui e Sergipe. Em 2003, apenas trés estados foram contemplados com
recursos: Bahia, Minas Gerais e Santa Catarina, em razdo da impossibilidade de maior
ampliacdo do programa, face ao PPA 1999/2003. Nessa primeira etapa, foram financia-
das 148 pesquisas em 52 instituicoes.

A partir de 2004, 22 Unidades da Federacdo passaram a integrar o PPSUS, incorpo-
rando-se mais 12 estados aos 10 que ja participavam anteriormente. A expectativa era
promover, em todos os estados da federagdo, a producdo de conhecimento sobre pro-
blemas locais, em consonancia com as prioridades estabelecidas na Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Satide e com as vocacoes regionais de pesquisa em satde.

O PPSUS prevé atribui¢cdes de cada instancia envolvida no seu desenvolvimento, as-
pectos a serem observados na selecdo, execucdo e acompanhamento das pesquisas, o
edital-padrao para selecdo de projetos e critérios de acompanhamento e avaliacdo das
pesquisas, com o propdsito de orientar os parceiros envolvidos quanto aos procedimentos
necessarios para o desenvolvimento das atividades (Quadro 3). Para sua operacionaliza-
¢do nos estados, o Decit, em parceria com o Datasus, desenvolveu o Sistema Informati-
zado do PPSUS (SIS-PPSUS), que permite a apresentacdo, distribuicdo e avaliacdo dos
projetos on-line e o acompanhamento simultaneo e em tempo real por parte de todas as
instituicoes envolvidas no programa.

Quadro 3 —- DEMONSTRATIVO DAS PRINCIPAIS ATRIBUICOES INSTITUCIONAIS DOS PARCEIROS
ENVOLVIDOS NA CONDUGAO DO PPSUS

SES
Definicdo de prioridades de pesquisas,
avaliacao e acompanhamento das

pesquisas e incorpora¢do dos seus - ‘
resultados nos sistemas, servicos e Decit Coordenacao
politicas de saude em nivel local nacional do PPSUS
PPSUS
FAP
Administracdo CNPq
técnico-financeira Administracao financeira
no nivel local < no nivel nacional

FONTE: Diretrizes do PPSUS, 2006
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O Programa ¢é coordenado em cada estado por um Comité Gestor (CG), para o qual as
secretarias estaduais de saude devem indicar dois representantes (titular e suplente). Os
gestores estaduais tém na conducao do Programa as seguintes atribuicoes:

1.indicar, em conjunto com a FAB as linhas temdticas prioritarias de pesquisa que com-
pordo o edital;

2.participar das atividades relacionadas a sele¢do, acompanhamento e divulgacdo das
pesquisas;
3.divulgar o edital de forma ampla para todas as instituicdes de pesquisa do estado e

junto a comunidade cientifica local,

4.participar, na qualidade de membro do CG, do processo decisério de homologacdo do
resultado final do edital;

5.participar das estratégias definidas para o monitoramento, divulgacdo e incorporagédo
dos resultados das pesquisas financiadas;

6. participar do processo de acompanhamento da execuc¢do das pesquisas;

7.organizar e participar, em conjunto com a FAB do Semindrio para Avaliacdo e Acompa-
nhamento das Pesquisas apoiadas em cada estado;

8.participar das reunides nacionais do PPSUS, promovidas pelo Decit e CNPq;

9.solicitar, quando julgar necessario, reunides do CG de forma a monitorar o PPSUS no
estado;

10.disseminar, na esfera estadual, os resultados obtidos pelas pesquisas realizadas, pro-
movendo, quando pertinente, sua incorporacio.

Em cinco estados da regido Norte: Acre, Amapa, Rondonia, Roraima e Tocantins, que
ndo dispdem de instancia formal de fomento a pesquisa, os editais foram lancados pelo
Decit, com a criacdo do componente denominado PPSUS/Saude Amazo6nia. Nos anos de
2004 e 2005, foram publicados dois editais contemplando esses estados. Como resultado
foram apoiados 29 projetos de pesquisa, envolvendo um recurso global da ordem de 1,6
milhdo de reais (Gréfico 3).
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Grdfico 3 — PROJETOS DE PESQUISA CONTEMPLADOS POR MEIO DO PPSUS/SAUDE AMAZONIA, NOS
ANOS DE 2004 E 2005, SEGUNDO UF E VALORES EM REAIS INVESTIDOS

431.378
TO

251.165

RR

520.055
RO

144.865
AP

AC 248.238

B Valor Investido (em mil reais) Numero de projetos

FONTE: Banco de dados do Decit

O Programa Pesquisa para o SUS, incluindo o PPSUS/Satide Amazdnia, no periodo de
2002 a 2005, lancou 36 editais estaduais, para os quais foram apresentados 1.759 proje-
tos de pesquisa; desses, 620 foram selecionados e aproximadamente 100 instituicoes fo-
ram beneficiadas com recursos financeiros da ordem de 24,6 milhoes de reais (Tabela 5).

No periodo de 2007 a 2009, outros 77 projetos foram contemplados pelo PPSUS/Sau-
de Amazonia, num montante de 3,88 milhdes de reais (Grafico 4).

Grdfico 4 -PROJETOS DE PESQUISA CONTEMPLADOS POR MEIO DO PPSUS/SAUDE AMAZONIA, NOS
ANOS DE 2007 A 2009, SEGUNDO UF E VALORES INVESTIDOS

u

10 R$ 241.884,14

R$ 1.316.627,97

F

|1o

PAL 32
_ R$ 204.411,13

RRIV 6
F R$ 239.216,30

AP 4

18

I 7

R$ 1.642.580,58

AM
R$ 237.891,56 M N. de projetos M R$ investido

AC

FONTE: Banco de dados do Decit
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Os Semindrios de Acompanhamento e Avaliacdo do PPSUS sdo desenvolvidos pelos
estados e contam com a participacdo da comunidade cientifica, de representantes da
SES, do Decit/MS, do CNPq e de especialistas nas dreas temadticas dos editais para au-
xiliarem na avaliacdo das pesquisas apresentadas. Esses especialistas encaminham reco-
mendacoes aos coordenadores das pesquisas, que devem ser incorporadas. Dessa ma-
neira, pretende-se assegurar que sejam feitas, quando necessario, correcoes no rumo
das pesquisas, para que elas possam alcancar resultados compativeis com os objetivos
originalmente propostos e gerar impactos sociossanitarios e econémicos para a melhoria
do sistema local de saude. Esses seminarios sao ferramentas importantes para avaliacdo
das estratégias de fomento adotadas e se constituem em uma instancia de interagéo entre
pesquisadores e entre pesquisadores e gestores, possibilitando a difusdo de conhecimen-
tos e fomentando a formacdo de projetos cooperativos e redes de pesquisas em temas
centrais para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico em satde.

As secretarias estaduais de satide tém um papel fundamental na organizacdo e na
participacdo, em conjunto com as FAPs e o nivel federal, dos semindrios de AA, com a
responsabilidade de elaborar relatério descrevendo o potencial de utilizacdo e incorpo-
racdo dos resultados e produtos das pesquisas no sistema e nos servicos de saude, bem
como a capacidade desses produtos darem resposta aos problemas relacionados a orga-
nizacdo dos servigos e a atenc¢do a saude prestada. A disseminacdo, na esfera estadual,
dos resultados obtidos pelas pesquisas realizadas, promovendo, quando pertinente, sua
incorporacdo, é tarefa precipua do gestor estadual. Para essa tarefa, as FAPs e SES deve-
rdo se utilizar dos meios de comunicacéo locais, assim como da publicacdo dos resumos
de todas as pesquisas concluidas, para distribuicdo aos servicos de saude e instancias de
ensino e de pesquisa do estado, além de sua disponibilizacdo na Biblioteca Virtual em
Saude.

Durante o periodo 2002 a 2006, foi evidenciada uma importante melhoria no Progra-
ma, com incremento financeiro dos recursos aportados pelo Decit e pelas contrapartidas
estaduais e no aprimoramento dos mecanismos e instrumentos voltados a sua gestéo.
Essa evolucao pode ser evidenciada pelo aumento do numero de pesquisas financiadas
e instituicdes beneficiadas por meio dos editais PPSUS, demonstrando uma mobilizacao
crescente da comunidade cientifica da area da satide para atendimento as demandas de
pesquisa estaduais, muito embora tenha havido apenas uma Unidade da Federacdo bene-
ficiada com o financiamento de 33 pesquisas entre 2008 e 2009 (Grafico 5). A distribui-
¢do dos projetos por periodo nos permite identificar que a maior produtividade ocorreu
no periodo de 2004 a 2006, comparado ao periodo de 2007 a 2009 (833 projetos e 19
editais). Isso é reflexo das inovacdes em pesquisa em que o fomento nacional, apesar de

Ciéncia e Tecnologia em Salde

43



apresentar um numero restrito de pesquisas, investiu um valor relativamente alto, ado-
tando um padrdo mais seletivo de pesquisas de cardter multicéntrico.

Grdfico 5 - DEMONSTRATIVO DA EVOLUCAO DO PPSUS, SEGUNDO O NUMERO DE UFS
PARTICIPANTES, PESQUISAS FINANCIADAS, INSTITUICOES BENEFICIADAS E VALORES INVESTIDOS
NO PERIODO 2002-2009
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FONTE: Banco de dados do Decit

De modo sintético, podemos verificar na Tabela 6 a evolugdo do financiamento e do nu-
mero de pesquisas financiadas pelo PPSUS, onde entram recursos do Ministério da Saide e
seus parceiros (CNPq, secretarias estaduais de saude e de Ciéncia e Tecnologia e as Funda-
¢Oes Estaduais de Apoio a Pesquisa). Os dados de 2008 e 2009 ainda nao estdo validados.

Tabela 6 - NUMERO DE UNIDADES FEDERADAS ENVOLVIDAS, DE PESQUISAS FINANCIADAS, DE
INSTITUICOES BENEFICIADAS E DE VALORES GASTOS DE 2002 A 2007

ANO UF PESQUISAS FINANCIADAS | INSTITUICOES VALORES
BENEFICIADAS DESPENDIDOS EM R$
MILHOES
2002/2003 10 147 52 3,9
2004/2005 27 522 144 26,1
2006/2007 24 568 148 42,3

FONTE: Banco de dados do Decit/SCTIE/MS
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O programa apontou o fortalecimento da capacidade de gestfio do Sistema Unico de
Saude, por intermédio da socializacdo e da utilizacdo dos conhecimentos, resultados e
produtos decorrentes das pesquisas apoiadas; além de contribuir para a reducdo das de-
sigualdades regionais no desenvolvimento de pesquisas em saude. A aproximacao entre
os sistemas locais de satide e de ciéncia e tecnologia, com o trabalho conjunto de FAP
e SES, possibilitou a producdo de conhecimento em consonancia com as prioridades e
vocagdes regionais de pesquisa em satuide priorizando a gestdo compartilhada de acoes. O
Grafico 6 aponta as principais linhas de pesquisas dos projetos financiados nos editais do
PPSUS, no periodo 2007-2009, onde se destaca o percentual da avaliacio de tecnologias
e economia da satde, que passa a ocupar o primeiro lugar em substituicdo a doencas
transmissiveis, que liderava as linhas de pesquisa antes dessa época.

Grdfico 6 — DISTRIBUICAO PERCENTUAL DAS PESQUISAS FINANCIADAS, SEGUNDO SUBAGENDAS DE
PESQUISA DA AGENDA NACIONAL DE PRIORIDADES DE PESQUISA EM SAUDE. PPSUS, 2007-2009
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FONTE: Banco de dados Decit
A pesquisa clinica

A pesquisa clinica é uma importante estratégia a ser considerada numa tomada de
decisdo sobre cuidados da saude. Os produtos dos resultados da pesquisa sdo ferramen-
tas utilizadas para avaliar se os meios para prevenir, diagnosticar ou tratar condi¢oes/
doencas sao seguros e eficazes, avaliando a eficdcia, seguranca, efetividade, custo e efe-
tividade tanto de novas interven¢des como das existentes.
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Para o fortalecimento da pesquisa clinica no pais, foi criada a Rede Nacional de Pes-
quisa Clinica em Hospitais de Ensino (RNPC). O Ministério da Satde (MS), em uma acdo
conjunta com Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), por meio da Chamada Ptblica
MCT-MS-Finep — Ac¢do Transversal — Pesquisa Clinica 04.2005, selecionou 19 instituicdes
para integrarem a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC). A diretriz deste projeto
esta baseada no modelo institucional de pesquisa que busca as melhores praticas de pes-
quisa voltadas s demandas do Sistema Unico de Satide e ao desenvolvimento tecnolégi-
co no complexo industrial da satide, desencadeando a constitui¢do de uma infraestrutura
adequada e uma progressiva fonte de investigadores bem treinados.

Em 2007 e 2008, repetiram-se os esforcos para priorizar temas relevantes ao SUS no
que se refere a pesquisa clinica, em parceria com areas técnicas do Ministério da Saude,
ageéncias reguladoras (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e Agéncia Na-
cional de Saude Suplementar — ANS), gestores da saude e pesquisadores. Das propostas
selecionadas, quatro foram relacionadas a terapéutica em leishmania, trés associadas a
projetos em cirurgia baridtrica, quatro dedicaram-se a avaliar questdes relacionadas a
apneia do sono, uma dedicou-se a osteoporose, outras duas associadas a prevencao de
eventos cardiovasculares em pacientes hipertensos.

Além disso, em 2008, o Ministério da Satide e o MCT lancaram a Chamada Publica
MCT/Finep/MS/SCTIE/Decit — CT — Saude e FNS — Sindrome Metabdlica — 01/2008,
com objetivo de selecionar um projeto para apoio financeiro visando ao desenvolvimento
de um inquérito nacional para determinacdo da prevaléncia e da magnitude dos determi-
nantes de diabetes e outros fatores de risco cardiovasculares em adolescentes.

Com o objetivo de enfatizar pesquisas na drea do cancer, uma das prioridades previstas
na Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude de 2008 do MS, que possam
ser apropriadas pelo SUS e revertidas em beneficios para a populacdo, foi constituida, em
2008, a Rede Brasileira de Pesquisas sobre o Cancer por meio da chamada publica MCT/
CNPq/CT-Saude/MS/SCTIE/Decit n. 35/2008. Os resultados esperados com a criacdo da
Rede sdo a implementacdo de uma estratégia de unificacdo de pesquisa bdsica, transla-
cional e clinica sobre o cancer, de forma a permitir avancos no conhecimento, e fornecer
subsidios para a tomada de decisdes para as politicas de sauide, propiciando melhorias na
qualidade de vida da populacao.

Em funcdo da relevancia e do volume de acoes relacionadas a pesquisa clinica coorde-
nada pelo Decit, foi criada, no segundo semestre de 2009, a Coordenacéo Geral de Pes-
quisa Clinica (CGPC). Entre outras atribui¢cdes, compete a essa coordenacao identificar,
fomentar, avaliar e monitorar projetos de pesquisa clinica, bem como incentivar e forta-
lecer o trabalho colaborativo dos centros de pesquisa, respeitando as suas especificidades
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regionais. Cabe a CGPC também promover e articular cooperacao técnico-cientifica das
redes existentes com outras instituicoes voltadas a pesquisa clinica.

Em 2009, houve a ampliacdo da RNPC, conforme estabelecido no Programa Mais Sau-
de, e, considerando a extensdo geografica do territério brasileiro, foi necessario ampliar o
numero de centros de pesquisa na RNPC de 19 para 32. A ampliacdo da RNPC contribui
para ajustar o papel da pesquisa clinica a sua rota estratégica de desenvolvimento cienti-
fico, acompanhando avancos tecnolégicos obtidos especialmente no &mbito do complexo
produtivo da saude.

Na Tabela 6 resumem-se as pesquisas em acompanhamento pela Coordenacao Geral
de Pesquisa Clinica citadas acima, separadas por dreas tematicas com as respectivas Uni-
dades Federativas; onde os projetos vém sendo executados e o valor investido por area.

Tabela 6 — PESQUISAS ACOMPANHADAS PELA COORDENACAO GERAL DE PESQUISA CLINICA
FINANCIADAS PELO MINISTERIO DA SAUDE EM PARCERIA COM O MINISTERIO DA CIENCIA E
TECNOLOGIA, UNIDADES FEDERATIVAS DE ABRANGENCIA DOS PROJETOS DE PESQUISA, NUMERO DE
CENTROS POR ESTADO E VALOR INVESTIDO POR TEMA NOS ANOS DE 2007 E 2008

AREAS TEMATICAS UFS N. DE CENTROS POR ESTADO ‘ VALOR INVESTIDO (R$)
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FONTE: Decit/SCTIE/MS, 2010
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2.5 O Prémio de Incentivo em Ciéncia e Tecnologia para o SUS

Criado em 2002, o prémio visa reconhecer e premiar os pesquisadores que desenvol-
vem projetos voltados para o Sistema Unico de Satide e para as necessidades da popula-
¢do, além de estimular que as inovacoes produzidas pelo conhecimento cientifico sejam
incorporadas ao sistema e aos servicos de satide. Inicialmente, o prémio era dividido em
quatro categorias: doutorado, mestrado, especializacdo e trabalho publicado. Em 2008,
em comemoracdo aos 20 anos do SUS, agregou-se uma categoria intitulada “Experi-
éncias Bem-Sucedidas de Incorporaciio de Conhecimentos Cientificos ao Sistema Unico
de Saude”. Os trabalhos sdo selecionados por uma comissao nomeada pelo ministro da
Saude e é composta por renomados cientistas e gestores das dreas da satude e da ciéncia
e tecnologia.

A Tabela 7 apresenta os dados globais das premiacoes concedidas ao longo do periodo
2003-2009.

Tabela 7 — DADOS GLOBAIS DAS PREMIACOES CONCEDIDAS AO LONGO DO PERIODO 2003-2009

DOUTORADO | MESTR ADO | ESPECIALIZAGAO | TRABALHO |EXPERIENCIAS BEM- TOTAL
PUBLICADO | SUCEDIDAS DE

INCORPORACAO DE

CONHECIMENTOS

CIENTIFICOS AO SUS
2003 55 94 30 56 0 235
2004 63 99 48 80 0 290
2005 59 131 48 83 0 321
2006 58 98 34 65 0 255
2007 76 131 33 95 0 335
2008 60 105 33 117 117 432
2009 81 145 31 109 25 391

FONTE: Base de dados do Decit/SCTIE/MS, 2010

2.6 Desafios em gestdo de estudos e pesquisas

Conjugar o fomento & pesquisa em satde as necessidades do Sistema Unico de Satide
e as demandas da populacdo implica operar transformacoes tanto no sistema de CTI&S
como no sistema nacional de satide, legitimando a Politica Nacional de Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagdo em Satde como parte integrante da Politica Nacional de Saude. Uma
breve analise das acoes desenvolvidas no campo da ciéncia, tecnologia e inovacdo em

Ciéncia e Tecnologia em Salde 49



50

satide nos ultimos seis anos revela muitos avancos na direcdo do cumprimento da dire-
triz constitucional de incremento do desenvolvimento cientifico e tecnologico em saude.
Entretanto, a institucionalizacdo da ciéncia e da tecnologia no ambito do SUS € recente
e necessita ser assumida pelos gestores das trés esferas politico-administrativas do sis-
tema. Permanece como desafio a ser superado pelas SES a sua maior participagdo nas
etapas operacionais do Programa. Como descrito anteriormente, as SES devem participar
liderando a definicdo das linhas prioritarias de pesquisa que comporao os editais, a or-
ganizacao dos semindrios estaduais de acompanhamento e avaliacdo dos projetos até a
incorporacdo/utilizacdo dos produtos/resultados. Todavia, a falta de tradicdo na gestdo
de C&TS distancia o gestor estadual do processo, enfraquecendo o programa cujo maior
objetivo é dar resposta ao sistema local de saude.

A atuacao das autoridades publicas de satide no campo de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) deve estender-se a todos os terrenos capazes de aumentar a cobertura e a eficdcia
das a¢oOes de satude. Para que a grande capacidade instalada de pesquisa em saide no pais
possa ser adequadamente posta a servico da melhoria das condi¢des de satide de nosso
povo, serd necessario que essas autoridades tenham uma visdo abrangente dispondo-se
a apoiar os diversos elos da cadeia de conhecimento na pesquisa em satide, com especial
atenc¢do para a pesquisa estratégica.

Muitas vezes, alguns gestores publicos de satide, premidos pelas reais dificuldades
envolvidas nas acoes de assisténcia a saude da populacdo de suas jurisdicOes, tendem a
desconsiderar os beneficios de resultados de pesquisa em seu trabalho. Ora remetem a
atividade de pesquisa as academias e aos cientistas, ora duvidam da aplicabilidade de
seus resultados, ora acreditam que a pesquisa é algo muito sofisticado, além das suas
possibilidades de gestao.

E preciso, no entanto, modificar esse modo de encarar as relacdes entre pesquisa em
satude e cuidado a saude. O cuidado a saude das populacdes é caro e a pesquisa em saude
costuma ser encarada como mais uma despesa. No entanto, se melhoramos a efetividade
de nossas acoes — e isso se d4 comumente pela aquisicdo de mais e melhor conhecimento
— a pesquisa pode se tornar uma ferramenta decisiva na melhoria da qualidade do gasto.
Por outro lado, e ainda mais importante, a aplicacdo do conhecimento cientifico e tecno-
l6gico salva vidas e melhora o padrao de vida das pessoas.
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GESTAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

3.1 Tecnologias em saude

As ultimas décadas tém presenciado um processo de transformacdo e de inovagao
tecnoldgica sem precedentes na drea da saude. A Organizacdao Mundial da Satide (OMS)
estima que cerca de 50% de todos os avancos terapéuticos disponiveis hoje em dia néo
existiam ha dez anos. Anualmente, novas tecnologias médicas sdo colocadas a disposicao
do sistema de saude e incorporadas a prética clinica, muitas vezes sem uma avaliacdo
sistematica sequer de sua eficacia e seguranca. Muitos servicos de satde, em especial os
de média e alta complexidade, precisam ter uma abordagem regional, dado que a econo-
mia de escala é fundamental para um funcionamento racional dessas unidades e para sua
adequada manutencdo econdémica. Além disso, a multiplicacdo desordenada e acritica
favorece a duplicidade de meios para fins idénticos, transferindo custos desnecessarios
para a sociedade e gerando ineficiéncia do sistema.

Nesse sentido, a gestdo de tecnologias em satde, entendida como um conjunto de ati-
vidades relacionadas aos processos de avaliacdo, incorporacdo, difusdo, gerenciamento
da utilizacdo e retirada de tecnologias nos sistemas de saide, ganha fundamental impor-
tancia. Esse é o objeto deste capitulo.

3.1.1 Definicdo e formas de classificacdo

Tecnologia pode ser definida, de uma forma muito simples e genérica, como conheci-
mento aplicado. No caso da saude, ela é conhecimento aplicado que permite a preven-
¢do, o diagndstico e o tratamento das doengas, e a reabilitacdo de suas consequéncias.
O Escritério de Avaliacdo Tecnoldgica do Congresso Americano (Office of Technology
Assessment/OTA) define tecnologias médicas como sendo todos “os medicamentos, equi-
pamentos e procedimentos médico-cirurgicos usados no cuidado médico, bem como os
sistemas organizacionais e de apoio mediante os quais esse cuidado é dispensado” (OTA,
1978: 7). De forma similar, a Portaria GM/MS n. 2.510, de 19 de dezembro de 2005, que
instituiu a Comissao para Elaborac¢do da Politica de Gestao Tecnoldgica (CPG) no ambito
do Sistema Unico de Satdde, conceitua tecnologias em saude como os “medicamentos,
materiais e procedimentos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de
suporte, e os programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a atencdo e os
cuidados de satde sdo prestados” (BRASIL, 2005c).
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Tecnologias em saude podem ser descritas ou classificadas de diversas maneiras. As
principais formas incluem sua classificacdo segundo: 1) sua natureza material; 2) seus
propésitos no cuidado de saude; 3) sua complexidade tecnoldgica/custos (GOODMAN,
1998). O Quadro 4, adiante, faz uma sintese dessas tipologias.

Conforme assinalam Vianna et al. (2005), alto custo e alta complexidade nem sempre
sdo sinonimos. Em principio, uma tecnologia ou procedimento de alta complexidade
teria trés atributos que o distingue da atencao bdasica e de média complexidade: 1) alta
densidade tecnoldgica e/ou exigéncia de expertise e habilidades especiais, acima dos
padroes médios; 2) baixa frequéncia relativa (de um modo geral, procedimentos de alta
complexidade tém uma frequéncia inferior aos da atencao bdsica e de média complexida-
de); e 3) alto custo unitario e/ou do tratamento (decorrente da tecnologia em si mesma
e/ou da duracdo do tratamento, como € o caso da terapia intensiva, hemodidlise e alguns
medicamentos de dispensacao excepcional). Além disso, o conceito de alta complexidade
¢ dinamico no tempo: o equipamento de raios X ja foi tecnologia de ponta; hoje, é a res-
sonancia magnética e a tomografia computadorizada que tém esse status.

Quadro 4 — PRINCIPAIS TIPOLOGIAS DAS TECNOLOGIAS EM SAUDE

NATUREZA MATERIAL

Farmacos e
imunobiolégicos
(ex.: aspirina, beta-
bloqueadores,
antibidticos, vacinas,
hemoderivados)

Equipamentos,
dispositivos e outros
materiais, médico-
hospitalar-odontolégicos
(ex.: marcapasso
cardiacos, aparelhos de
TC, luvas cirtrgicas, kits
de testes diagndsticos)

PROPOSITO NO CUIDADO

Prevencéo - objetiva proteger
contra doencas por meio da
prevencao de sua ocorréncia,
da reducéo no risco de
ocorréncias ou da limitacdo
de sua extensdo e sequelas
(ex.: imunizacoes, fluoretacao
da agua. Comissédo de
Controle de Infeccéo
Hospitalar).

Rastreamento - visa detectar
doengas, anomalidades ou
fatores de risco associados
em individuos assintomadticos
(ex.: Teste de Papanicolau,
mamografia, dosagem de
colesterol sérico).

COMPLEXIDADE TECNOLOGICA

Alta complexidade - Conjunto
de procedimentos que envolve
alta tecnologia e alto custo (ex.:
cirurgia cardiovascular e vascular,
cirurgia bariatrica; reproducao
assistida).

Média complexidade - acoes e
servicos que visam atender aos
principais problemas e agravos
de saude da populagio, cuja
complexidade da assisténcia
na prética clinica demande a
disponibilidade de profissionais
especializados e a utilizacio

de recusos tecnlogicos, para o
apoio diagndstico e tratamento
(ex.: exames de patologia
clinica; triagem neonatal para
fenilcetondtria, hipotireoidismo
congénito, doencas falciforme e
fibrose cistica; fisioterapia).

ESTAGIO DE DIFUSAO

Futuras - em estdgio
conceitual ou nos
estagios mais precoces
de desenvolvimento.

Experimentais -
submetidas a teste
laboratorias usando
animais ou outros
modelos.
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continuagdo - Quadro 4

Procedimentos
médico-cirurgicos (ex.:
psicoterapia, angiografia
corondria, litotripsia,
cesariana)

Diagndstico - tem a intencéo
de identificar a causa e a
natureza ou a extensdo em
um individuo com sinais e
sintomas

Baixa complexidade/atencio
basica - conjunto de acoes de
saude, no ambito individual

e coletiva, que abrangem a
promocao e a protecdo da
sadde, a prevencado de agravos,
o diagnéstico, o tratamento, a
reabilitacdo e a manutencdo da
saude (ex.: diagndstico e controle
da hipertensdo arterial, atencdo
pré-natal).

Investigacionais -
submetidas a avali¢Oes

Sistemas de apoio

(ex.: sistemas de
registro de sinais vitais,
telemedicina, bancos de
sangue, laboratdrios de
analises clinicas

Tratamento - objetiva
melhorar ou manter o

status de saude, evitando
deterioragao posterior ou
fornecer tratamento paliativo
(ex.: cirurgia de bypass
coronariano, psicoterapia,
analgesia em casos de cance).

Estabelecidas -
consideradas pelos
provedores como uma
abordagem padréo para
uma dada condicOes
particular e difundidas
no uso geral.

Sistemas organizacionais
(cuidado domiciliar,
programas de qualidade
total em saude)

Reabilitacdo - visa restaurar,
manter ou melhorar a funcéo
e o0 bem-estar de pessoas

com deficiéncias fisica ou
mentalmente (ex.: programas
de reabilitacdo cardidca pos-
infarto do miocérdio, préteses
auditivas).

Obsoletas - sustituidas
por outras tecnologias
ou demonstradas
inefetivas ou danos.

FONTE: Adaptacado livre a partir de GOODMAN, 1998

3.1.2 Ciclo de vida e difusdo das tecnologias em saude

A maioria das tecnologias possui um ciclo de vida/produto que segue etapas relativa-

mente ordenadas, ainda que ndo obrigatdrias, conforme mostrado no Quadro 5, abaixo.

Quadro 5 — CICLO DE VIDA DAS TECNOLOGIAS EM SAUDE

Pesquisa basica
Pesquisa aplicada
desenvolvimento

Primeiro uso em seres humanos

Testes clinicos
Adocdo inicial
pratica aceita

desuso

T S

B

TR

Obsolescéncia, em lugar de Obsoléncia, como esta acima. — para diagramacdo arrumar
FONTE: Adaptado de OTA, 1978
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Frequentemente esses estagios ndo estdo claramente delineados e as tecnologias ndo
evoluem ou “amadurecem” de uma forma linear. Uma tecnologia pode estar estabelecida
para certa aplicacdo clinica e ser investigativa para outras. Uma tecnologia que tenha
sido considerada obsoleta pode retornar ao uso para um proposito clinico totalmente
diferente ou mesmo para uma aplicacao anterior, mas de forma mais bem definida. Além
disso, muitas tecnologias sofrem inovacoes e mudancas incrementais apds sua aceitagao
inicial na pratica médica (GELIJNS; ROSENBERG, 1994).

Inovacdo tecnoldgica em satde representa a aplicacdo de novos conhecimentos, que
tanto podem aparecer de forma concretamente incorporada num artefato fisico (um equi-
pamento, dispositivo ou medicamento, por exemplo) quanto podem representar “ideias”,
na forma de novos procedimentos (ou praticas) ou de (re)organizacao dos servicos.

Difusdo tecnoldgica, por sua vez, significa o progresso de uma inovacao tecnoldgica
em um dado sistema social durante um periodo particular de tempo, que, no caso das
tecnologias de saude, ¢ a pratica médica e dos servicos de sauide. Esse processo compre-
ende uma série de estdgios, incluindo a ado¢éo e uso de novas tecnologias. O processo
de difusdo pode ser dividido em duas fases, nas quais diferentes atores sdo mobilizados.
A primeira — fase de adocao — requer uma interacdo entre produtores, governos e orga-
nizacdes de usudrios. Quando essa fase é completada, o uso dessas tecnologias depende
da interacdo entre usudrios profissionais e pacientes.

Na maioria dos casos, a difusdo de novas tecnologias médicas tende a seguir um pa-
drdo que é geralmente representado por uma curva sigmoide: uma adocdo inicialmente
pequena e lenta, que se acentua significativamente a medida que as evidéncias de efeti-
vidade e superioridade em relacdo as alternativas tecnoldgicas acumulam-se, originando
um aumento quantitativo de unidades de saude que incorporam e colocam a tecnologia
em uso.

As taxas e velocidade de difusdo das tecnologias, contudo, podem variar significati-
vamente, mesmo quando tendem a seguir um padrdo semelhante. Essas variacoes sao
funcgbes de fatores diversos, tanto ligados a tecnologia em si como relacionados com
varidveis organizacionais e economicas: mecanismos de reembolso, potencial de lucra-
tividade, mecanismos de competicdo intramercado dos servicos de saude, estratégias
de promocao de uso e venda por parte dos fabricantes, que utilizam recursos e esforcos
significativos no marketing de seus produtos; aumento do temor relacionado a processos
judiciais por “ma pratica”; aumento da demanda dos usuarios por maior acesso e dispo-
nibilizacdo dos recursos diagndsticos e terapéuticos; e, finalmente, aquisicdo precoce de
inovacoes por escolas médicas.
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3.2 Avaliacdo tecnologica e avaliacdo econémica em saude: ferramentas de
auxilio na gestdo das tecnologias em saude

3.2.1 Avaliacdo tecnolégica em saude

Avaliacéo tecnoldgica em satide (ATS) pode ser definida como uma forma abrangente
de pesquisar as consequéncias técnicas (quase sempre clinicas), econémicas e sociais, de
curto e longo prazo, da utilizacdo das tecnologias em satide, bem como de seus efeitos
diretos e indiretos, tanto desejaveis quanto indesejaveis (I0OM, 1992).

Ela fornece, pois, elementos que permitem orientar decisGes estratégicas (de médicos,
pacientes, financiadores, gestores de servicos e outros tomadores de decisdo) nao s6
sobre as formas de cuidado aos pacientes, mas também acerca da cobertura de procedi-
mentos e da alocacgdo de recursos.

Séo objetivos da ATS: 1) assegurar que as tecnologias sejam seguras e evitem danos a
satude; 2) garantir que as tecnologias sejam eficazes, no sentido de trazerem beneficios
com seu uso; 3) asseverar que as tecnologias sejam utilizadas de maneira apropriada;
4) assegurar que os beneficios decorrentes do uso das tecnologias compensem os custos
incorridos; e 5) prover os formuladores de politicas de informacoes sobre as diferentes
alternativas tecnoldgicas, auxiliando na tomada de decisbes relacionadas, entre outros,
com o desenvolvimento de legislacdes e regulacoes especificas; deliberacoes sobre a aqui-
sicdo de tecnologias e o reembolso de procedimentos e servigos, e a alocagdo de fundos
de pesquisa e desenvolvimento.

Néo existe um unico momento 6timo para conduzir uma ATS. Uma tecnologia em
satide (ou uma nova aplicacdo de uma tecnologia existente) pode — e deve — ser avaliada
em qualquer fase de seu ciclo de vida, isto €, durante suas fases: 1) experimental; 2) de
implementacdo inicial; 3) de generalizacdo; e 4) de abandono. Durante a fase experi-
mental, sdo conduzidos estudos sobre a seguranca e a eficacia, em um sentido restrito.
Nessa fase, os pesquisadores académicos e industriais tém um papel fundamental e, ha-
bitualmente, seus resultados sdo um pré-requisito para as fases seguintes. Durante a fase
de implementacdo, é importante conhecer a efetividade e a utilidade clinica e prever os
impactos econOmicos e organizacionais. Para tal, é necessario que as condicoes sejam
cuidadosamente estabelecidas do ponto de vista cientifico, ético, legal e administrativo.
Uma vez que a implementacdo ocorra, a drea de aplicacdo da tecnologia esta estabeleci-
da, juntamente com as condi¢Oes para sua disseminacdo e os mecanismos de monitora-
mento de seus efeitos desejaveis e indesejaveis, no curto e longo prazo. Essa é a chamada
fase de generalizacdo, sobre a qual se necessita de informacoes sobre como a tecnologia

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



estd sendo utilizada. Finalmente, durante a fase de abandono as avaliaces sdo geral-

mente conduzidas para analisar se pode ser benéfico repor a tecnologia em questdo (ou
uma de suas aplicacoes) por outra(s) nova(s) tecnologia(s).

O escopo da ATS compreende um conjunto variado de propriedades, de impactos e de

outros atributos das tecnologias de satide. De forma sintética, pode-se sumarizar esses
atributos como se segue:

»

»

»

Propriedades técnicas incluem as caracteristicas de performance e conformidade a
especificacoes de design, composicdo, manufatura, tolerancia, confiabilidade, faci-
lidade de uso, manutencao.

Seguranca é um julgamento da aceitabilidade do risco (isto é, uma medida da pro-
babilidade de um resultado adverso e de sua severidade) associada com o uso de
uma tecnologia em uma dada situacdo, ou seja, para um paciente com um determi-
nado problema clinico, por um médico com certo treinamento e/ou em uma situa-
¢do especifica de tratamento.

Eficacia e efetividade referem-se a quao bem a tecnologia melhora a saude do pa-
ciente, que geralmente se baseia em mudancas em um ou mais resultados em saude
pertinentes (aumento da sobrevida; reducdo na ocorréncia de doencas e/ou com-
plicacdes; diminuicio do tempo de internacéo etc.). E importante considerar que
uma tecnologia que é eficaz em condicdes cuidadosamente controladas ou em pa-
cientes selecionados sob supervisdao daqueles que a desenvolveram nem sempre o
é em outras situagcdes ou quando implementas por médicos. Por isso, é importante
a avaliacdo tanto da eficacia — os beneficios de usar uma tecnologia para um pro-
blema particular sob condicdes “ideais”, como, por exemplo, dentro do protocolo
de um teste clinico controlado randomizado, envolvendo pacientes que preenchem
critérios estreitamente definidos e/ou conduzido em centros de exceléncia — quanto
da efetividade — qual seja, dos beneficios de usar a tecnologia para um problema
particular sob condicOes rotineiras, como, por exemplo, por um médico em um am-
bulatério para uma variedade de tipos de pacientes.

Tecnologias em sauide podem ter uma ampla faixa de atributos ou impactos econo-

micos. Os impactos microeconomicos incluem custos, precos e niveis de reembolso as-

sociados a tecnologias individuais, bem como relacOes entre recursos monetarios consu-

midos e resultados (ou beneficios) das tecnologias, tais como custo e efetividade, custo

e utilidade, e custo e beneficio. Exemplos de impactos macroeconémicos compreendem

o impacto de novas tecnologias nos custos nacionais de satide, o efeito das tecnologias

na alocacdo de recursos entre diferentes programas de satide ou entre o setor saude e
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outros setores, efeitos das politicas regulatorias, das reformas nos sistemas de satude e
outras mudancas nas politicas de sauide sobre a inovacdo tecnoldgica, na transferéncia
de tecnologias e no emprego.

Uma variedade de tecnologias suscita questdes sociais e éticas. Tecnologias como
testes genéticos, tratamentos de fertilidade, terapia por células-tronco, transplantes de
orgaos e sistemas de suporte a vida para pacientes em estado critico, da mesma forma
que testes de tecnologias em investigacdo, desafiam certos padrdes legais e normas da
sociedade. Do mesmo modo, a alocagdo de recursos escassos em tecnologias custosas, de
uso inequitativo ou ndo curativas também envolvem questdes sociais.

As ATS sao, via de regra, parciais, cobrindo apenas algumas das dimensoes, geralmen-
te aquelas relevantes: 1) para o estagio do ciclo de vida em que se encontra a tecnologia;
2) para um determinado sistema de satide; e 3) para o patrocinador da ATS (industria de
tecnologias, governo, seguros de saude).

Existe uma grande variacdo no escopo, selecdo de métodos e nivel de detalhamento
das ATS, mas a maioria envolve os seguintes estagios basicos: 1) identificar os topicos
de avaliacdo; 2) especificar o problema a ser avaliado; 3) determinar o l6cus de avalia-
¢do; 4) recolher evidéncias e coletar dados primdrios; 5) interpretar as evidéncias; 6)
sintetizar/consolidar resultados; 7) formular recomendacoes e disseminar resultados e
recomendacgdes; 8) monitorar o impacto (BANTA; LUCE, 1993).

Nem todas as ATS compreendem todos esses estagios ou sdo conduzidas nessa sequ-
éncia. Muitas se utilizam apenas de evidéncias de fontes disponiveis e ndo coletam dados
primarios, enquanto outras envolvem multiplos ciclos de coleta/interpretacdo e sintese
de evidéncias, antes de completar uma avaliacdo. Dependendo das circunstancias de uma
ATS, a disseminacdo dos achados e recomendac¢des e monitoramento do impacto ndo sdo
partes da propria avaliacdo, embora possam ser uma responsabilidade importante da
organizac¢do que a encomendou e a financia.

Os principais elementos envolvidos no processo de selecdo de prioridades de avalia-
¢do, segundo o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satde, incluem:
1) gravidade e prevaléncia da condicdo de saude (magnitude do problema, indicadores
de morbimortalidade e de incapacidade, carga de doenca e fatores de risco da doenca
ou agravo para o qual a tecnologia estd sendo indicada); 2) custo social da condicéo de
saude; 3) potencial dos resultados do estudo para melhorar o resultado/beneficio para
a saude; 4) potencial dos resultados do estudo para mudar os custos para o sistema de
saude; 5) potencial dos resultados do estudo para contribuir para a melhoria da quali-
dade da assisténcia; 6) potencial dos resultados do estudo em reduzir os riscos para a

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



satde; 7) custo unitario ou agregado da tecnologia frente a demanda de utilizagéo; 8)
controvérsia ou grande interesse entre os profissionais da satde; 9) exigéncia de acoes
do Estado (BRASIL, 2006a).

Para a coleta de evidéncias relevantes (dados, literatura ou outras informacoes), sdo im-
portantes a identificacdo e a selecdo dos estudos (baseados, sempre que possivel, em evidén-
cias cientificas de boa qualidade) em varias possiveis fontes (bases de dados bibliograficos,
administrativos e clinicos; publicacOes governamentais, da industria e de associacoes profis-
sionais; listas de referéncia em estudos isolados, revisoes e estudos de meta-andlise; registros
de testes clinicos e outros registros especiais; consulta a grupos profissionais etc.). Em algu-
mas situacdes (por exemplo, quando as evidéncias existentes sdo insuficientes), é necessaria
a geracao de dados primdrios, com todas as questdes e problemas relativos a financiamento,
duracdo dos estudos, desenhos metodoldgicos envolvidos.

3.2.2 Avaliagdo econdmica em saude

Um tipo de ATS que vem ganhando destaque em tempos mais recentes ¢ o das ava-
liacoes economicas em saude (AE), porque, independentemente do modelo de financia-
mento adotado para o cuidado com a satde, a grande maioria dos paises tem se depara-
do com custos crescentes com os cuidados em satide, tanto em termos absolutos como em
termos relativos, levando a uma busca pela eficiéncia na alocacdo dos recursos.

As avaliacOes econOmicas em satide sdo técnicas analiticas formais para comparar pro-
postas alternativas de a¢do, tanto em termos de seus custos como de suas consequéncias,
positivas e negativas (DRUMMOND et al., 1997). A medida central de qualquer AE é uma
relacdo custo/resultados entre diferentes alternativas de intervencéo e essas avaliagbes
se baseiam no custo de oportunidade, isto é, na compreensdo de que a aplicacao de re-
cursos em determinados programas e tecnologias implica a ndo-provisdo de outros (ou
seja, auséncia de beneficios para alguns).

Existe uma variedade de abordagens para a andlise econdmica de tecnologias em
saude e as principais diferencas entre elas residem: 1) no método de avaliacdo das con-
sequéncias desejaveis; 2) nas implicacoes dos diferentes métodos dessa avaliacdo; e 3)
no alcance da andlise. A escolha entre elas dependerd do propdsito da avaliagdo e da
disponibilidade de dados e outros recursos. As AEs se subdividem em quatro tipos prin-
cipais de estudos: 1) custo e minimizagdo; 2) custo e efetividade; 3) custo e utilidade; e
4) custo e beneficio. Para maior conhecimento sobre esses tipos de estudos, é indicada a
consulta a literatura dedicada a métodos de avaliacdo economica em satide, como, por
exemplo, o livro de autoria de Drumond e colegas (1997), relacionado como referéncia
bibliografica neste livro.

Ciéncia e Tecnologia em Salde

59



60

As ATS e AEs podem auxiliar o processo de incorporacéo tecnoldgica, permitindo eli-
minar a inclusdo de tecnologias inseguras (e mesmo danosas) e direcionando os recursos,
mormente os publicos, para aquelas mais adequadas ao perfil de adoecimento presente
no pais e mais efetivas quanto ao custo, no uso dos recursos.

Por sua vez, a generalizacdo e a transferéncia direta dos resultados das ATS e AEs re-
alizadas em outros paises, a maioria deles desenvolvidos, precisa ser feita com bastante
cuidado, porque tanto o desenho preciso da intervencdo ou programa de saide quanto
seus custos podem variar grandemente. Além desses, outros fatores afetam a transfe-
réncia dos dados econdémicos e dos resultados das avaliagdes entre paises (e até mesmo
entre regioes): 1) diferencas demograficas e epidemioldgicas; 2) convencdes e praticas
clinicas distintas entre os sistemas e profissionais de satde; 3) diferencas na distribuicdo
e na disponibilidade dos recursos de saude; 4) existéncia de incentivos diversos a ins-
tituicdes e profissionais nos diferentes sistemas de saude; 5) forma de pagamento dos
servigos e intervencdes de satde; 6) presenca de subsidios cruzados (preco nao refletindo
custo); 7) taxa de cambio (valor da moeda arbitrado) (SCULPHER et al., 2004). Assim,
ao usar avaliacOes realizadas e publicadas em um dado local como subsidio a decisdes
em outros, é fundamental avaliar as possibilidades de generalizagdo de seus resultados
para aquele outro contexto.

Em consonancia com a necessidade de se promover uma gestdo efetiva e eficiente
das tecnologias no ambito nacional e, em particular, nos espagos de saude estaduais e
municipais, uma iniciativa importante seria a organizacdo de um grupo ou comissao in-
terna nas SES, envolvida diretamente nesse processo e que congregasse as diversas areas
que lidam com tecnologias em sauide nesse esfera: vigilancia sanitaria, coordenacdo de
medicamentos de alto custo, comissao de ética, nicleo de ATS ou de economia da satude
ou de C&T etc. Estariam entre as fung¢des principais desse grupo: 1) monitorar e avaliar
tecnologias novas e emergentes, para identificacdo de futuras aquisi¢des e incorporacdes;
2) monitorar e estabelecer prioridades em relacdo a avaliacdo e a incorporagédo de novas
tecnologias; 3) avaliar o impacto médico e socioeconémico da incorporacao das novas
tecnologias na esfera da rede de servicos do Estado; 4) rever as tecnologias existentes
no sistema de saude local, visando monitorar seu uso, acompanhar sua efetividade e
decidir por eventuais retiradas e/ou substitui¢oes; e, por fim, 5) desenvolver ou adaptar
protocolos para a utilizacdo das tecnologias no ambito do estado, em conformidade com
o perfil epidemiolégico, os aspectos relativos a rede de servicos e os recursos humanos
existentes.

Especificamente no caso da incorporacdo de equipamentos médicos, o grupo teria
como funcdo avaliar: 1) como a tecnologia solicitada se encaixa na missdo do hospital
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ou unidade de saude na rede de servicos; 2) como a tecnologia pretendida se compara,
em termos de eficiéncia e efetividade, com suas alternativas tecnoldgicas; 3) o estdgio do
ciclo de vida do produto em que a tecnologia poderia ser enquadrada; e 4) os efeitos da
tecnologia a ser incorporada no tratamento dos pacientes, custos do sistema de satde e
demanda por servicos.

O grupo deveria também desenvolver critérios de aquisicdo e substituicdo para todos
os novos equipamentos e dispositivos, de forma a avaliar a precisao diagndstica; impacto
diagndstico e terapéutico; a capacidade técnica do equipamento; as condi¢des técnicas e
financeiras do fornecedor; e se a nova tecnologia possibilita a substituicdo de um equipa-
mento antigo ou ultrapassado e/ou contribui para a eliminacao de protocolos ou proce-
dimentos desnecessdrios.

Algumas ferramentas ja se encontram disponiveis para auxiliar as tarefas de gestdo
das tecnologias nas esferas locais do sistema de satide. Com vistas a auxiliar a realizagdo
de estudos de ATS, o Ministério da Saude elaborou um conjunto de diretrizes meto-
doldgicas voltadas a realizacdo de pareceres técnico-cientificos, revisdes sistematicas e
estudos de avaliacdo econdmica. Destaca-se que a Diretriz Metodoldgica de Avaliagdo
Econdémica de Tecnologias em Satde foi utilizada nos editais do Decit/CNPq nos anos de
2008 e 2009, e que a Diretriz de Andlise de Impacto Or¢camentdrio subsidiara a producdo
de informacdo exigida nas deliberacdes de incorporacdo de novas tecnologias pela Co-
missdo de Incorporacdo de Tecnologias — Citec.

Os técnicos do Ministério e das demais esferas de governo envolvidos nos processos
relacionados a incorporacdo e a avaliacdo de tecnologias em satude sdo o publico-alvo
prioritdrio desses documentos. Seu objetivo é contribuir para a padronizagédo dos parece-
res e avaliacOes realizadas, tanto por pesquisadores externos quanto pelos préprios técni-
cos do Ministério e dos niveis estadual e municipal. Do mesmo modo, a Rede Nacional de
Pesquisa Clinica e a Rede Brasileira de ATS (Rebrats) sdo fontes importantes de contato
e auxilio para um trabalho conjunto nessa area.

3.3 Transferéncia tecnoldgica: problemas para paises em desenvolvimento

A transferéncia tecnolédgica é um dos principais mecanismos de incorporacdo e de-
senvolvimento tecnoldgico adotado nos paises menos desenvolvidos, como o nosso, e
consiste, muitas vezes, na aceitacdo passiva e indiscriminada de tecnologias, criando um
alto grau de dependéncia. Essa dependéncia gera varios inconvenientes, entre os quais: o
alto custo das tecnologias, em funcao de monopdlios e oligopdlios que atuam no setor; a
inadaptabilidade das tecnologias assim incorporadas as condicoes locais; a ocorréncia de
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processos de seletividade em relacédo ao usudrio (gerando iniquidade no acesso) e, funda-
mentalmente, a obstrucao da criacdo de condicoes enddgenas para absorcdo, adaptacao
e desenvolvimento das tecnologias médicas.

Como resultado dessa transferéncia acritica — de uma forma geral e muito especial-
mente no caso dos equipamentos médicos — a incorporacgao tecnoldgica tem se dado, via
de regra, de forma desordenada e com uma completa falta de planejamento, resultando
muitas vezes em subutilizacdo e inoperdncia dos aparelhos disponiveis, decorrente de
aquisicoes inadequadas; da qualidade insatisfatéria das tecnologias; da falta ou de pro-
blemas na infraestrutura necessaria; da caréncia de capacitacdo e competéncia técnica
e cientifica dos profissionais para a operacdo e manutencao dos equipamentos; do uso
indevido; da meia-vida reduzida e da geréncia e manutencao deficientes, entre outros.

3.4 Cooperacgao internacional

3.4.1 Mercosul

A estruturacdo do campo da avaliacdo de tecnologias em satide também ¢é objeto do
Subgrupo de Trabalho Satde do Mercosul (SGT 11 — Saude), que instituiu, ha cerca de
sete anos, a subcomissdo de avaliacdo e uso de tecnologias em servicos de saude.

A partir desse trabalho, foram produzidos alguns documentos de referéncia tendo
como base a experiéncia dos Estados-partes (Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai), a
saber: o “Glossario de ATS para o Mercosul”, o “Instrumento para Diagnoéstico da Capa-
cidade Instalada em ATS nos Paises”, o “Guia para Elaboracdo de Informes de ATS”; o
“Boletim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologias em Saude” (Brats) em versdo espanhol, o
“Guia de Diretrizes Metodoldgicas para Avaliacdo Economica de Tecnologias em Satde”
e o0 “Guia de Avaliacdo de Diretrizes Clinicas”.

Estd em curso o “Projeto de Desenvolvimento Institucional em ATS”, cujo objetivo é
fortalecer a capacidade técnica-institucional da drea nos 6rgaos publicos desses paises e
ampliar o intercambio de estudos e projetos para criacdo de uma rede latino-americana.

3.4.2 Health Technology Assessment International

O Health Technology Assessment International — HTAi é uma sociedade profissional
internacional focada especificamente em avaliacdo de tecnologias em saude e agrega
todos aqueles que praticam ou utilizam a ATS no governo, em institui¢cdes académicas,
assisténcia a satde, industria, negécios ou organizacoes ndo governamentais. O HTAi ob-
jetiva apoiar o desenvolvimento, o uso e a disseminacdo da ATS no mundo, como forma
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de promover a introducdo de inovacoes efetivas e a efetividade do uso de recursos na
atencdo a saude.

Todos os anos, pesquisadores, profissionais de saude, formuladores de politicas, ges-
tores e representantes do setor de satide com algum interesse em ATS retinem-se na
Conferéncia Anual da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (HTAi Annual Meeting) com o
intuito de trocar informacoes e discutir os atuais avancos e desafios do campo em nivel
mundial.

O Brasil sediara o 8° Encontro Anual do HTAi, em 2011, na cidade do Rio de Janeiro,
com o tema “ATS para a Sustentabilidade dos Sistemas de Saude”. O evento estd sendo
organizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, em parceria
com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), o Centro Cochrane do Bra-
sil, a Organiza¢do Pan-Americana da Saude (Opas) e a Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Satde (Rebrats). As informacdes sobre o evento estdo disponiveis no
endereco: www.htai2011.org.

3.4.3 National Institute for Clinical Excellence (Nice)

O objetivo geral do Termo de Cooperacgédo Técnica Internacional é fortalecer a area de
avaliacdo de tecnologias em satde nos dois paises pactuantes, visando ao aprimoramen-
to da capacidade avaliativa e regulatdria das institui¢des vinculadas a avaliagdo, incor-
poracdo e gestdo de tecnologias em satde, por meio de a¢des conjuntas de articulagdo
internacional entre o Ministério da Saude do Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e o Nice do Reino Unido.

Entre os objetivos especificos pactuados encontra-se a capacitacdo de equipes do Ministé-
rio da Saude, da Anvisa e de instituicoes da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde (Rebrats) para aprimoramento da elaboragao de avaliacoes criticas, diretrizes clinicas,
avaliagbes econdmicas e impacto econdémico de tecnologias no sistema de satide.

3.5 Aquisicdo de tecnologias em saude: alguns conceitos uteis

O momento mais importante para o gerenciamento do ciclo de vida de uma tecnologia
é o processo de aquisicdo, pois o preco de compra ndo constitui o critério mais importan-
te na sua escolha e também devem ser considerados, nesse processo, todos os custos de
operacao e a qualidade do servico pds-venda.

A aquisicdo de produtos que satisfacam os requisitos de qualidade e seguranca ao me-
nor preco possivel é um processo dificil, em parte devido ao crescente aparecimento de
inovacoes tecnoldgicas, que tornam os equipamentos obsoletos em pouco tempo, e em
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parte decorrente da diversidade de opcdes encontradas no mercado, combinados com
as politicas internas dos hospitais e outras instituicoes de saide e com fornecedores que
impoem aos adquirentes dificuldades para obtengéo de treinamentos técnicos e manuais
de manutenc¢do (CALIL, 1994).

As decisbes para aquisicdo de equipamentos médicos por instituicoes de saude sdo,
frequentemente, tomadas com respeito a um setor/departamento ou evento isolado, sem
se lhes dar uma énfase multidepartamental. Por isso, para maximizar a quantidade de
informacoes disponiveis durante um processo de aquisicdo de tecnologias, é importante
que a decisdo final sobre a compra seja feita por uma equipe interna do hospital formada
por representantes dos diversos setores envolvidos (médicos, enfermeiros, engenheiros,
advogados, administradores hospitalares etc.), uma vez que o processo de aquisicao de
tecnologias envolve, direta ou indiretamente, todos os setores do hospital e deve, ade-
mais, considerar a rede de servicos de saide no qual a unidade se insere.

A necessidade e a priorizacdo das aquisicdes devem levar em conta a demanda previs-
ta de utilizacdo, a localizacdo mais adequada do equipamento na rede, tendo em vista o
acesso, a existéncia de recursos humanos capacitados para seu manuseio e a organizacao
da rede de servicos em termos de hierarquizacao e referéncia (RAMIREZ, 2001).

O desconhecimento da quantidade, estado de operacao e localizacdo das tecnologias
impede: 1) a definigdo das reais necessidades de adi¢do de novas tecnologias, reduzindo
altas concentracoes em locais muito proximos e melhorando o acesso; 2) a anadlise e a
formulacdo de politicas de formacdo de recursos humanos mais adequada; e 3) a deter-
minacdo da real capacidade da rede de servicos, em particular dos publicos, de atender
determinados tipos de patologias e situacoes de saude.

Informacdes parciais sobre o parque tecnoldgico existente na rede local de servicos
de satide podem ser obtidas em duas fontes. A primeira delas é o Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude (CNES), instituido pela Portaria MS/SAS n. 376, de 3 de
outubro de 2000 (BRASIL, 2000). O CNES compreende o conhecimento dos estabeleci-
mentos de saude nos aspectos de area fisica, recursos humanos, equipamentos e servicos
ambulatoriais e hospitalares. Abrange a totalidade dos hospitais existentes no pais, assim
como a totalidade dos estabelecimentos ambulatoriais vinculados ao SUS e, ainda, os es-
tabelecimentos de sade ambulatoriais ndo vinculados ao SUS que executem servicos de
Patologia Clinica, Radiologia, Terapia Renal Substitutiva, Radioterapia, Quimioterapia,
Hemoterapia, Ressonancia Magnética, Medicina Nuclear, Radiologia Intervencionista e
Tomografia Computadorizada®.

5_0 acesso a esse cadastro pode ser feito através da pagina <http://cnes.datasus.gov.br/Info_Introducao.asp.>.

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



Outra fonte de informacéo é a pesquisa médico-sanitdria realizada pelo Instituto Bra-
sileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Essa pesquisa compreende levantamentos pe-
riddicos, em todo o pais, de todos os estabelecimentos que prestam servicos de saude,
com ou sem fins lucrativos, particulares ou publicos, em regime de internacao ou néo.
Apresenta dados relativos ao nimero de estabelecimentos de saude, por esfera adminis-
trativa, condicdo de funcionamento, categoria, regime e tipos de atendimento e presta-
¢do de servicos segundo a modalidade financiadora, bem como dados sobre o pessoal
ocupado, volume de leitos e de internagdes, segundo as grandes regides, Unidades da Fe-
deracdo, regides metropolitanas e municipios das capitais. Contém, ainda, um conjunto
de informagbes sobre os equipamentos médico-hospitalares no Brasil e séries historicas
de algumas varidveis basicas da pesquisa, como ntimero de estabelecimentos de satde e
leitos existentes, para o periodo de 1976 a 1990, 1992, 1999 e 2002. A tultima pesquisa
¢é datada de 2002 e o acesso a ela pode ser feito através do Datasus, permitindo diversas
tabulac¢des por estado, municipio e regidao®.

Além das fontes mencionadas, uma iniciativa importante para dotar o processo de
aquisicdo e manutencao das tecnologias incorporadas de maior racionalidade passa pela
organizacdo de inventdrios dos equipamentos existentes na rede local de servicos, dis-
criminando-se a quantidade e a qualidade das tecnologias (tipo, fabricante, idade do
equipamento, condicao de uso) por unidade de saude. Esse inventdrio pode auxiliar nas
decisdes de compra e de localizacdo geogréfica do material a ser adquirido (tendo em
vista as demandas estimadas em funcdo do perfil de necessidades e dos recursos huma-
nos necessarios a seu adequado e pleno aproveitamento), bem como de manutencio,
conforme disposto mais adiante.

A partir do final da década de 1990, algumas iniciativas governamentais e da socieda-
de civil tém trazido contribuicoes a esse processo e sio fontes de informagéo importantes
para auxiliar os gestores de saude: 1) publicacGes e projetos de auxilio para aquisicao e
geréncia do ciclo de vida de equipamentos médicos e suas instalacoes (BRASIL, 2002a;
BRASIL, 2002b; ANTUNES et al., 2002; CALIL; GOMIDE, 2002); 2) o estabelecimento
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), via setor de Tecnovigilancia, de
rede de 100 hospitais sentinelas para angariar informacoes sobre a qualidade dos equipa-
mentos médicos em uso no pais (BRASIL, 2001a; BRASIL, 2001b); 3) a emissao de por-
tarias que obrigam a certificacdo e registro de equipamentos médicos comercializados no
Brasil (BRASIL, 1994b; BRASIL, 1999); e 4) emissdo de portarias e normas que dimen-

6_ Pesquisa médico-sanitaria de 2002. Disponivel em: <http://w3.datasus.gov.br/datasus/datasus.php?area=359
A1B376C3DOEOF359G20H0I1Jd3L23MON&VInclude=. /site/infsaude.php>.
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sionam e definem os tipos de equipamentos médicos que devem existir em determinados
servicos hospitalares e a qualidade dos insumos por eles utilizados (BRASIL, 2002c).

Uma vez definida a necessidade de aquisicdo de uma tecnologia, devera ser feito um
levantamento dos equipamentos existentes no mercado, por meio de uma completa ava-
liagdo de mercado entre as empresas existentes (comparar os equipamentos, os fabrican-
tes, a logistica das empresas, as condices geograficas de fornecimento, a manutengao, os
custos, tipos de aplicagdes, padrdes, leis referentes a utilizagao etc.). Essas informacdes
deverdo ser mantidas em um banco de dados para futuras avaliacoes e atualizacoes.

Devera ser realizada também uma anélise das opcoes de aquisicdo (o equipamento
pode ser adquirido a vista, por empréstimo, a prazo, alugado, comodato, leasing, entre
outras formas).

A garantia deverad ser discutida e acertada previamente no contrato e, no recebimento
dos equipamentos, deverdo ser realizados os testes de aceitacdo, treinamento técnico e
operacional da equipe. Um fluxograma dessas etapas encontra-se disposto no Quadro 6,
abaixo.

Quadro 6 — FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Determinacdo da necessidade de aquisicdo <—— Interacdo

v
Definicdo dos requisitos clinicos ——p Interacdo
v

Definicdo dos requisitos técnicos

v

Levantamento do mercado —>
v

Analise do impacto financeiro —>
v

SIM
Compra “sob

l encomenda”

NAO v Aceitacdo do
Solicitacso Preparacdo de um sistema de especificacées equipamento
de propostas v

as empresas Solicitagdo de propostas através de edital publico T

L v Assinatura do
Avaliacao de propostas/orcamentos — aaiiEiD @
v elaboracdo da
Selecdo do finalista ——» ordem de compra

FONTE: VERGARA, 1999, apud RAMIREZ, 2005
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Além das decisdes e procedimentos relativos a aquisicdo, é importante que seja de-
senvolvido um estudo de viabilizacdo da instalacdo das tecnologias a serem compradas.
Esse estudo ndo € diretamente envolvido no procedimento de aquisi¢do em especifico,
mas pode exigir obras de infraestrutura e compras de outros equipamentos, as vezes até
superior ao custo do equipamento original. Antes da especificacdo, verificar necessidades
de instalacdo e tipo de espaco fisico, de acordo com: dimensdo do equipamento; tipo de
piso ou teto necessdrios; local da instalacdo e utilizacdo; acesso ao local de utilizacdo; ne-
cessidade de 4gua e esgoto. Nesse sentido, seria util aos gestores a consulta a RDC n. 50
da Anvisa, de 21 de fevereiro de 2002 (BRASIL, 2002c), que dispde sobre o regulamento
técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos em
estabelecimentos assistenciais de saude.

3.6 Manutencdo de equipamentos médico-hospitalares

No Brasil, geralmente a maior preocupagdo esta concentrada na execucgao de obras e na
compra de equipamentos médicos. Por uma questdo cultural, a manuten¢do e a operacao
sdo negligenciadas, ocorrendo descontinuidades e baixa qualidade na prestacédo de servigos
devido a atrasos na instalacéo e interrupg¢oes no funcionamento dos equipamentos.

Programas de manutencdo das tecnologias contribuem para reduzir esses problemas,
dado que a manutencao compreende “o conjunto de a¢des técnicas e administrativas ne-
cessdrias para conservar um item ou restaura-lo a uma condicao especifica” (MARTINS,
1990), garantindo a disponibilidade da funcdo dos equipamentos e instalacbes de modo
a atender o processo de producdo de servicos com confiabilidade, seguranca, preservacgao
do patrimo6nio e meio ambiente, e a custo adequado.

A manutenc¢do de equipamentos apresenta-se sob diferentes formas, cada qual com
suas caracteristicas particulares, e ndo hd uma unanimidade entre os autores com relacdo
a grande variedade da terminologia atual relativa a tipologia da manutencao. Destacam-
-se trés tipos principais de manutencdo: 1) corretiva, que compreende a manuten¢ao
efetuada apds a ocorréncia de uma pane ou falha, destinada a recolocar um item em con-
dicdes de executar uma funcao requerida; 2) preventiva, que é a manutengao a intervalos
predeterminados de tempo ou de acordo com critérios prescritos com a finalidade de
reduzir a probabilidade de falhas ou degradacao dos equipamentos e de garantir a opera-
¢do desejada; e 3) preditiva, que é a manutencao baseada em condicao determinada por
meio de resultados observados em analises e avaliacbes de parametros significativos da
degradacdo de um item, cujo acompanhamento obedece a uma sistemdtica (LUCATELLI,
2002).
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Apesar de ser evidente a necessidade de implementacdo de planos de manutencao,
seja preventiva ou corretiva, bem como dos beneficios deles advindos, fatores limitantes
como recursos materiais, humanos e financeiros insuficientes restringem o desenvolvi-
mento desses programas, principalmente no Brasil e, mormente, no servico ptblico (CA-
LIL; TEIXEIRA, 1998). Dessa forma, a inclusdo indiscriminada de todos os equipamen-
tos pode ser inviavel financeiramente para uma instituicdo de saude, sendo necessario
desenvolver planos de manutencdo que venham a atender o que realmente seja mais
imprescindivel e urgente.

Desse modo, os gestores devem considerar os seguintes critérios no processo de prio-
rizacdo de equipamentos médico-hospitalares para manutencao: risco; funcao e taxa de
utilizacdo do equipamento; taxa de falhas; importancia estratégica do equipamento na
missdo da instituicdo, bem como seu papel na rede de servicos; existéncia de algum tipo
de norma de fiscalizacdo por parte de drgaos governamentais; recomendacoes de ma-
nutencdo do fabricante em func¢éo da existéncia de pecas de vida ttil predeterminada e
custo da manutencao.

Da mesma forma que no tocante a aquisicdo de novas tecnologias, um passo impor-
tante no gerenciamento das atividades de manutencdo corresponde ao conhecimento da
quantidade e da qualidade dos equipamentos (de infraestrutura, apoio e aplicacao direta
ao paciente) existentes em cada unidade de saude. Para tal, deve ser organizada uma
base de dados completa, confiavel e atualizada dos equipamentos, que inclua, entre ou-
tros elementos, a identificacdo dos equipamentos existentes na unidade com relagédo ao
tipo (ventilador, desfibrilador etc.), fabricante (Takaoka, Spacelab), modelo (Monterey,
FARS-600), numero de série, valor de aquisicio atualizado, idade aproximada do equi-
pamento e histérico de manutencoes corretivas e preventivas.

Todos os procedimentos de manutencao, seja ela corretiva ou preventiva, devem ser
devidamente registrados em fichas de controle para que o perfil de equipamentos que
compdem parte da unidade hospitalar possa ser tragado e assim se definir qual a melhor
forma de administrar esse patrimonio.

Outra decisdo importante a ser tomada pelo gestor de satde refere-se ao local de
realizacdo da manutencdo dos equipamentos, que tanto pode ocorrer internamente —
dentro da prépria instituicdo — quanto ser contratada externamente, principalmente para
aqueles equipamentos de maior complexidade eletrénica. Essas decisdes devem estar ba-
seadas tanto na disponibilidade de recursos materiais e humanos quanto nos custos para
treinamento e manutencao de pessoal especializado. Nesse sentido, é importante que 0s
gestores considerem os seguintes fatores: 1) existéncia de pessoal treinado para a manu-
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tencao de cada tipo e modelo de equipamento; 2) existéncia de documentacdo técnica
referente ao equipamento a receber manutencio internamente; 3) existéncia de equipa-
mentos de teste e calibracdo para a avaliacdo do equipamento apds a manutencao, dado
que alguns tipos de equipamentos, principalmente aqueles que representam riscos ao
paciente (vide Resolu¢do Anvisa RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001), necessitam de
testes de seguranca e/ou calibracdo logo apds uma manutencdo preventiva ou corretiva
(BRASIL, 2001c); 4) proximidade do fabricante/representante técnico do equipamento;
e 5) possibilidade de aquisicido de pecas originais.

Informacdes titeis aos gestores de satide sobre as atividades de manutencdo dos equi-
pamentos e outros materiais podem ser obtidas com a consulta ao Manual de Geren-
ciamento de Manutencao de Equipamentos Hospitalares, pertencente a série Saude e
Cidadania (CALIL; TEIXEIRA, 1998) e elaborado como auxilio aos gestores municipais de
satide, bem como as diversas regulamentacdes e boletins técnicos das dreas de tecnovigi-
lancia’ e de servicos de saude® da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

3.7 Protocolos e diretrizes clinicas: importancia para a gestao de
tecnologias em saude

Diretrizes clinicas constituem-se em posicionamentos ou recomendacdes sistematica-
mente desenvolvidos para orientar profissionais de satide e pacientes acerca de cuidados
de saude apropriados, em circunstancias clinicas especificas (IOM, 1990). Elas contem-
plam indicacOes e contraindicacoes, bem como beneficios esperados e riscos do uso de
tecnologias em saude (procedimentos, testes diagnosticos, medicamentos etc.) para gru-
pos de pacientes definidos.

Um dos propdsitos relevantes das diretrizes clinicas € introduzir racionalidade cientifi-
ca ao ntcleo do trabalho dos profissionais em satide. A inten¢édo é aumentar a efetividade
e a eficiéncia do cuidado em saude, podendo ajudar a reduzir variacoes ndo desejadas
nas praticas. Elas podem, também, orientar a alocacdo de recursos na assisténcia a saude,
servindo a decisbes acerca da cobertura de servicos especificos.

Conforme assinala Krauss Silva (2003), é indispensavel a identificacdo de estratégias
efetivas no que se refere a disseminacdo de diretrizes clinicas. A mera disseminacdo
passiva de informacoes tende a ser inefetiva, sendo titeis a associacdo com outras inter-
vencdes — lembretes manuais ou computadorizados, consensos locais, encontros edu-

7_Area de Tecnovigilancia da Anvisa. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/tecnovigilancia/index.htms.
8_Area de Servicos de Salde da Anvisa. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/index.htms.
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cacionais interativos; uso da opinido de lideres — para aumentar a efetividade de uso e
aplicacdo de protocolos.

A Associacdo Médica Brasileira (AMB) e o Conselho Federal de Medicina (CFM) em-
preenderam e continuam coordenando um grande esforco no sentido da elaboracao de
diretrizes médicas, baseadas nas evidéncias cientificas disponiveis, com objetivo de “au-
xiliar na decisdo médica e otimizar o cuidado aos pacientes” (AMB; CFM, 2005). Trata-se
do Projeto Diretrizes, iniciado em outubro de 2000, envolvendo na atualidade 57 Socie-
dades de Especialidades e que ja produziu mais de 120 diretrizes, disponiveis na pagina
de ambas as instituicoes®.

O acesso e a utilizacdo dessas diretrizes podem ser uma ferramenta importante de
auxilio dos gestores estaduais no estabelecimento de protocolos envolvendo o uso de
tecnologias em saude, bem como fonte de informac¢oes metodoldgicas para contribuir na
geracdo de protocolos de conduta nos niveis locais do sistema ptblico de saude.

Fatores relevantes na selecdo de tépicos para o desenvolvimento de diretrizes clinicas
incluem: relevancia epidemiolégica da condicéo, custos, potencial de mudanca nos re-
sultados de satide, nivel elevado de variacdo na pratica e prevaléncia de uso de uma tec-
nologia. E importante que o processo de desenvolvimento de diretrizes clinicas no Brasil,
seguindo as tendéncias internacionais mais atuais, incorpore, de forma sistematica, a
preocupacao com a eficiéncia (custo e efetividade, custo e utilidade) das intervencdes e
ndo apenas com a eficacia e a efetividade das intervencdes e tecnologias, buscando evi-
déncia cientifica também nesse sentido.

As diretrizes podem ser elementos importantes no processo de incorporacdo de tecno-
logias em satde e nas decisdes relativas a cobertura e ao reembolso de procedimentos,
devendo-se priorizar as alternativas mais efetivas quanto ao custo, bem como a ndo-
-cobertura de procedimentos para os quais existe forte evidéncia de contraindicacdo. Seu
uso nessa situacdo envolve a consideracdo de condicdes de saude e grupos populacionais
especificos — definidos em termos de género, faixa etaria, gravidade da condicao — bem
como da forca das evidéncias. Em relagéo a esta, as diretrizes podem ser classificadas em
trés niveis: 1) aquelas para as quais a evidéncia e o consenso sdo muito fortes e que, por-
tanto, deveriam ser fortemente divulgadas e estimuladas; 2) aquelas em que a evidéncia
é suficiente para dar suporte a algumas opc¢oes de tratamento, com diferentes combina-
¢Oes de riscos e beneficios, que poderiam ser colocadas somente como recomendagdes — a
cobertura dessas intervencdes é uma questdo que as diretrizes poderiam iluminar, mas

9_Projeto Diretrizes. Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/>.
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nao responder; e 3) aquelas para as quais a evidéncia e o consenso inexistem ou nao sdo
claros.

Por fim, é importante ter em mente que a elaboracdo e a divulgacdo de um novo pro-
tocolo deverdo ser sempre acompanhadas da preocupacdo com revisdo periddica dele,
dado o rapido progresso tecnoldgico na area da saude. No volume dedicado a Assisténcia
Farmacéutica, esse tema é retomado e detalhado, destacando-se sua importancia para o
uso de medicamentos.

3.8 Regulacdo de tecnologias em saude

Com relacdo a regulacdo das tecnologias em saude, cabe mencionar alguns dos prin-
cipais (ou potenciais) l6cus de intervencdo no processo de incorporacdo tecnolégica no
sistema de saude brasileiro, quais sejam, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa), responsavel pelo registro de produtos de interesse para a saude e pelo monitora-
mento de seus efeitos adversos, para fins de restricdo de uso e retirada do mercado; a
Secretaria de Atencdo a Saudde do Ministério da Saude (SAS/MS), que responde pelo
credenciamento de servicos de satde para a provisdo de procedimentos especiais e pela
definicdo de procedimentos cobertos pelo SUS e seus valores de pagamento/reembolso;
e a Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS), que decide sobre o conjunto de pro-
cedimentos financiados — total ou em coparticipacdo pelos segurados — pelos planos e
seguros de saude privados.

A fase de registro ou de licenca para importacdo de uma tecnologia é uma etapa critica
no processo de incorporacdo de tecnologias, porque tem o potencial de evitar a introdu-
cdo de tecnologias inseguras ou danosas a satde, ineficazes/inefetivas ou com beneficios
ndo correspondentes aos custos adicionais incorridos. Assumem, assim, grande impor-
tancia os procedimentos utilizados pela Anvisa para registro e aprovacéo para comercia-
lizacdo de medicamentos e equipamentos médicos (dado que atividades de registro ndo
sdo geralmente feitas para a maioria dos procedimentos médicos e cirurgicos, inclusive
em paises desenvolvidos). Ademais, essas andlises e tomadas de decisdo da Anvisa preci-
sam, também, ser articuladas com aquelas desenvolvidas pelos 6rgaos responsaveis pelo
financiamento dos procedimentos nos sistemas publico e suplementar. Nao ha qualquer
exigéncia formal para as atividades de registro de medicamentos e equipamentos mé-
dicos, de critérios e metodologias de avaliacdo das tecnologias com base em evidéncias
cientificas adequadas de custo ou de efetividade quanto ao custo.

As atividades de farmacovigilancia foram recentemente incrementadas pela Anvisa,
com estabelecimento de rede de hospitais-sentinela, que objetiva a detec¢do de reagdes
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adversas desconhecidas ou graves. Entretanto, as atividades relativas, especificamente,
a “reavaliac@o da relacgdo risco-beneficio de medicamentos comercializados” ou “revisao
de mercado” ndo tém critérios estabelecidos, dependendo da obtencdo de informacgdes
sobre reavaliacoes/banimentos ocorridos em outros paises e relacionados principalmente
a reacgdes adversas.

O Ministério da Saude é o responsavel pela definicao da politica de cobertura de pro-
cedimentos cobertos pelo SUS. Dimensodes criticas das tecnologias como eficacia, segu-
ranca, efetividade, custo e eficacia, custo e efetividade, impacto (na saude do conjunto
da populacdo) e potencial equanime s6 agora comecam a ser consideradas para efeito de
cobertura, seguindo critérios metodoldgicos que permitem constituir uma politica basea-
da em evidéncias, a exemplo de paises e regioes onde essas decisdes dependem crescen-
temente de avaliacOes tecnoldgicas formais.

Por fim, no que toca a ANS, essa agéncia elaborou, em 2002, um protocolo para so-
licitacdo de inclusdo/exclusdo de procedimentos para cobertura pelas operadoras que,
embora de forma limitada, expressa uma politica de cobertura baseada em evidéncias
cientificas. O protocolo requer a inclusdo de trabalhos cientificos a serem julgados pela
forca da evidéncia que produziram sobre os efeitos do procedimento em pauta, assim
como uma estimativa dos custos e do preco a ser praticado e a andlise das solicitacdes
deverdo ser feitas por instituicoes académicas reconhecidas nacionalmente (KRAUSS SIL-
VA, 2003).

3.9 Politica nacional de gestdo de tecnologias em saude e legislacdo pertinente

O arcabouco legal que constituiu e regulamentou o Sistema Unico de Satide, ao lon-
go dos ultimos 15 anos, traz em seu interior uma preocupacao, ainda que muitas vezes
nao explicita, com o processo de gestdo das tecnologias em saude. A Lei n. 8.080/1990
(BRASIL, 1990), que estabeleceu os principios do SUS, tracou indiretamente as diretrizes
bésicas para a incorporacao de tecnologias, ao definir que o estabelecimento de priorida-
des, a alocacdo de recursos e a orientacao programadtica deveriam ser direcionadas pela
epidemiologia. Desse modo, a incorporacao de novas tecnologias ao sistema — seja na for-
ma de aquisicdo de um novo equipamento ou de criacdo de um novo servico — dever-se-ia
guiar pelo perfil de adoecimento e de necessidades de satide e de servigos da populacao.

Na mesma legislacdo, existe a orientacdo para a descentralizacdo dos servigos, a ser
acompanhada da regionalizacdo e da hierarquizacdo da rede assistencial. No caso da
incorporacdo tecnolégica, isso deveria apontar para um processo planejado que evitasse
a pulverizacdo de recursos, tanto tecnoldgicos quanto financeiros. Muitos servicos de
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saude, em especial os de média e alta complexidade, precisam ter uma abordagem regio-
nal, dado que economia de escala é fundamental para um funcionamento racional des-
sas unidades e para sua adequada manutencdo econémica. Além disso, a multiplicacdo
desordenada e acritica favorece a duplicidade de meios para fins idénticos, transferindo
custos desnecessdrios para a sociedade e gerando ineficiéncia do sistema.

Por fim, a Norma Operacional Basica de 1996 (BRASIL, 1996) e a Norma Operacional
da Assisténcia a Satide (NOAS/01) (BRASIL, 2002d) apontaram os caminhos que pode-
riam também auxiliar nesse processo, na medida em que sinalizam como instancias, para
a viabilizacao dos propésitos integradores e harmonizadores do SUS, os féruns de nego-
ciacdo, integrados pelos gestores municipal, estadual e federal — a Comissdo Intergesto-
res Tripartite (CIT) — e pelos gestores estadual e municipal — a Comissao Intergestores Bi-
partite (CIB). Além disso, a incorporacao de servicos e tecnologias deveria acompanhar a
Programacao Pactuada e Integrada (PPI) e a pactuacao dos tetos financeiros oriundos das
disponibilidades orcamentérias das trés esferas de governo, de modo a se construir redes
integradas de atencao a satide que ampliassem o acesso, com qualidade e menor custo.

De acordo com as recomendagdes da 12 Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Satde, a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (PNCTIS)
¢é parte integrante da Politica Nacional de Satde, o que significa que essa politica deve
considerar as necessidades nacionais e regionais de saude da populacéo brasileira e ser
capaz de aumentar a inducdo seletiva, visando a producdo de conhecimentos e bens
materiais e processuais voltados para o desenvolvimento das politicas sociais (BRASIL,
2005b).

Entre os objetivos principais da PNCTIS encontram-se: 1) o desenvolvimento de pro-
dutos e de processos de producdo; 2) o aumento do fluxo de conhecimento cientifico e
tecnoldgico pelos sistemas, servicos e instituicoes de satde; e, 3) promocao do uso da
pesquisa cientifica e tecnolégica como uma das fontes mais importantes na elaboracdo
de instrumentos de regulacdo, de incorporacéo e adocdo de tecnologias, nas trés esferas
de governo.

As principais estratégias da PNCTIS sdo: 1) sustentacdo e fortalecimento do esforco
nacional em ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude; 2) criacdo do Sistema Nacional de
Inovacao em Saude; 3) construcao da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em
Saude; 4) fortalecimento dos mecanismos de fomento a pesquisa e desenvolvimento em
satide (PDS) nos fundos setoriais; 5) criagdo de mecanismos para superacdo das desi-
gualdades regionais; 6) aprimoramento da capacidade de regulacdo do uso da tecnologia
pelo Estado; 7) criacdo de rede nacional de avaliacdo tecnoldgica; 8) difusdo dos avancos
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cientificos e tecnoldgicos; 9) formagdo, capacitacdo e absor¢do de recursos humanos no
Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Satde, incentivando a producdo
cientifica e tecnolégica em todas as regides do pais, considerando as caracteristicas e as
questoes culturais regionais; e 10) participacdo e fortalecimento do controle social (BRA-
SIL, 2005b).

No ambito da PNCTIS, cabe destacar a iniciativa aprovada na 22 Conferéncia Nacional
de Ciéncia e Tecnologia e Inovagdo em Saude (22 CNTIS), de se promover uma politica
nacional de gestdo de tecnologia em saude. O seu objetivo é orientar os formuladores e
gestores do sistema de satide no processo de decisdo relacionados a avalia¢éo, incorpora-
clo, utilizacio, difusdo e retirada de tecnologias no Sistema Unico de Satdde.

A politica de gestdo de tecnologias em saude, tomando por base o ciclo de vida da
tecnologia, pretende promover os mecanismos que permitam a facilitacdo do processo de
inovacdo, incorporacdo, monitoramento, difusdo e analise da obsolescéncia das tecnolo-
gias utilizadas no sistema de satuide. A etapa inicial dessa politica prioriza a avaliacdo e
a incorporacdo da tecnologia no sistema com base na aplicacao de critérios cientificos e
técnicos aceitos pelo diferentes gestores.

Em 2003, por meio da Portaria n. 1.418, de 24 de julho (BRASIL, 2003), foi institu-
ido o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Satde (CCTI) do Ministério da
Saude. O CCTI tem por finalidades: 1) buscar maior convergéncia entre as necessidades
de satide da populacdo expressas na Politica Nacional de Saude, a producéo cientifica,
tecnoldgica e a inovacdo realizada nas universidades, institutos de pesquisa e empresas;
2) estimular a utilizacdo das evidéncias cientificas e tecnoldgicas no processo politico
de tomada de decisdo nos diversos niveis do SUS; 3) promover uma agenda nacional de
prioridades de pesquisa em saude capaz de orientar as acoes de fomento do Ministério
da Saude e das demais instancias gestoras do SUS; e 4) coordenar as acdes de fomento
e outras, concernentes a pesquisa cientifica e tecnolédgica e a inovacdo, no ambito do
Ministério da Saude.

No interior do CCTI, foi constituido o Grupo Permanente de Trabalho em Avaliacdo
de Tecnologias em Satde (GT-ATS) para desenvolver estudos de interesse do SUS. Esse
Grupo, coordenado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), é constituido
por representantes das Secretarias de Atencdo a Saude (SAS), de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE), de Gestdo do Trabalho e Educa¢do em Saude (SGTES),
de Vigilancia em Satde (SVS) e Executiva (SE) e pelas Agéncias de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e de Saude Suplementar (ANS).

Com a Portaria GM/MS n. 2.510/2005 (BRASIL, 2005c), criou-se a Comissdo para
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Elaboracio da Politica de Gestdo Tecnoldgica no 4mbito do Sistema Unico de Satide
(CPGT). O colegiado, presidido pela SCTIE, é composto por 6rgdos do Ministério da Sau-
de, Conselho Nacional de Secretarios de Satide (CONASS), Conselho Nacional de Secre-
tarias Municipais de Satide (Conasems), Associacao Médica Brasileira (AMB), Associacdo
Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), Ministério Publico Federal (Procuradoria Federal
dos Direitos do Cidadao), Sociedade Brasileira Para o Progresso da Ciéncia (SBPC), As-
sociacao Brasileira de Hospitais Universitarios e de Ensino (Abrahue), Conselho Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), Fundacdo Instituto Oswaldo Cruz (Fiocruz), Fundagéo
Nacional de Satide (Funasa), Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

O resultado dos trabalhos da referida comissdo, apds aprovacdo da Comissao Interges-
tores Tripartite (CIT) e do Conselho Nacional de Saude (CNS), gerou, em 2009, a publi-
cacao da Portaria GM/MS n. 2.690/2009. A Politica Nacional de Gestao de Tecnologias
em Saude (PNGTS) define gestdo de tecnologias em satide como o conjunto de atividades
gestoras relacionadas com os processos de avaliacdo, incorporacdo, difusdo, gerencia-
mento de utilizacdo e retirada de tecnologias do sistema de saude.

O objetivo geral é maximizar os beneficios de satide a serem obtidos com os recursos
disponiveis, assegurando o acesso da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em
condicoes de equidade. Para alcancar esse propdsito foram estabelecidas as seguintes
diretrizes: utilizacdo de evidéncia cientifica para subsidiar a gestdo por meio da ATS;
aprimoramento do processo de incorporacao de tecnologias; racionalizacdo da utilizacdo
de tecnologias; apoio ao fortalecimento do ensino e da pesquisa em gestao de tecnologias
em saude; sistematizacdo e disseminacdo de informacdes; fortalecimento das estruturas
governamentais e articulacdo politico-institucional e intersetorial.

Do ponto de vista do processo de incorporacdo de tecnologias, o Ministério da Saude
instituiu a Comissdo para Incorporagdo de Tecnologias em Satde (Citec). Atualmente a
Citec é coordenada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (Por-
taria GM/MS n. 2.587/2008), estabelecendo o fluxo de incorporacdo de tecnologias e
as informacgdes obrigatdrias requeridas. Participam como membros dessa Comissdo re-
presentantes da SCTIE, da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), da ANS e da Anvisa
(BRASIL, 2006¢).

A incorporacao de tecnologias no SUS tem que seguir os seguintes passos:

» todas as solicitacOes para incorporacao de tecnologias em satide devem ser proto-
coladas na SCTIE e encaminhadas a Citec para a realizacdo de uma andlise prévia
sobre a sua admissibilidade com base na relevancia e no impacto da incorporacao

Ciéncia e Tecnologia em Salde

75



76

da tecnologia no SUS, bem como na existéncia de sdlidas evidéncias cientificas pre-
liminares de efetividade da tecnologia proposta;

» havendo um parecer positivo, a Citec solicitard ao Decit/SCTIE o desenvolvimento
de estudos de avaliacao de tecnologias em saude (ATS), que, por sua vez, definird,
com base no ciclo da tecnologia a ser avaliada, no perfil da rede institucional com
potencial para a realizacao de ATS e nas necessidades de gestdo do SUS, a tipologia,
a modelagem e o prazo para realizacdo dos estudos a serem contratados;

» apods os estudos de ATS, o Decit/SCTIE deverd encaminhar o resultado para a Citec;

» por fim, as conclusdes da Citec serdo encaminhadas ao ministro da Saude para de-
liberacdo (BRASIL, 2006Db).

Finalmente, para a consolidacdo da Politica de Gestao de Tecnologias em Saude para o
SUS, as seguintes acoes estao sendo desenvolvidas pelo Ministério da Satide: 1) consoli-
dacdo de redes de pesquisas clinicas e da Rede Brasileira de ATS (Rebrats); 2) a publica-
¢do da série Ferramentas para a Gestdo de Tecnologias em Satde, incluindo as Diretrizes
Metodolégicas para Pareceres Técnico-Cientificos, para Revisoes Sistemadticas e para Es-
tudos de Avaliacdo Econémica promovidos pelo Ministério da Satide; 3) implementacdo
do sistema de informacdo da Rebrats; 4) a capacitacdo de gestores do SUS em gestdo
de tecnologias em satide por meio de cursos de especializacdo e mestrado profissional;
e 5) organizacdo do Boletim Brasileiro de Avaliacao de Tecnologias em Saude (Brats),
coordenado pela Geréncia de Avaliacdo Economica de Novos Produtos da Anvisa, com o
proposito de informar sobre novas tecnologias registradas no mercado brasileiro.

3.10 Programacao e financiamento

O financiamento relacionado com a gestado de tecnologias em satide envolve diversos
focos, que vao desde o financiamento em pesquisa e desenvolvimento em saude até ou-
tros, mais especificos e diretivos, referentes a aquisicdo e a compra de equipamentos e
outras tecnologias.

Em consonéancia, a PNCTIS, nos ultimos anos, tem crescido de forma significativa os
recursos de fomento a pesquisa no Ministério da Satuide. Apenas na esfera do Decit e do
Conselho Nacional de Satide, entre 2003 e 2006, foram financiados 1.277 projetos a par-
tir de 30 editais temdticos. Desses projetos, 411 foram voltados para o desenvolvimento
regional, integrando o Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS), sendo que aproxima-
damente 100 instituicOes foram beneficiadas em 22 estados com recursos financeiros.
(BRASIL, 2006a, p.548). Na area de ATS, entre 2007 e 2009, foram financiados 147
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projetos a partir de trés editais com o CNPq. No Capitulo 2 sdo fornecidas informacgdes
mais detalhadas sobre esses projetos.

Em sua maior parte, as fontes de financiamento do Ministério da Satide para a aquisi-
¢do de novas tecnologias estdo vinculadas a recursos orcamentarios definidos a partir da
apresentacao de emendas parlamentares e de convénios diretos com o Fundo Nacional
de Saude. Adicionalmente, existem outras fontes oriundas de programas especiais rela-
cionados a Diretoria de Investimentos e Projetos Estratégicos (Dipe), particularmente:

» Programa de Qualificacdo em Incorporacdo e Gestao de Tecnologias em Saude, que
inclui um curso a distancia de Aperfeicoamento em Gestdo de Projetos de Inves-
timentos em Saude, em parceria com a Escola Nacional de Satde Publica Sérgio
Arouca Esnp/Fiocruz/MS, que pretende capacitar profissionais das redes de satde
municipal, estadual e federal, na priorizacao, elaboracdo, execucao e avaliagdo de
projetos de investimentos considerados integradores, sustentdveis e relevantes para
os sistemas de satde'°.

» Projeto de Investimentos na Qualificacio do Sistema Unico de Satide — Qualisus,
que visa assegurar universalidade e equidade da atencdo a satide, por meio da re-
formulacdo e da organizacdo dos servicos, de modo a ampliar o acesso e a qualidade
do atendimento. Pretende estabelecer a ligacdo de resolubilidade entre a atencdo
priméria e a atencdo especializada, investindo na ocupacdo de um espaco entre a
atencdo primadria e aquelas de maior complexidade. Visa também investir em cen-
trais de diagndstico, centrais de regulacdo, entre outras, e fortalecer a participacao
social na gestdo do SUS.

Em relacdo a capacitacao de recursos humanos, deve ser destacada a recente iniciativa
do Ministério da Satide de organizacao e financiamento de cursos de pdés-graduacdo em
Gestdo de Tecnologias em Saude, nas modalidades de mestrado profissional e especiali-
zacdo. Essa iniciativa foi do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e do Departamento de Atencdo
Especializada da Secretaria de Atencao a Satude (SAS), em parceria com a Financiadora
de Estudos e Projetos (Finep) do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) e da Or-
ganizacdo Pan-Americana de Saude (Opas). Técnicos de nivel superior, das Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude e de unidades hospitalares préprias que trabalham com
gestao de tecnologias em saude foram o publico-alvo desses cursos. As instituicoes de
ensino e pesquisa que realizaram os cursos foram: 1) no nivel de mestrado profissional:

10_Material disponivel em: <http://www.ead.fiocruz.br/investidores/>.
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Programa de Pds-Graduacdo em Epidemiologia da Faculdade de Medicina da Universida-
de Federal do Rio Grande do Sul (participantes: Parand, Santa Catarina, Rio Grande do
Sul), Centro Paulista de Economia da Saude (CPES) da Universidade Federal de Sao Pau-
lo (participantes: Sdo Paulo, Minas Gerais); Instituto de Medicina Social (IMS) da Uni-
versidade do Estado do Rio de Janeiro (participantes: Rio de Janeiro e Espirito Santo);
Centro Cochrane do Brasil da Universidade Federal de Sdo Paulo (participantes: Distrito
Federal, Amazonas, Acre, Ronddénia, Roraima, Amap4, Pard e Tocantins) e Escola Na-
cional de Saude Publica Sérgio Arouca da Fiocruz (participantes: Distrito Federal, Mato
Grosso, Mato Grosso do Sul e Goids); e 2) no nivel de especializacdo: Instituto de Saude
Coletiva da Universidade Federal da Bahia (participantes: Maranhao, Piaui, Pernambuco,
Bahia, Ceard, Rio Grande do Norte, Paraiba, Alagoas e Sergipe); e Faculdade de Ciéncias
Médicas de Minas Gerais (participantes: Minas Gerais e Espirito Santo).

Entre outras fontes externas ao Ministério da Sadde, ainda em relacdo ao financia-
mento de etapas relacionadas a gestdo de tecnologias em satide e no que se refere a
compra de equipamentos médico-hospitalares, é importante ressaltar os programas de
financiamento do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdémico e Social (BNDES),
sendo um dos principais o Programa Finame de Modernizacdo da Industria Nacional e
dos Servicos de Saude (Finame-Modermagq), que tem por objetivo financiar a dinamiza-
¢do do setor de bens de capital e a modernizacao geral da industria e do setor de saude.
Sao clientes em potenciais, entre outros, empresas de qualquer porte enquadradas na
Classificacdo Nacional de Atividades Economicas (CNAE) como atividade de atengdo a
satide (secdo N. 85.1). Sdo itens financiaveis maquinas e equipamentos novos produzidos
no pais, excluidos os sistemas, conjuntos industriais e equipamentos associados a gran-
des projetos, cujo valor de financiamento seja superior a R$ 10 milhoes.

3.11 Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats)

As discussoes proporcionadas pelo programa de pds-graduacdo em avaliacao e gestdao
de tecnologias em satide remeteram a necessidade de se instituir uma rede, com vistas a
congregar estudos e pesquisas prioritarias no campo de ATS; padronizar metodologias;
monitorar a entrada de tecnologias novas e emergentes e validar e atestar a qualidade
dos resultados a serem disseminados para a sociedade.

A Rebrats foi langada em agosto de 2008 e possui como visdo estratégica estabelecer
elos entre pesquisa, politica e gestdo para subsidiar o processo decisério, de forma opor-
tuna, nas fases de incorporagido, monitoramento e abandono de tecnologias no contexto
de sua utilizacdo no sistema de satide (documento base disponivel em www.saude.gov.
br/Rebrats).
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Dessa forma, define-se a Rebrats como um sistema organizacional, em que seus mem-
bros, a partir de um objetivo comum — promover e difundir a ATS no Brasil — tém funcdes
especificas e convergentes e atuam de forma dialogada. Para facilitar o desenvolvimento
das tarefas e dar o sentido de rede articulada, foram criados Grupos de Trabalho (GT):
priorizagdo e fomento de estudos no campo de ATS; desenvolvimento e avaliacdo me-
todolégica em ATS; formacdo profissional e educacdo continuada; monitoramento do
horizonte tecnoldgico e disseminacao e informacao.

O sistema de informacdo da Rebrats tem por objetivo estabelecer um férum perma-
nente para institucionalizacdo da rede em ambito nacional, de modo a fomentar a pro-
ducdo de conhecimentos que contribuam com o gestor do SUS no processo de tomada
de decisdo.

Atualmente, sdo aceitos no sistema de informacdo da Rebrats os seguintes tipos de
estudos: parecer técnico cientifico; revisdo sistemadtica; avaliacdo economica em satde;
estudos em gestdo de tecnologia em saude; e outros estudos em avaliacdo de tecnologias
em saude.

Os estudos cadastrados no sistema serao analisados por consultores externos e comen-
tados por meio de um parecer do Comité Cientifico da Rebrats, que expressa, de forma
clara e sucinta, a relevancia do estudo para o sistema de satide. O intuito do parecer da
Rebrats é auxiliar o gestor de saide no processo decisério, de maneira oportuna, nas
fases de incorporacao, monitoramento e abandono de tecnologias.

As informacoes contidas no sistema de informacdo da Rebrats sdo de acesso livre e
gratuito a sociedade e estdo disponiveis no endereco: www.saude.gov.br/rebrats.

3.12 Instituicbes de referéncia e areas responsaveis no Ministério da Saude

Conforme apontado em diversas partes deste Capitulo, as principais dreas relaciona-
das a gestao de tecnologias em saude no ambito do Ministério da Satude sdo:

1. Administracdo Direta:

» Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, por intermédio de seus
trés Departamentos: Ciéncia e Tecnologia (Decit), Economia da Sauide (DES) e As-
sisténcia Farmacéutica (DAF);

» Secretaria de Atenc¢do a Saude, por intermédio dos departamentos de Atencdo Es-
pecializada; de Regulacao, Avaliacdo e Controle; e de A¢des Programadticas Estraté-
gicas e do Instituto Nacional do Cancer;

» Secretaria de Vigilancia a Saude;
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» Secretaria Executiva (em particular a Diretoria de Investimentos e Projetos Estraté-
gicos — Dipe);

2.Administracdo Indireta:
» Fundacao Instituto Oswaldo Cruz (Fiocruz);
» Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa);
» Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Informacdes sobre a incidéncia, prevaléncia, mortalidade e gravidade da condicdo de
satde, carga de doenca (caso haja informacdes sobre esse topico) e o impacto econémico
das doencas, bem como de caracteristicas populacionais que possam ser fatores impor-
tantes na avaliacdo de tecnologias em saude, como sexo, idade, gravidade da condicao de
saude, estadiamento da doenca, comorbidades, entre outros, podem ser obtidas a partir
da consulta a bancos de dados epidemioldgicos disponiveis, como a Rede Interagencial
de Informagdes para a Saude!! (Ripsa), Sistema de Informacdes Ambulatoriais (SIA) e o
Sistema de Informacoes Hospitalares'? (SIH), Indicadores e Dados Bésicos em Satude®® e
o Caderno de Informacoes de Satude'4, entre outros, todos com acesso por meio do am-
biente eletrénico do Sistema Unico de Satide.

Ja algumas informacoes sobre custos podem ser obtidas no Banco de Precos em Satide
do Ministério da Satde'®, bem como nas tabelas de procedimentos da Classificagdo Bra-
sileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos, da Associacdo Médica Brasileira'® e da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos da Anvisa'’.

Por fim, para a busca por evidéncia cientifica de qualidade sobre tecnologias emergen-
tes, novas ou ja existentes na pratica clinica, instituicoes importantes a serem consultadas
incluem: a Colaboracdo Cochrane'®; as organizacoes, drgaos publicos e redes internacio-

11_ Ripsa. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/ripsa/default.cfm>.

12_SIA e SIH. Disponiveis em: <http://w3.datasus.gov.br/siasih/siasih.php>.

13_ Indicadores e Dados Basicos em Saude. Disponivel em: <http://tabnet.datasus.gov.bricgi/
idb2004/matriz.htm?saude=http%3A%2F%2Ftabnet.datasus.gov.br%2Fcgi%2Fidb2004%2Fmatriz.
htm&obj=%24V0bj&botacok=0K>.

14_ Caderno de Informag8es de Saude. Disponivel em: <http://tabnet.datasus.gov.br/tabdata/cadernos/BR/Bra-
sil_GeralBR.xls>.

15_Banco de Precos em Saude do Ministério da Saude. Disponivel em: <www.saude.gov.br/banco>.

16_ Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos, da Associacdo Médica Brasileira. Disponi-
vel em: <www.amb.org.br>.

17_ Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos da Anvisa. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/
monitora/cmed/legis/comunicados/06_04_anexo1.pdf>.

18_ Colaboracdo Cochrane. Disponivel em: <http://www.cochrane.org/index.htm>.
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nais de ATS (entre as quais se destacam a International Network of Agencies for Health
Technology Assessment!® — Inahta — e a International Health Economics Association®
— Ihea); além das bases eletronicas do Medline, Bireme, BVS e Lilacs. Uma listagem ex-
tensiva das bases de referéncia em literatura cientifica, com seus respectivos enderecos
eletronicos, pode ser encontrada nas ja citadas Diretrizes Metodoldgicas relacionadas
com a ATS produzidas pelo Ministério da Satde e no sistema de informacdo da Rebrats.

Embora ainda haja todo um longo e dificil caminho a ser percorrido na gestdo de tec-
nologias em saide no SUS, muito tem sido feito nas diversas esferas do sistema de satde
brasileiro. Significativos desafios, contudo, se colocam aos secretarios de Satide e demais
gestores do sistema, para que se possa obter um uso adequado das tecnologias em saude,
cuidado efetivo a saude das pessoas e uma utilizacdo mais efetiva, quanto aos custos,
dos recursos disponiveis. Congregar os diversos atores, dividir papéis, refletir sobre eles
e trabalhar de forma conjunta e concertada na perspectiva de uma assisténcia a saude de
maior qualidade para a populacdo brasileira é condicdo nesse processo.

19_Inahta. Disponivel em: <http://www.inahta.org/inahta_web/index.asp>.
20_ Ihea. Disponivel em: <http://healtheconomics.org>.
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COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE: PRODUTOS
E INSUMOS ESTRATEGICOS PARA AS POLITICAS E PROGRAMAS
DE SAUDE*

4.1 Contextualizacdo

As acdes em saude e o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area estdo
inseridos num contexto produtivo e econéomico que conforma o complexo econdémico-
-industrial da sadde. A toda acdo em satde, em particular aquelas referidas ao campo
da inovacdo tecnoldgica, corresponde uma relagdo com segmentos econémicos e em-
presariais, envolvendo a producdo e a compra de bens e servicos no mercado nacional e
internacional. A prépria definicdo de inovacdo, largamente aceita na literatura da drea
economica e de C&T, refere-se ao uso do conhecimento em novos bens e servicos — é o
conhecimento transformado em ag¢des concretas —, sendo, na area da saude, sempre as-
sociada a novas praticas que incorporam novos produtos, insumos e servicos de saude>'.

O Quadro 7 mostra a relacdo entre a base de conhecimento cientifico e seus impactos
no desenvolvimento econdémico e social, tendo como mediacgdo estratégica a estrutura-
¢do do complexo industrial da satide que determina a capacidade de transformacao de
conhecimentos em inovagao.

*Este capitulo esta baseado nos trabalhos desenvolvidos por Carlos A. G. Gadelha sobre o Complexo Industrial da Saude
(vide GADELHA 2002, 2003, 2005, 2006 e Gadelha et al., 2009), e contou com o apoio das pesquisadoras Sandra Willecke
e Lais Costa.

21_ Certamente a area de C&T em saude envolve, além dos conhecimentos mais “duros” do campo biomédico,
toda uma gama de investigacdes e inovacdes organizacionais relacionadas as politicas e a organizacdo dos sis-
temas e servigos de saude. Neste Capitulo, em virtude do enfoque se relacionar aos segmentos produtivos que
incorporam inovacdes tecnolégicas, a analise, 0s comentarios e as proposicoes ndo estdo referidas diretamente
as areas de conhecimentos das ciéncias humanas e sociais. Assim sendo, quando o texto se referir a drea de C&T
em salide, deve-se ter em conta esse enfoque particular.

CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011



Quadro 7 — CONHECIMENTO, COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVACOES EM SAUDE
Geracdo de conhecimentos

Instituicdo académica

I

Complexo Industrial de Saude

Industria famacéutica
Vacinas

Equipamentos médicos
Reagentes para diagnostico
Hemoderivados

—> Prestacdo de servicos em saude

Inovacdo e difusdo em saude

Dinamismo econémico e
impacto social

FONTE: GADELHA (2005)

Dessa forma, a dimensdo econémica deve necessariamente ser tratada quando se con-
cebem politicas de ciéncia e tecnologia em saide em ambito nacional e nos estados da
Federacdo. Essa dimensao é captada pelo conceito de complexo econémico-industrial
da saude, que procura articular a légica economica com a légica sanitdria (GADELHA,
2003). Por um lado, oferece ao gestor publico uma visdo de que a ciéncia, tecnologia e
inovacdo em satde constituem-se em atividades estratégicas ndo apenas pelo seu papel
na geracdo de conhecimento — ainda mais no contexto da 32 Revolu¢do Tecnoldgica —
mas também pela sua interface com a dinamizacdo de segmentos produtivos com poten-
cial de geracdo de renda, emprego, exportacoes e de reducdo da dependéncia em saude.
Por outro lado, o reconhecimento da dimensdo econémica da saude, nfo restrita a ética
do gasto, abre oportunidades para inserir a drea em estratégias de desenvolvimento mais
amplas. Por exemplo, a implantacdo ou ampliacdo de uma planta farmacéutica, o esti-
mulo aos fitoderivados, a participacdo da satde em centros e polos de geracao e difusdao
de inovacdes, a instalacdo de uma nova unidade hospitalar de referéncia em uma regido
especifica, entre outras possibilidades, abrem caminhos para fortalecer a satide como
area estratégica de desenvolvimento dos estados.
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Nessa perspectiva, ao invés da saude ser considerada apenas como um “problema” a
ser enfrentado com mais despesa e aumento de sua eficiéncia, passa também a ser vista
como uma parte da solugdo que abre frentes de expansido econdmica e de geragdo de
renda e emprego em segmentos de alta densidade de conhecimento e de inovacao, como
€ o caso da biotecnologia, da quimica fina, da eletronica e dos novos materiais.

Para subsidiar os gestores publicos, este Capitulo procura conceituar e delimitar o
complexo econdmico-industrial da satide, apresentar uma breve caracterizacdo de sua si-
tuacdo no Brasil e do quadro de dependéncia/oportunidade existente e situar os gestores
nas vertentes de politicas ptblicas e dos programas existentes em ambito federal.

4.2 0 complexo econémico-industrial da saude: uma visao geral

E possivel demarcar claramente um conjunto particular de setores e segmentos eco-
nomicos que estdo inseridos no contexto da saude??. Apesar de sua dispersao em termos
tecnoldgicos?®, a producdo industrial em satide conflui para mercados fortemente articu-
lados que caracterizam a prestacdo de servicos de saude (hospitalares, ambulatoriais e
de saude publica), condicionados a dindmica competitiva e tecnoldgica que permeia as
industrias da area. H4, de fato, um ambiente econ6mico, politico e institucional em satde
que permite caracterizar mercados fortemente interligados e interdependentes. Como
contrapartida, é possivel pensar politicas industriais, tecnolégicas e sociais que apresen-
tam um grande potencial de articulacdo, permitindo a concepcdo de intervencoes, sisté-
micas e de alta relevancia, para o ritmo e o direcionamento das inovagdes do pais e para
a competitividade empresarial nos setores da saude.

As industrias que fazem parte da drea da saude compartilham o fato de possuirem um
elevado grau de inovacdo e de intensidade de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos
que conferem um alto dinamismo em termos de taxa de crescimento e de competitivida-
de (GELIJNS; ROSEMBERG, 1995). Expressando essa caracteristica, os setores da satde,
invariavelmente, estdo entre os que recebem maior estimulo governamental, como se
depreende do fato de que os recursos estatais destinados as atividades de pesquisa e de-
senvolvimento em satide sempre aparecem como 0s mais expressivos, assim como a area

22_ 0 conceito de complexo econdmico-industrial da saude (Ceis) remonta a sugestdo pioneira de Cordeiro
(1980), que apontava para a existéncia de um complexo médico-industrial configurado pela penetracdo da légica
econdmica capitalista no ambito da provisdo de bens e servicos em saude, destacando-se 0s servicos médico-
-hospitalares e a industria farmacéutica.

23_ Em termos genéricos, existem dois grandes grupos de conhecimentos cientificos que fornecem a base cog-
nitiva dos paradigmas tecnoldgicos em saude: o quimico/biolégico, relacionado as industrias farmacéutica, de
vacinas, hemoderivados e reagentes para diagndstico, e o da fisica, associado as industrias de equipamentos e
materiais, havendo importantes interfaces entre eles.
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militar (ROSEMBERG; NELSON, 1994). No Brasil, esse padrdo se mantém, com a area
de satude tendo a lideranca nos esforcos nacionais apoiados pelas agéncias federais de
fomento a ciéncia e tecnologia (GUIMARAES, 2006).

Do ponto de vista da politica social, as necessidades de satde por parte da populacao
constituem uma demanda social em permanente processo de expansao (fruto das mu-
dancas demograficas e das caracteristicas inerentes dos bens e servigos em saude) que
confere uma perspectiva bastante dinamica de evolucdo da producdo e dos mercados,
seja em curto, médio ou longo prazo.

Em sintese, o Ceis congrega os setores de atividade que se relacionam diretamente
com a atencdo a saude, aliando alto dinamismo industrial, elevado grau de inovacéo e
interesse social marcante. Essas caracteristicas conferem ao Ceis um campo central para
a concepcao de politicas de saude articuladas com politicas industriais e de CT&IS, per-
mitindo um vinculo bastante promissor entre as politicas de desenvolvimento e a politica
social, notadamente em nivel federal e estadual.

O Quadro 8 procura delimitar os principais setores de atividade que fazem parte des-
se complexo, caracterizando sua morfologia bésica. E possivel identificar um primeiro
grande grupo de produtos de origem quimica ou biotecnolégica, havendo uma tendéncia
de predominio e difusdo do padrao de competicdo farmacéutico para os demais setores,
consubstanciado em estratégias empresariais fortemente interligadas.

Um segundo grupo de industrias relaciona-se a producdo de equipamentos e mate-
riais médicos e odontoldgicos extremamente diversificados, envolvendo aparelhos nao
eletroeletrénicos, eletroeletronicos, préteses e orteses e uma gama ampla de materiais de
consumo. No caso especifico dos reagentes para diagndstico, o segmento se articula tanto
com relacdo as industrias de base quimica e biotecnolégica quanto com a de equipamen-
tos e materiais médicos e odontolégicos.

Quadro 8 — COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE: CARACTERIZAQAO GERAL
Setores Industriais

Industrias de Base Mecanica, Eletronica e
de Materiais

<«——»  Equipamentos mecanicos
Equipamentos eletroeletronicos
Préteses e orteses
Materiais de consumo

Industrias de Base Quimica e biotecnolégica
Farmacos e Medicamentos
Vacinas
Hemoderivados
Reagentes para Diagndstico
Setores Pestadores de Servicos

Hospitais Ambulatérios Servicos de Diagnostico e Tratamento

FONTE: GADELHA (2003)
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Por fim, o segmento prestador de servicos de sauide se desdobra na prestacdo de ser-
vicos hospitalares, ambulatoriais e de diagndstico e tratamento. Esse segmento, tradicio-
nalmente ndo enfatizado quando se considera a dinamica econémico-industrial, se incor-
pora no complexo, uma vez que crescentemente segue a légica empresarial e industrial e
conforma a demanda para os demais segmentos, sendo a base estruturante que permite
delimitar a existéncia de um complexo integrado de atividades na area social.

Revelando a importancia do estado na area, o Quadro 9 confere énfase as acoes rela-
cionadas ao potencial de estimulo aos setores de atividade econdmica, mediante agdes
estratégicas relacionadas as compras de bens e servicos, aos repasses de recursos para a
implementacdo de politicas no ambito estadual e municipal e aos investimentos com base
em recursos fiscais e em fontes de financiamento para a rede hospitalar e outras unidades
de servicos e para os segmentos industriais.

O Governo Federal, em articulacdo com o nivel estadual e municipal, constitui, assim,
uma instancia determinante da dinamica industrial do complexo, tanto pelo seu elevado
poder de compra de bens e servicos quanto pelo poder de indu¢do que possui ao repassar
recursos para as unidades subnacionais e para os investimentos na drea de servigos e de
producao de bens.

Quadro 9 — ESTADO: POTENCIAL DE ESTIMULO AOS SEGMENTOS DO COMPLEXO

Estados/Saude
AcOes Estratégicas

' ! ! }

Investimentos

Compras de Servicos Compras de Bens Repasse de Recursos S
- hospitais - bens de capital para Unidades - execucdo direta -
- ambulatérios - medicamentos Subnacionais -recuros orgcamentarios
- Prest. publicos - reagentes financeiros
- Prest. privados -vacinas
- hemoderivdos

- materiais e insumos

FONTE: GADELHA, 2002 (modificado)

O Quadro 10 sintetiza as acoes do Estado na regulacdo em satide que afetam signifi-
cativamente as industrias desse complexo, envolvendo precos e quantidades (oferta pu-
blica) de bens industriais, sobretudo medicamentos e vacinas; os servicos prestados para
o Sistema Unico de Sadde (SUS), mediante as acOes normativas efetuadas no ambito da
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Satide; a regulacdo do segmento privado
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prestador de servicos, mediante a acdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar®*;
as acoOes de vigilancia sanitaria, efetuadas no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa); e a regulacdo da propriedade intelectual em satde, decorrente da
necessidade de aprovacdo prévia pela vigilancia sanitdria das patentes de produtos e
processos em sauide, havendo uma forte articulacido das acoes da Anvisa com o Instituto

Nacional de Propriedade Intelectual (Inpi).

Quadro 10 - ESTADO E REGULACAO EM SAUDE

Estados/Saude

Politicas e Regulacdo

Producdo de “Sanita” Servicos Planos e Propriedade
Bens ~ Nacionais e Seguros de Intelectual
Descentralizados Saude
- Preco - Normas para - Articulagdo com SRIECGSS - Patenteamento
- Oferta dos introducéo de estados e coberturas, etc. de produtos e
Produtos novos produtos e municipios - Solvéncia de processos
Publicos processos - Avaliacdo operadoras. - Abuso de poder
- Barreiras técnicas - Incorpoacdo de - Estratégias econdémico
- Barreiras tecnologias corporativas. (Licenca
econdmicas - Precos dos -Articulagdo com compulsoria)
- Difusdo de BPF servicos 0 SUS
- Defesa do
consumidor
- Incorp. de
tecnologias

FONTE: GADELHA, 2002 (modificado)

Todas essas agdes regulatérias possuem impacto decisivo tanto na saude, em termos
de qualidade e de acesso, quanto na competitividade empresarial. Sob essa dimensao,
menos direta, a regulacdo, em seus diversos campos, constitui um conjunto de fatores
decisivos para as estratégias privadas, para o desenvolvimento dos segmentos e dos pro-
dutores nacionais e para o dinamismo dos estados e localidades nas quais a satide possui
potencial econdmico de geragdo de emprego e renda.

24_ A Agéncia Nacional de Satde Suplementar foi criada no ano 2000 para regular os planos e seguros de
saude.
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4.3 Caracterizacao dos segmentos do complexo: dependéncia e atraso do Brasil
na area da saude

Neste topico sera feita uma breve caracterizacdo dos segmentos que fazem parte do
complexo industrial da saude, procurando fornecer subsidios para as politicas indus-
triais, tecnoldgicas e de comércio exterior.

Antes de entrar na analise de cada setor, € importante ressaltar algumas caracteristicas
gerais do complexo da satde, tomando como base o levantamento efetuado por GADE-
LHA (2002) com base na literatura (especialmente ZAEYEN et al., 1995):

1.0 complexo da satde possui uma elevada participagdo no PIB, situando-se em torno
de 5%, sendo que o setor privado responde por cerca de 70% da renda gerada, ficando o
setor publico com uma participacao de 30%.

2.0 papel do setor publico na demanda dos bens e servicos em saude se destaca frente
a qualquer outro grupo de atividade econémica, considerando-se que, do total do pro-
duto gerado pela drea publica e privada, a esfera estatal responde por cerca de 70% da
demanda.

3.0 setor da saude responde por mais de 7,5% do valor dos investimentos, sendo trés
quartos desse valor provenientes do setor publico.

4.Do ponto de vista tecnoldgico, o dado agregado que reflete a caracteristica da drea se
refere a alta participacdo que possui nas atividades nacionais de CT. Segundo estimativas
oficiais para a area de CT, a saude responde por cerca de 25% do orcamento das agéncias
federais de fomento.

Essas caracteristicas gerais permitem sublinhar a alta relevancia econémica do com-
plexo da satde, a intensidade de conhecimento cientifico e tecnolégico que possui e o
papel central do Estado, nas esferas federal, estadual e municipal, fruto de seu potencial
indutor para o estimulo e regulacdo em satde.

4.4 Industria farmacéutica

4.4.1 caracterizacdo

A industria farmacéutica pode ser caracterizada como um oligopdlio que se baseia
na diferenciacdo de produtos, cujas principais armas competitivas das empresas sao as
atividades de pesquisa e desenvolvimento (PD) e as atividades de marketing, ambas vol-
tadas para um permanente processo de lancamento de novos produtos no mercado. As
empresas internacionais lideres exercem seu poder de mercado nas distintas classes te-
rapéuticas, mantendo fortes relacoes com as instituicoes cientificas. Essas caracteristicas
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permitem classificar a industria como um “oligopdlio diferenciado baseado nas ciéncias”,
seguindo as classificacdes desenvolvidas no campo da economia (GADELHA, 2002).

As firmas lideres concentram suas atividades de maior densidade tecnoldgica nos pai-
ses desenvolvidos e mantém um padrao globalizado de atuacdo internacional, dominan-
do os mercados dos distintos paises, inclusive os menos desenvolvidos, nos quais podem
concentrar suas acoes na formulacdo de medicamentos ou nas importacoes das empresas
do grupo, em funcédo de suas estratégicas de mercado.

Segundo dados recentes (IMS, 2006), o mercado mundial é bastante concentrado no am-
bito dos paises e das empresas, e sua cifra estimada para 2006 é de US$ 566 bilhoes (vendas
a varejo), sendo que os paises e regioes mais desenvolvidos do mundo (América do Norte,
Europa — sendo os mais importantes a Alemanha, Franca, Reino Unido e Itlia e Asia, com
destaque para o Japao) representam 88% do mercado mundial, com o Brasil ocupando a 92
posicdo, mas com uma magnitude bem inferior aos paises avangados, tendo um faturamento
anual em torno de US$ 10 bilhdes (Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica — Febra-
farma, 2006). Com relagcdo as empresas, também estd havendo um vigoroso processo de
fusdes e incorporacoes, levando a uma situacdo em que as 11 maiores empresas mundiais
detém mais de 50% da vendas mundiais (QUEIROZ; GONZALES, 2001).

Essa crescente concentracao do mercado tem sido justificada principalmente em vir-
tude das estratégias de P&D, considerando os elevados gastos requeridos para o desen-
volvimento e o lancamento no mercado de um novo principio ativo (estimado em torno
de US$ 890 milhdes pela Febrafarma, havendo, no entanto, uma elevada dispersao), e
da necessidade de exploracao e integracdo de uma ampla base de conhecimentos intra-
firmas e mediante redes técnico-cientificas. O gasto anual com P&D das empresas lideres
representa entre 10% e 20% do faturamento, chegando a destinar, em conjunto, recursos
da ordem de US$ 40 bilhdes por ano para essas atividades.

Apés um periodo de declinio no ritmo de inovacgdes da industria — que poderia abalar
a base da lideranca das firmas e o préprio oligopodlio —, assistiu-se a entrada e a competi-
¢do acirrada das empresas lideres nos novos paradigmas tecnoldgicos ligados a biotecno-
logia e a quimica fina, como uma estratégia de manutencdo das liderancas empresariais
pela retomada do dinamismo das inovacoes.

Em virtude da intensidade de conhecimentos cientificos e tecnolégicos que a industria
possui, as condi¢des locais de infraestrutura de P&D sdo determinantes para a estratégia
de configuracdo global das empresas lideres. As atividades de maior densidade tecno-
l6gica associadas ao processo de P&D e a producdo de principios ativos tendem a se
concentrar nos paises desenvolvidos, ficando para as filiais dos paises menos desenvol-
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vidos a producéo (formulagdo) de medicamentos, nos casos justificados pelo tamanho e
dinamismo do mercado (a exemplo do Brasil). Além disso, podem ser produzidos alguns
principios ativos ja num estdgio avancado de difusdo tecnoldgica e realizadas atividades
tecnoldgicas mais restritas ou pontuais, a exemplo da aplicacdo de protocolos estabele-
cidos nos paises desenvolvidos para a realizacdo de testes clinicos locais ou da busca de
conhecimentos fortemente localizados como os provenientes da biodiversidade.

Essas estratégias trazem como consequéncia uma disseminacdo restringida das ati-
vidades que incorporam maior valor agregado e méo de obra mais qualificada, tendo
impacto negativo para a estruturacdo do sistema de inovacdo em saude nesse grupo de
paises. Além disso, ocorre uma dissociacdo entre as necessidades locais das regides mais
atrasadas e os esforcos empresariais de P&D, o que tem despertado uma preocupacdo
mundial para a pesquisa de drogas consideradas negligenciadas (contra tuberculose, do-
enca de Chagas, leishmaniose etc.).

A despeito da forte lideranca de um pequeno conjunto de empresas que atuam em
escala global, o mercado farmacéutico comporta iniciativas de menor porte e empresas
de base nacional, em virtude dos nichos existentes que, em parte, sdo inerentes a uma
industria diferenciada que nédo possui economias de escala muito expressivas na produ-
¢do e, em parte, sdo decorrentes de suas especificidades. Entre os espacos ou nichos de
mercado existentes para empresas independentes das lideres do setor, cabe destacar:
producdo de medicamentos fora de patentes com marca comercial (produtos similares),
formulacdo de medicamentos com designacdo genérica e garantia estatal do efeito tera-
péutico por parte do organismo de regulacdo sanitaria (produtos genéricos), producdo
de farmacos fora de patentes para empresas formuladoras independentes e especializa-
¢do em segmentos tecnoldgicos delimitados (a exemplo dos fitoterapicos e prestacao de
servicos técnicos). Esses mesmos espagos sdo os que se apresentam para a entrada dos
paises menos desenvolvidos no setor e que podem, progressivamente, se desdobrar em
atividades de maior contetido tecnolégico (um caso destacado é o da India, apesar da
polémica em torno da qualidade de sua producdo).

4.4.2 situagdo no Brasil

O mercado farmacéutico brasileiro, de um lado, tem se caracterizado por um eleva-
do dinamismo ao longo de todo o pds-guerra, tendo havido uma convergéncia entre a
onda de inovacoes pela qual passou a industria entre os anos 1940 e 1970 e a entrada
no mercado nacional das lideres mundiais, formando uma estrutura oligopdlica analoga
a verificada nos paises desenvolvidos. De outro lado, em nenhum momento da histéria
o pais chegou a desenvolver atividades de maior contetido tecnolégico, envolvendo a
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realizacdo de atividades de P&D de maior envergadura. Mesmo a producdo industrial de
farmacos nao chegou a se consolidar e ganhar competitividade nacional e internacional.

A despeito de nos anos 1970 e 1980 ter havido uma evolucdo positiva na producao
de principios ativos no pais, em virtude da legislacdo favoravel de patentes, da presenca
de mecanismos que, na pratica, reservavam o mercado para as empresas com projetos
de producao de farmacos, da existéncia de fontes de tecnologia via engenharia reversa e
de um mercado publico centralizado com elevado poder de compra (por parte da antiga
Central de Medicamentos do Ministério da Saude), a situacdo de dependéncia estrutural
pouco se alterou.

De fato, a situagéo vigente na década de 1990, marcada por uma abertura abrupta e
pela liberalizagdo, aponta para o fortalecimento desses fatores estruturais. De um lado,
a liberalizacdo dos precos esteve associada a uma evolucao no faturamento de um pata-
mar de US$ 4 bilhdes no inicio da década para um patamar superior a US$ 10 bilhdes.
Nao obstante, em que pese a variacdo nas formas de apresentacdo dos medicamentos,
até o presente nao houve qualquer alteracdo significativa no volume comercializado em
termos de unidades farmacéuticas. Mais importante ainda, a estrutura da indtstria se
manteve com um conjunto muito reduzido de empresas lideres multinacionais dominan-
do o mercado, com a regressao na producao nacional de farmacos — hoje responsdvel por
menos de 20% da demanda nacional — e com uma inédita dependéncia de importacdes
de medicamentos acabados, que saiu de um patamar inferior a US$ 200 milhoes no inicio
dos anos 90 para um valor superior a US$ 1 bilhdo no presente.

Tomando a balanga comercial como o indicador mais poderoso da dependéncia tecno-
l6gica e produtiva nacional (GADELHA, 2010), os Quadros 7 e 8 mostram a elevada de-
pendéncia da assisténcia farmacéutica, com a importacoes de farmacos e medicamentos
cuja soma tem sempre sido superior a US$ 2 bilhdes em valores atualizados pela inflagdo
norte-americana. A aparente reducdo do déficit em farmacos tem sido compensada pelo
aumento das importacoes de medicamentos, indicando uma situacdo ainda mais desfa-
voravel em que, como mencionado, ao invés das importacoes serem concentradas nos
principios ativos (como ocorria nos anos 80), o pais passa também a depender de produ-
tos acabados formulados no exterior (GADELHA, 2010).
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Grdfico 7 — MEDICAMENTOS — EVOLUCAO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009

CEIS 2009 - Balanca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhoes, atualizados pelo IPC/EUA)
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FONTE: Gadelha (coord.), 2010. Projeto “Satuide e Desenvolvimento”, da Fiocruz e Opas/MS, em fase de publicacdo

Grdfico 8 - FARMACOS — EVOLUCAO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009

CEIS 2009 - Balangca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhdes, atualizados pelo IPC/EUA)
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FONTE: Gadelha (coord.), 2010. Projeto “Saude e Desenvolvimento”, da Fiocruz e Opas/MS, em fase de publicacdo

Por fim, no periodo recente algumas mudancas, inclusive no campo da politica de
satude, devem ser destacadas para subsidiar os gestores de satde:
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1.Retomada da atividade regulatéria sobre o setor, envolvendo o acompanhamento e o
estabelecimento de limites para os precos praticados pelas empresas e um fortalecimento
da oferta publica baseada nos produtores oficiais, a exemplo da Furp/SP e de Far-Man-
guinhos/Fiocruz, que passaram por um importante aumento de capacidade produtiva.

2. Aprovacdo e regulamentacdo da politica para os medicamentos genéricos em 1998
(Portaria GM/MS n. 3.916/1998 do Ministério da Saude), ja representando atualmente
10% do mercado nacional. Ainda que, por definicdo, esses produtos ndo incorporem um
elevado grau de inovacdo (produtos cuja patente estd expirada), sua regulamentacao e
o apoio estatal a producdo local representam a abertura de um nicho importante para
o desenvolvimento da inddtstria local (nos paises desenvolvidos chega a um patamar de
30% do mercado), que pode contribuir para a capacitacdo empresarial, podendo inclusi-
ve viabilizar a entrada em atividades inovadoras em saude.

3.Fortalecimento da politica de compras governamentais com base na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename), envolvendo ainda as aquisicoes diretas pelo Go-
verno Federal de medicamentos considerados estratégicos e os repasses para a aquisicdo
por estados e municipios. No biénio 2005/2006, os recursos federais para o Programa de
Assisténcia Farmacéutica situaram-se num patamar de R$ 4 bilhoes; ja em 2009, o orca-
mento para a Assisténcia Farmacéutica chegou aos R$ 6,8 bilhoes, o que representa uma
grande oportunidade de aliar a politica de saude com a de desenvolvimento industrial.

4.Priorizacdo, inédita no pais, da drea de fAirmacos e medicamentos na Politica Indus-
trial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (Pitce), lancada ao final de 2003, selecionando
o setor como uma das uma das quatro opcoes estratégicas do pais nas dreas que pos-
suem alto dinamismo e intensidade de conhecimentos. No bojo dessa politica, ja foram
mobilizados diversos instrumentos importantes de incentivo, a exemplo do programa de
financiamento do BNDES (Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica — Profarma — do BNDES) e de outras iniciativas relacionadas aos investi-
mentos publicos.

4.5 Industria de equipamentos e materiais médicos

4.5.1 caracterizacdo

Esse segmento do complexo constitui um dos mais associados as praticas médicas, de-
terminando muitas vezes a tecnologia incorporada nos procedimentos adotados. A des-
peito dessa atividade ser tratada como uma industria ou setor, ela incorpora segmentos
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bastante diversificados, envolvendo desde bens de capital de alta complexidade (como
para diagndstico por imagem) até materiais de consumo de uso rotineiro, passando por
instrumentos, material cirdrgico e ambulatorial, seringas, entre muitos outros exemplos.
A natureza dos conhecimentos que incorporam assenta-se fortemente nas ciéncias fisi-
cas de base mecanica e eletronica e nas tecnologias incorporadas nos novos materiais, a
exemplo das drteses e proteses.

A industria também pode ser caracterizada como um oligopdlio baseado na diferen-
ciacdo de produtos e no fornecimento de bens, em grande parte, altamente especializa-
dos, sendo, no entanto, mais competitiva do que a industria farmacéutica em diversos de
seus segmentos de mercado que comportam empresas inovadoras de menor porte.

Do ponto de vista da politica de desenvolvimento industrial e de inovacdo, mostra-
-se factivel a entrada de paises menos desenvolvidos em certos nichos de mercado e a
concepcao de estratégias empresariais e nacionais de desenvolvimento focalizadas nesses
segmentos, sejam mdquinas, instrumentos ou bens de consumo de menor complexidade.
No entanto, nos segmentos de maior complexidade tecnolédgica e/ou que possuem ele-
vadas economias de escala, um conjunto delimitado de empresas e de paises exerce uma
clara lideranca internacional.

Refletindo essas caracteristicas, a situacdo internacional, assim como na area farma-
céutica, revela uma elevada concentracdo empresarial e regional do mercado nos produ-
tos de maior densidade tecnoldgica (FURTADO, 2001; Abimo). De um mercado mundial
total estimado em torno de US$ 170 bilhoes (valores de 2001 atualizados), as empresas
lideres chegam a ter um faturamento acima de US$ 10 bilhdes, com os Estados Unidos
sendo o pais de origem de sete entre as dez maiores empresas, com uma participacdo
no mercado internacional superior a 40%. Um conjunto restrito de paises desenvolvi-
dos (EUA, Japdo, Alemanha e Franca) congrega alto potencial de inovacdo nos novos
paradigmas tecnoldgicos e elevado gasto de saude, concentrando em torno de 70% do
mercado mundial.

Em diversas situacdes, como na Franca ou nos paises nordicos, é possivel observar
uma articulacdo virtuosa entre a politica de saude e a politica industrial e tecnoldgica,
aliando sistemas universais e competitividade empresarial. Nesses e em outros casos, o
Estado exerce um papel central no setor. Esse padrao reflete a possibilidade de conver-
géncia da légica economica com a légica sanitdria, havendo elevado rigor na regulacdo
da incorporacdo de novas tecnologias, ao mesmo tempo em que o Estado estimula clara-
mente as empresas a melhorarem permanentemente seus produtos e processos, fazendo
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com que superem as barreiras locais e que estejam bem posicionados na competicdo no
mercado internacional. Os paises e empresas menos capacitados e que ndo conseguem
estabelecer esse vinculo entre as politicas de saide e de desenvolvimento tecnoldgico-
-industrial ficam limitados em suas estratégicas competitivas e no seu potencial de aten-
dimento as demandas locais.

4.5.2 Situacdo no Brasil

No Brasil, a industria de equipamentos e materiais se estruturou no periodo 1950-
1980, tendo progressivamente passado a ofertar instrumentos médicos, materiais de con-
sumo e equipamentos eletrénicos de maior densidade tecnolégica (FURTADO; SOUZA,
2001). Segundo informacoes da Abimo, a indtstria se expandiu significativamente na
segunda metade da década de 1990, atingindo no presente um faturamento de R$ 6
bilhGes. Considerando que o peso da demanda ptiblica nesse mercado, conforme essa
Associacdo, chegou a 44%, é possivel estabelecer uma relacdo entre essa expansao e a
prépria estruturacio do Sistema Unico de Satde (SUS), no sentido da ampliacio da ofer-
ta de servicos e de sua universalizacao e integralidade. Nessa mesma direcdo, os progra-
mas de investimento do Governo Federal na rede assistencial tém respondido por parte
expressiva no dinamismo empresarial, a exemplo do Programa Reforsus (ja finalizado) e
dos financiamentos do BNDES para a rede filantropica que viabilizaram a incorporacdo
de equipamentos no sistema.

Com relagdo a estrutura empresarial, as firmas locais ainda se mostram bastante fra-
geis. Seguindo as caracteristicas estruturais apontadas, o setor comporta um conjunto ex-
pressivo de empresas de porte diverso, sendo que as empresas nacionais, ao contrario do
que ocorre no setor farmacéutico, representam 80% do mercado, predominando agentes
de pequeno e médio porte especializados nos segmentos de baixa e média densidade tec-
noldgica. Além disso, observa-se a existéncia de formatos gerenciais inadequados para a
competitividade (estrutura familiar e baixo grau de profissionalizacdo da gestao). Esses
fatores explicam um afastamento da industria da fronteira tecnoldgica no periodo recen-
te, em termos dos grupos de produtos, a despeito do processo de expansao observado.

Em que pese o crescimento das vendas, as informacoes disponiveis apontam para
uma perda de competitividade da industria nos segmentos mais dindmicos. De um lado,
mesmo a producdo realizada por empresas situadas no territério nacional ainda depende
fortemente de insumos importados de maior contetido tecnolégico, chegando a atingir
50% das matérias-primas consumidas em alguns segmentos. De outro lado, ao tomar-
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mos a balanca comercial como principal indicador da vulnerabilidade industrial, torna-se
evidente a perda de competitividade da industria na década de 1990, notadamente no
grupo mais afetado pelos novos paradigmas tecnoldgicos: os aparelhos e equipamentos
eletromédicos, odontolégicos e laboratoriais, cujo processo produtivo vem sendo forte-
mente impactado pela microeletronica.

Segundo dados de Furtado e Souza (op. cit.), o déficit comercial saltou de um pata-
mar de US$ 200 milhdes no final da década de 1980 para um valor em torno de US$
800 milhdes em meados dos anos 90, sendo concentrado nos produtos eletronicos. No
final da década e inicio deste século, como mostra o Grafico 9, as importacoes superaram
o patamar de US$ 1 bilhdo. Ndo obstante, pelos efeitos da desvalorizacdo cambial de
1999, observou-se que esse foi um dos poucos segmentos do complexo que apresentou
respostas favoraveis no inicio da presente década, reduzindo as importacdes, se bem que
a situacdo de dependéncia estrutural se manteve nos produtos de maior densidade tec-
noldgica, impondo um teto para a superacao da vulnerabilidade internacional. Ou seja,
ha uma inddstria importante de fabricacdo instalada no pais e que deu boas respostas
frente a demanda local, mas, no contexto da revolucdo microeletronica e das condi¢coes
cambiais, sua capacidade competitiva no futuro continua sendo ameacada.

Grdfico 9 — EQUIPAMENTOS E MATERIAIS — EVOLUCAO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009

CEIS 2009 - Balanca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhdes, atualizados pelo IPC/EUA)
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4.6 Industria de vacinas

4.6.1 caracterizacdo

A industria de vacinas é das que vém sendo mais impactadas pela moderna biotec-
nologia na area da saude. Além das possibilidades tecnoldgicas associadas ao novo pa-
radigma, que possibilita o desenvolvimento de vacinas com maior eficiéncia, eficacia e
menores riscos, a emergéncia da nova biotecnologia constituiu um fator essencial para a
mudanca na configuracdo do setor e para o ressurgimento do interesse de empresas lide-
res do oligopélio farmacéutico pela 4rea. E possivel observar uma nitida correspondéncia
entre a retomada do dinamismo em inovagdes da industria e a entrada dessas empresas
no segmento, assim como a proliferacdo de aliancas estratégicas com empresas de base
tecnoldgica e instituicdes académicas.

A intensidade da inovagao na industria pode ser atestada pelo fato de que o niumero
de vacinas desenvolvidas nos ultimos 40 anos € superior ao nimero de novas vacinas que
foram obtidas desde a descoberta da primeira vacina em 1796, por Jenner, até a década
de 1960. No periodo recente esse crescimento exponencial parece estar até mesmo se
acelerando, havendo o esfor¢o para a obtencdo de vacinas conjugadas quimicamente, de
vacinas combinadas (diversas vacinas agregadas na mesma dose) e de antigenos obtidos
por engenharia genética entre outras frentes (TEMPORAO, 2002).

Com essa onda de inovacgdes e o potencial de aplicacdo das novas tecnologias — a vaci-
na contra a hepatite B foi um dos primeiros produtos em saude introduzidos no mercado
mundial obtidos por engenharia genética — as empresas farmacéuticas identificaram no
setor uma “porta de entrada” nas novas biotecnologias. Como decorréncia, uma ativi-
dade que durante um longo periodo tinha ficado concentrada em institui¢des publicas,
académicas ou privadas com agdes de carater social, passa a ser objeto de investimentos
privados de grande magnitude. No inicio deste século, quatro dos maiores grupos far-
macéuticos mundiais (Glaxo SmithKline, Merck, Aventis e American Home Products)
detinham praticamente 80% do mercado, estimado em US$ 6,9 bilhoes (idem).

Esse processo permite formular a hipétese (GADELHA; TEMPORAO, 1999) de que
o setor de vacinas esta se configurando como um segmento da industria farmacéutica,
considerando que as empresas participantes exercem sua lideranca em grupos especifi-
cos de produtos (classes terapéuticas ou segmentos que possuem uma base tecnoldgica
proxima). Esse processo coloca como desafio para as empresas de menor porte e para os
paises menos desenvolvidos o risco de que as assimetrias tipicas da industria farmacéu-
tica sejam reproduzidas no segmento de vacinas, como parece ser a tendéncia mundial.
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Se, até recentemente, era possivel identificar iniumeras iniciativas “independentes” de
producao de vacinas, no presente, a concentragao regional e intrarregional parece estar
sendo ampliada. No caso da América Latina, dos antigos produtores, somente o Brasil e
Cuba conseguiram manter o dinamismo de sua producdo nacional.

4.6.2 situacdo no Brasil

Entrando especificamente no caso do Brasil, é importante sublinhar algumas caracte-
risticas histdricas do desenvolvimento do setor. Até o final dos anos 1970, as necessidades
de vacinacdo do pais eram atendidas por importagoes ou por producdo privada. No inicio
da década de 1980 — quando a demanda de vacinas se ampliou acentuadamente, fruto
do sucesso do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), criado em 1973 — tornou-se
evidente que a capacidade produtiva era insuficiente e as vacinas produzidas localmente
eram de baixa qualidade. Frente aos novos requisitos da politica de saude, os laboratérios
produtores privados interromperam a producdo, gerando uma crise de abastecimento de
SOros e vacinas.

Nesse contexto, foi formulado, em 1984, o Programa de Autossuficiéncia Nacional
em Imunobiolégicos (Pasni), visando estimular a producao nacional por um conjunto de
instituicoes publicas que possuiam uma base tecnolégica mais desenvolvida (sobretudo a
Fundacdo Oswaldo Cruz e o Instituto Butantan). Para tanto, o Governo Federal canalizou
um total de recursos num montante aproximado de US$ 150 milhdes entre 1986 e 1998
para investimento na capacidade produtiva e na qualidade desses produtores. A despeito
das metas de autossuficiéncia ndo terem sido atingidas, estruturou-se no Brasil a maior
capacidade de producdo de vacinas da América Latina e, certamente, uma das maiores
no ambito dos paises em desenvolvimento (GADELHA; TEMPORAO, 1999).

Do ponto de vista da demanda publica e da politica de satide, o PNI é um dos mais
bem-sucedidos programas de vacinacao. Esse Programa, mediante um amplo esforco so-
cial e de implantagdo de uma logistica complexa, foi progressivamente abarcando o con-
junto da populacio brasileira e hoje cobre, na média, 95% da populacdo-alvo, chegando
mesmo a 100% em diversos casos. Com esse resultado, o Programa tornou-se um marco
internacional, considerando as precdrias e heterogéneas condicoes socioeconémicas das
regides brasileiras, o tamanho continental do pais e a dimenséo de sua populacao.

Do ponto de vista industrial, o PNI representa uma importante demanda publica por
vacinas que vem estimulando o aumento da producao nacional, que atualmente atende
o mercado publico em praticamente sua totalidade, configurando o segmento industrial
mais desenvolvido do Ceis. Como resultado desse processo, o valor das vendas dos pro-
dutores nacionais atingiu no ano de 2004 uma participacdo de 93% no nuimero de doses
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adquiridas e 84% em termos de valor (TEMPORAO; GADELHA, 2006). Da producao
nacional destinada ao mercado ptblico, dois produtores, Bio-Manguinhos/Fiocruz e Bu-
tantan, respondem por cerca de 90% do valor das vendas ao Ministério da Saude, exer-
cendo uma clara lideranga e concentrando as potencialidades do pais nesse importante
segmento da biotecnologia na area da saude.

Todavia, apesar do sucesso inquestionavel do Brasil nos programas de vacinacao e de
producdo nacional, evidenciando o potencial de articulagdo das estratégias de saide com
as estratégias de desenvolvimento tecnolégico e industrial, essas informagdes devem ser
tomadas com certo cuidado. De fato, o pais ja atingiu a plena capacitacdo (ou mesmo
a autossuficiéncia) nas vacinas mais tradicionais, como a triplice bacteriana ou a contra
febre amarela. Todavia, o grupo de vacinas mais modernas, como a contra Haemophilus
influenzae B (HIb), contra gripe e as vacinas combinadas, sdo ainda produzidas mediante
acordos tecnolégicos e comerciais com as grandes firmas do oligopdlio farmacéutico. No
presente, ainda se observa uma alta importa¢do dos insumos (ou bulk) que incorporam a
maior densidade de conhecimento e informacdo. Assim sendo, o suprimento da demanda
local ainda é fortemente dependente de insumos importados, numa estratégia de pro-
gressiva superacdo da dependéncia. Como mostra o Grafico 10, as importacdes de vaci-
nas (produtos acabados e bulk) se elevaram de um patamar de US$ 100 milhdes, no final
dos anos 90, para cerca de US$ 300 milhoes, refletindo que ha ainda um longo caminho
a se percorrer para a inovacao e a competitividade nacional na area.

Grdfico 10 — VACINAS — EVOLU(;AO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009
CEIS 2009 - Balanca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhdes, atualizados pelo IPC/EUA)
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A esse respeito, era preocupante o fato do Programa Nacional de Autossuficiéncia em
Imunobolégicos ter sido desativado no final da década de 1990, deixando os produtores
sem qualquer mecanismo sistematico de coordenacdo das acdes e de promocao dos in-
vestimentos. Mais recentemente, reconhecendo a importéancia da drea como uma janela
de oportunidade no ambito do Ceis, foi instituido o Programa Nacional de Competitivi-
dade em Vacinas (Inovacina) e a Camara Técnica de Imunobioldgicos, respectivamente
pelas Portarias GM/MS n. 972 e 973, de 3/5/2006, do Ministério da Saude, privilegiando
justamente o elo mais fraco da competitividade do setor: a capacitacdo tecnoldgica e a
inovacao.

4.6.3 Soros e toxinas®

O segmento de soros, por um lado, pode ser trabalhado em conjunto com o setor de
vacinas (ou seja, no setor de Imunobioldgicos que incorpora as duas categorias de produ-
tos). Por outro lado, possui certas especificidades. A producao de soros, por exemplo, foi
a unica do Programa Nacional de Autossuficiéncia em Imunobiolégicos que efetivamente
chegou a situacdo desejada de montagem de uma capacidade interna para o total aten-
dimento da demanda nacional. Houve um processo importante de modernizacédo e de
melhoria da qualidade da oferta dos produtores nacionais (o destaque no pais é o Butan-
tan), que puderam se aproveitar da alta especificidade local inerente ao setor (animais
peconhentos especificos) e dos investimentos publicos na modernizagdo de processos
cuja tecnologia é complexa, mas ndo estd passando por um processo de evolucao tdo
intenso como na drea de vacinas.

A érea de toxinas, por sua vez, constitui uma classe pequena, mas que, nas estatisticas,
¢ de dificil delimitacdo, uma vez que, em alguns casos, liga-se claramente ao segmento
de imunobiolégicos (toxina antidiftérica, por exemplo) e em outros constitui um insumo
da inddtstria farmacéutica ou mesmo de outras industrias. Assim sendo, dependendo do
produto especifico, sua caracterizagédo e andlise inserem-se na efetuada para a produgao
de vacinas.

Em todo caso, também nesse grupo de produtos o que se observa é um elevado au-
mento de importagdes que, no entanto, ndo guardam relacdo com os soros ofertados
para o setor publico. Certamente, é no segmento de toxinas que se encontra a explicacdo
para esta evolucdo. O Gréafico 11 apresenta uma situacdo preocupante, uma vez que,

25_ Além dos segmentos do complexo da saude analisados acima, cuja dinamica vem sendo estudada por di-
versos autores, com uma base de dados significativa, para 0s segmentos industriais tratados a seguir, de alta
relevancia no sistema de inovagdo em saude, somente é possivel fazer uma apreciacdo mais geral com base em
informacdes qualitativas disponiveis e nas estatisticas de comércio exterior.
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progressivamente, esse grupo de produtos passa a ter uma expressao negativa na balanca
comercial, tendo o déficit mais que quadruplicado nos ultimos 10 anos, em termos reais.

Grdfico 11 — SOROS E TOXINAS — EVOLUCAO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009

CEIS 2009 - Balanca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhdes, atualizados pelo IPC/EUA)
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4.7 Reagentes para diagndstico

O segmento de reagentes para diagnostico constitui uma industria intensiva em tecno-
logia com particular potencial de desenvolvimento de produtos provenientes de empre-
sas de base biotecnoldgica. E uma indtstria que comporta empresas de pequeno e médio
porte articuladas com instituicOes cientificas, considerando que as barreiras a entrada
sdo inferiores a dos produtos farmacéuticos, sobretudo em funcao de seu uso se dar in
vitro, ndo requerendo o volume de gastos associados aos testes clinicos para aprovacao
de produtos. E essa caracteristica que fez com que o segmento fosse lider na entrada das
empresas de novas biotecnologias, intensivas em tecnologia e de pequeno porte, utilizan-
do largamente inovagdes em anticorpos monoclonais e engenharia genética.

Néao obstante, também nesse segmento a lideranca é exercida por um conjunto de
grandes empresas de alta tecnologia com atuacao no setor farmacéutico e/ou de equipa-
mentos e materiais. Segundo levantamento da literatura (GADELHA, 2002), o mercado
mundial situa-se em torno de US$ 20 bilhoes, sendo que as oito maiores empresas de-
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tém uma participacdo de quase 70%. Os gastos com PD representam cerca de 10% do
faturamento dessas empresas. As estratégias de lideranca no mercado envolvem desde o
estabelecimento de vinculos estreitos com a infraestrutura de CT, permitindo uma rapida
absor¢ao e lancamento de novos produtos e processos no mercado, até uma atuagao im-
portante de marketing junto aos laboratdrios de anélises clinicas e aos servicos de saude
em geral (como os de hemoterapia), envolvendo a cessdao de equipamentos em regime
de comodato (uso vinculado dos reagentes ao equipamento disponibilizado), o financia-
mento de congressos cientificos e os instrumentos tradicionais de propaganda junto a
classe médica e outros profissionais de satide.

Em sintese, esse segmento pode ser caracterizado como um setor baseado nas cién-
cias, mas com uma estrutura mais “competitiva” e aberta a entrada de agentes de menor
porte em nichos importantes e dindmicos de mercado.

No Brasil, os esforcos de entrada de pequenas empresas articuladas com instituicoes
cientificas — inclusive nos polos de biotecnologia — ndo tiveram maior impacto na estrutu-
ra do setor. Em linhas gerais, as mesmas empresas lideres do mercado mundial exercem
sua lideranga no pais, havendo uma dependéncia significativa na importacdo dos produ-
tos que incorporam as novas tecnologias, a exemplo dos reagentes gerados com recurso
as novas biotecnologias para detectar doencas transmissiveis. As empresas locais, com
algumas excecoes, se especializam somente nas etapas finais do processo de elaboracdo
dos kits para diagndstico, tendo muitas vezes se restringido as atividades de montagem,
embalagem e distribuicao.

Por fim, cabe destacar a forte inter-relacdo que existe entre a politica de controle da qua-
lidade do sangue e o dinamismo das empresas do setor de reagentes biolégicos para diag-
nostico. Todas as transfusdes sanguineas realizadas no Brasil devem ter a garantia estatal da
qualidade, sendo obrigatoéria a realizacdo de testes para diversas doengas (sifilis, Chagas, he-
patite B e C, Aids, HTLV, malaria etc.). Todos esses produtos sdo fabricados por procedimentos
de base biotecnoldgica, podendo ser uma das fontes ou nichos para a entrada de empresas ou
instituicdes de tecnologia no setor, havendo um mercado publico expressivo.

A despeito dessa potencialidade, a auséncia de politicas publicas articuladas tem le-
vado o setor a uma crescente dependéncia de importa¢des. Como mostra o Grafico 12,
as importacOes brasileiras em termos reais estdo evoluindo desfavoravelmente, beirando
US$ 300 milhoes. Se, de um lado, esse dado aponta para a dependéncia existente, de
outro, pelas caracteristicas apresentadas, indica que esse segmento pode se constituir
em uma importante fonte de competitividade para o pais e para os estados na area de
biotecnologia aplicada a saude humana, permitindo articular a politica de saude com a
politica de inovacao.
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Grdfico 12 — REAGENTES PARA DIAGNOSTICO — EVOLUCAO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009

CEIS 2009 - Balanca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhdes, atualizados pelo IPC/EUA)
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FONTE: Gadelha (coord.), 2010. Projeto “Saude e Desenvolvimento”, da Fiocruz e Opas/MS, em fase de publicacao

4.8 Hemoderivados

O segmento de hemoderivados, em temos internacionais, se aproxima muito das dife-
rentes classes terapéuticas ou segmentos de mercado da industria farmacéutica. No Bra-
sil, entretanto, o setor possui um contexto politico e institucional muito peculiar, fruto,
em grande medida, do dispositivo constitucional (Pardgrafo 4° do Art. 199 da Constitui-
¢do Federal) que proibe a comercializacdo do sangue e de seus derivados, colocando, na
pratica, a responsabilidade da producao e da oferta no setor publico, havendo, portanto,
uma especificidade marcante frente ao padrido internacional.

Nao obstante, as iniciativas de producao nacional desses produtos historicamente nao
foram bem-sucedidas. Atualmente, a formulagéo da politica para o setor, o gerenciamen-
to, a fiscalizacdo e o controle estdo a cargo da Anvisa, que possui como meta a promocao
do processamento de plasma no pais, buscando a autossuficiéncia nacional. Essa politica
foi estabelecida em lei, sancionada em 22/3/2001, que reafirma a diretriz de busca de
autossuficiéncia na area.
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Grdfico 13 — EVOLUCAO DO COMERCIO EXTERIOR, 1996-2009

CEIS 2009 - Balanca Comercial de Medicamentos
(VALORES EM US$ bilhoes, atualizados pelo IPC/EUA)
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FONTE: Gadelha (coord.), 2010. Projeto “Saude e Desenvolvimento”, da Fiocruz e Opas/MS, em fase de publicacao

Todavia, o Grafico 13, que apresenta os dados de comércio exterior, ilustra, talvez
mais do que em qualquer outro segmento do Complexo, o risco de ndo articular a politica
de satide com a politica industrial e tecnolégica. No mesmo periodo em que a politica
de satide, numa perspectiva correta do ponto de vista sanitdrio, proibia na Constituicao
brasileira a comercializacdo de sangue e derivados, o Brasil triplicava suas importacoes,
tornando-se mais dependente ainda das empresas lideres mundiais e fragilizando toda
sua politica de acesso. Apenas com esse dado, fica evidente como a politica tecnoldgica
e industrial, no contexto da globalizacdo e da terceira revolucdo tecnoldgica, deve se
constituir numa dimensao essencial da politica nacional de saude.

No presente, a superacao dessa situacdo estd, em grande parte, concentrada na
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), criada pela Lei n.
10.972, de 2 de dezembro de 2004. Essa empresa € vinculada ao Ministério da Saude e
tem como objetivos a reducdo da necessidade de importacédo e a busca de autossuficién-
cia na producao brasileira de hemoderivados. A questao estratégica que fica em aberto é
se a criacdo de capacidade local de inovagéo estd sendo considerada, uma vez que toda
a experiéncia brasileira na area se caracterizou pela criacdo de plantas produtivas que
nunca chegaram a ter capacidade competitiva por falta de conhecimento e de uma base
endégena de inovacao.
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4.9 Servicos de saude

Fugiria dos propdsitos deste Capitulo uma analise, mesmo que superficial, dos servi-
cos de saude e da evolucdo da atencdo a satide. Nao obstante, é de extrema importancia
assinalar que os servicos sdo parte essencial e estruturante do Ceis, uma vez que a pro-
ducéo de bens industriais conflui, direta ou indiretamente, para os servicos de saude,
conforme ficou evidente no Quadro 19, permitindo pensar a existéncia de um complexo
articulado de atividades. O destino da producdo, o mercado, a institucionalidade exis-
tente, os mecanismos efetivos ou potenciais de promocao e regulacdo, a articulacdo de
segmentos tao dispares como medicamentos, equipamentos ou materiais de consumo so-
mente ganham sentido porque estdo inseridos num sistema de satide. De fato, os servigos
e as praticas médicas constituem o “cimento” que permite caracterizar um amplo com-
plexo de atividades em satde que se movem de modo articulado no &mbito da dindmica
de uma economia capitalista?. Ademais, € justamente a desarticulacdo entre a atencdo a
satde e a dinamica de inovacéo e industrial que explica uma falsa e negativa dicotomia
entre saude e desenvolvimento econémico.

Nessa direcdo, podem-se analisar os servicos com uma dupla perspectiva. De um lado,
constituem, em si, um segmento do Complexo se organizando crescentemente como uma
industria, em bases empresariais de grande escala, tendo na capacidade de inovagao o
principal fator de dinamismo, competitividade e de dependéncia?.

Segundo essa percepcdo, existem diversas dreas prioritdrias para a politica de saude
que possuem alto potencial de inovacdo e de geracdo de emprego e renda qualificados no
pais. O Ministério da Satde, sobretudo com a criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Insumos Estratégicos, em 2003, e também como resultado da II Conferéncia Nacio-
nal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, realizada em 2004, comeca a articular
essa dimensao da atencdo a saude como frente de inovacéo e de interacdo com o segmen-
to industrial. Como exemplo dessas dreas estratégicas para os servicos e para a geracao
de conhecimento e inovacdo, podem-se citar as iniciativas de apoio, pela Secretaria, da
Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos (Remato), da Implantacdo de
Unidades de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino e de uma Rede para Estudo Multi-
céntrico Longitudinal em Doencas Cardiovasculares e Diabetes Mellitus (Elsa).

26_ Devemos essa ideia e 0 termo “cimento” a José Gomes Tempordo, parceiro de primeira hora nessa linha de
investigacao.

27_ Marx, em sua analise do capitalismo, deixou clara a tendéncia da logica industrial penetrar em todos os
segmentos de atividade, situando, crescentemente, os servicos e a agricultura como ramos do setor industrial-
-manufatureiro no qual a inovacgdo e o progresso técnico constituem a forga principal de dinamismo, ainda que,
como ocorre na saude, também sejam fontes de desigualdade e de excluséo.
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De uma outra perspectiva, os servicos podem representar uma forte alavanca para
puxar o desenvolvimento industrial e a estratégia nacional de inovacdo, uma vez que
a cada servico prestado corresponde um bem, muitas vezes de alta tecnologia, passivel
de producao e de desenvolvimento no pais. Essa dimensao se reflete como um carater
ainda mais estratégico se tiver em conta que, internacionalmente, o poder de compra
do Estado - afinal é assim que os servicos se expressam — constitui um dos principais e
mais bem-sucedidos meios para alavancar a inova¢do nos sistemas nacionais. Tendo-se
em conta que o SUS mobiliza um orcamento federal em torno de R$ 40 bilhdes e que a
autoridade de satde exerce uma regulacdo sobre diversos segmentos, inclusive o de sau-
de suplementar, que mobiliza um valor em torno de R$ 35 bilhdes, pode-se ter em conta
o potencial de articulacdo entre o sistema de saude e o sistema de inovacido em saude,
explorando os fortes pontos de intersecao ilustrados pelo Quadro 11.

Quadro 11 —SISTEMA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAOQ E SISTEMA DE SAUDE

Sistema
Sistema Nacional Nacional Sistema de
de CT&l de CT&l Saude

em Saude

FONTE: GADELHA, 2005 (modificado)

4.10 Desafios e oportunidades

A situacdo apresentada neste Capitulo evidencia que o principal bloqueio estrutu-
ral para uma estratégia nacional de inovacdo em saude se refere a fragilidade do Comple-
x0 Economico-Industrial da Satide. Sem uma base produtiva qualificada e relativamente
desenvolvida, o conhecimento gerado na drea da saude tende a ficar restrito ao ambito
académico ou a ser apropriado economicamente pelas empresas dos paises desenvolvi-
dos. A situacdo de dependéncia produtiva e tecnoldgica coloca um sério entrave estrutu-
ral a expansao das acoes de satude, podendo até comprometer os principios e objetivos de
universalidade, equidade e integralidade.

A Tabela 8 apresentada abaixo fornece uma visdo geral da dependéncia estrutural no
Complexo da Saude a partir dos dados da balan¢a comercial para o ano de 2004, refle-
tindo a relevante dependéncia do Brasil em todos os segmentos.

Esse déficit, mais do que um padrao natural relacionado as trocas comerciais entre os
paises, reflete o atraso do pais no contexto da terceira revolucdo tecnoldgica, na qual a
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area de saude coloca-se como das mais importantes.

Tabela 8 —- COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE — BALANCA COMERCIAL

CONSOLIDADA, 2009

BALANCA COMERCIAL CEIS - 2009 - VALORES US$, ATUALIZADOS PELO IPC/EUA

Equipamentos/Materiais
> Aparelhos eletr6nicos

> Aparelhos néo eletronicos
> Préteses de Orteses

> Materiais de consumo
Vacinas

Reagentes
Hemoderivados
Medicamentos
Farmacos

Soros

TOTAL

EXPORTACAO
480.958.057
109.221.624
278.932
106.802.649
264.654.852
29.562.850
6.825.630
6.394.450
855.512.048
252.622.993
5.731,716

1.637.607.744

IMPORTACAO
1.974.963.042
846.969.294
44.082.662
457.221.164
626.689.922
288.638.773
271.276.622
1.120.181.881
2.792.185.623
2.315.596.226
85.676.423

8.848.518.590

SALDO
-1.494.004,985
-737.747.670
-43.803.730
-350.418.515
-362.035.070
-259.075.923
-264.450.992
-1.113.787.431
-1.936.673.575
-2.062.973.233
-79.9444.707

-7.210.910.846

Fonte: Gadelha (coord.), 2010. Projeto “Saude e Desenvolvimento”, da Fiocruz e Opas/MS, em fase de publicacdo

Para os gestores publicos da satide, nos niveis federal e estadual, principalmente, essa

situacdo mostra-se, de um lado, um entrave preocupante para viabilizar a extensdo das

acoes de saude. Por outro lado, abre-se um campo concreto de oportunidades de articular

as acoes de saude com as acOes de desenvolvimento e inovacdo. Mais do que nunca, o

elo entre saude e desenvolvimento precisa e pode ser reforcado por novos padroes de in-

tervencdo. Nessa perspectiva, a inovacao ndo requer apenas técnicas, mas também novas
posturas politicas e préticas gerenciais no campo da saude.

Ciéncia e Tecnologia em Salde 109



110 CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011



Il

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6

TECNOLOGIA DA INFORMACAO

Conceito e contextualizacdo

Sistemas de informacéo no Sistema Unico de Saude
Hardware e software

Tecnologias de comunicacdo

Gestdo de dados e informacdes

Recursos humanos em informatica em saude

(AT RO A e RO O A RRAO R



A

112

TECNOLOGIA DA INFORMACAO

5.1 Introducao

O conceito de tecnologia da informagéo (TT) ndo € tinico e vem tendo sua abrangéncia
expandida nos tltimos anos, possivelmente como reflexo das evolucoes da drea a que se
refere. De maneira geral, TI é entendida como o conjunto de recursos empregados na
coleta, armazenamento, processamento e distribuicdo da informacéo, abrangendo ainda
os métodos, técnicas e ferramentas para o planejamento, desenvolvimento e suporte dos
processos de utilizacdo da informacdo. Existe alguma discordancia sobre a inclusdo dos
recursos humanos nessa definicdo, mas hd consenso sobre sua utilizagdo para expressar
a convergéncia entre a informadtica e as telecomunicacoes, o que leva alguns autores a
preferirem o termo tecnologia da informacéo e comunicacdo (TIC). Em outra linha, hd
os que fazem distin¢do entre tecnologia da informacéo e sistemas de informacdo (SI),
restringindo a primeira expressdo apenas os aspectos técnicos, enquanto que a segunda
corresponderiam as questoes relativas ao fluxo de trabalho, pessoas e informacdes en-
volvidas.

Outros, no entanto, usam o termo tecnologia da informacdo abrangendo ambos os
aspectos (LAURINDO et al., 2001). Sem a preocupacdo de elaborar um conceito proprio
e apesar de ndo optar por quaisquer das tendéncias relatadas, estaremos, neste texto,
abordando mais os aspectos técnicos relacionados a essa area, que consideramos impor-
tantes para os gestores da saude no pais, lembrando que as questdoes mais relacionadas
ao uso da informacao, registro eletronico em saiide e ao Cartdo Nacional de Saude ja
foram tratadas no Livro 1 desta colecao.

Em informadtica, tal como acontece com outras tecnologias (Capitulo 3), as organiza-
¢Oes, publicas ou privadas, sdo tdo mais bem-sucedidas quanto melhor souberem esco-
lher e utilizar a TI de forma apropriada para atingir seus objetivos (ORTOLANI, 1995).
Fato é que, nas ultimas décadas, a informatica evoluiu de uma orientacéo tradicional de
suporte administrativo para um papel estratégico dentro das instituicdes de saide. Em-
bora os SI sejam anteriores ao fendmeno da computacdo eletrénica, e em alguns casos
ndo dependam em absoluto de um computador, o tratamento do grande volume de da-
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dos e informacoes, necessarios a tomada de decisdo e a acdo, é extremamente facilitado
e potencializado com o uso de ferramentas de TI, descritas mais adiante.

Para os gestores da satide no Brasil, os sistemas de informagdo “informatizados” per-
mitiram, nos ultimos anos, analisar a situacdo de satide em seu territério e avaliar o
sucesso de suas intervenc¢des, monitorar e controlar as atividades desenvolvidas por pres-
tadores publicos e privados de servicos, e quantificar/determinar o volume de recursos
financeiros a ser transferido a cada um. Desde a implementacao do Pacto pela Saude,
este papel é ainda mais estratégico. No que diz respeito ao Pacto pela Vida, a relacdo é
direta, dado que o aferimento do alcance de metas pactuadas depende da alimentagdo
das bases de dados nacionais.

O Pacto de Gestdo, além de contar também com indicadores para avaliacdo do cum-
primento do acordado, s0 se torna viavel na existéncia de informacoes fidedignas e opor-
tunas. Isso porque ndo é mais possivel embasar a distribuicdo de responsabilidades, sobre
a saude da populacdo de um dado territério, em uma capacidade presumida, mensura-
da pelo cumprimento cartorial de exigéncias estabelecidas pelo nivel federal. As novas
regras determinam que tal distribuicdo se dé a partir do conhecimento da realidade de
cada local e das possibilidades de cada gestor — o importante é o cumprimento do dever
constitucional compartilhado pelas trés esferas de garantir o direito a saide de todos os
cidaddos. Nao ha como conhecer, analisar, monitorar, enfim, dar consequéncias a essas
diretrizes sem o balizamento constante dos dados aportados pelos sistemas de informa-
¢do de que dispomos.

5.2 Sistemas de informacdo no Sistema Unico de Saude

Em levantamento feito pela Camara Técnica de Informacdo e Informética do CONASS
(CTIIS), no decorrer dos anos de 2004 e 2005, foi registrada a existéncia de 797 siste-
mas de informacdo em operacdo nas secretarias estaduais de saude, utilizados para as
mais diversas finalidades. Cerca de 11 SI se repetiam para todas as SES, uma vez que
se configuravam como de “base nacional”?®. Convencionou-se chamar de “sistemas de

28_ Cadastro Nacional de Usuarios do SUS (CNS/Cadsus); Cadastro de Estabelecimentos de Saude (CNES); Siste-
ma de Informacdes de Mortalidade (SIM); Sistema de Informacgdes de Nascidos Vivos (Sinasc); Sistema de Informa-
cBes de Agravos de Notificagdo (Sinan); Sistema de Informacdes sobre o Cancer de Mama (Sismama) Sistema de
InformacBes sobre o Cancer de Colo de Utero (Siscolo), da Mulher (Siscam); Sistema de Informacdes da Atencéo
Basica (Siab); Sistema de Informag6es Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS); Autorizacao de Procedimentos Ambulato-
riais de Alta Complexidade/Custo (Apac); Sistema de Informac8es Hospitalares do SUS (SIH); Sistema de Informa-
cBes sobre Orcamentos Publicos em Saude (Siops).
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informacdo de base nacional” aqueles que, por sua relevancia para o setor publico de
satde no Brasil, foram definidos pelo Ministério da Satide como de utilizacdo obrigatéria
em todos os estados e municipios, sendo sua base de dados consolidada e mantida pelo
nivel federal®. Deles, o mais antigo é o Sistema de Informag¢des de Mortalidade (SIM),
desenvolvido a partir de 1975.

Ao Departamento de Informaética do SUS (Datasus), érgdo da Secretaria Executiva do
Ministério da Saude, é atribuida a responsabilidade de coletar, processar e disseminar
informacoes sobre satide®’. Normalmente, tais acOes sdo executadas por solicitacdo e em
conjunto com outras areas técnicas, voltadas a atividades finalisticas, principais usudrias
dos sistemas desenvolvidos. As informacoes por eles veiculadas sdo disponibilizadas no
dominio do Datasus, em forma bruta e na forma de indicadores, podendo ser seleciona-
das e trabalhadas com a utilizacdo de uma ferramenta para tabulacdo, o TAB, também
disponivel em duas versoes: o Tabnet, operavel diretamente através da Internet, e o Ta-
bwin, com mais recursos, utilizado fora da rede em plataforma Windows. Por ser de f4cil
manipulacdo e extremamente util para os gestores, é importante destacar que o Datasus
mantém em seu site, sempre atualizado, um “Caderno de Informacoes de Saude”, com
diversos tipos de dados — demograficos, epidemioldgicos, financeiros — sobre cada estado
e municipio do Brasil®'.

Esse Departamento responde de fato pelo desenvolvimento e pela manutencdo da
maioria dos SI do Ministério da Satide, embora muitos dos existentes tenham sido desen-
volvidos e sejam mantidos de forma auténoma por algumas areas técnicas, com pessoal
proprio ou terceirizado, como, por exemplo, os da vigilancia sanitdria. Independente-
mente de sua origem, uma das caracteristicas mais criticadas desses sistemas é a sua
incapacidade de operar em conjunto, uns com os demais.

O Ministério da Satde tem feito algumas tentativas para modificar essa situagao, sen-
do exemplo de tais iniciativas a definicdo dos cadastros de usudrios e de estabelecimentos
de saude, o Cartdo Nacional de Saide — CNS (tema discutido no Livro 1) e o Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), em principio tinicos para todos os SI, e,

29_ Cada um desses sistemas, bem como outros disponibilizados pelo Ministério da Saude, estdo descritos e
comentados nos volumes desta cole¢do que tratam das areas finalisticas.

30_ Atribuicdo regimental, referida no dominio do Datasus, <www.datasus.gov.br>.

31_ Para acessa-lo, entrar na pagina do Datasus e seguir o link para “Indicadores de Saude” ou acessar <http:/
w3.datasus.gov.br/datasus/datasus.php?area=359A1B374C1DOEOF359G18H0I1]d1L21MON&VInclude=../site/in-
fsaude.php&VObj=http://tabnet.datasus.gov.br/tabdata/cadernos/cadernosmap.htms.
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mais recentemente, a unificacdo das tabelas do Sistema de Informag¢des Ambulatoriais
(SIA-SUS) e do Sistema de Informacoes Hospitalares (SIH-SUS).

Mais recentemente a questdo da “interoperabilidade dos sistemas” vem sendo debati-
da mais intensamente, tema que serd objeto de discussdo ainda neste capitulo.

Tal como acontece nas Secretarias Estaduais e Municipais de Satide, o Ministério da
Saude mantém sistemas administrativos voltados a atividades intrinsecas a sua organiza-
¢do e funcionamento, mas, no que diz respeito as acoes finalisticas da saude, os SI a elas
relacionados dependem de dados coletados na ponta, ou seja, em estabelecimentos de
satde, direta ou indiretamente sob gestdo estadual ou municipal. O fluxo desses dados
é bastante varidvel, sendo que em alguns casos os municipios os enviam para os esta-
dos e estes, apds consolida-los, para o MS e, em outros, estados e municipios os enviam
diretamente para o MS. Outros sistemas sdo alimentados diretamente nos municipios e
os dados enviados diretamente ao MS, apresentando porém mecanismo automatico de
alimentacdo das bases de dados estaduais.

A quantidade — em relacdo ao esperavel — e a qualidade — em relacdo ao desejavel —
dessas informacoes é extremamente variavel em todo o territério nacional, sendo tdo
melhores quanto mais utilizadas pelos gestores locais em seus processos de trabalho
rotineiros. A veracidade da expressdo “quando entra lixo, sai lixo” (trash in, trash out)
faz com que aqueles que se aplicam em intervir da forma mais adequada as necessidades
de sua populacdo cuidem melhor dos insumos que orientam suas agdes. Apesar disso,
muitas vezes esse cuidado é limitado pela indisponibilidade de recursos humanos, finan-
ceiros, cognitivos e tecnoldgicos.

Abordamos a seguir alguns aspectos que consideramos relevantes para a tomada de
decisdo dos gestores no que se refere a informatica, tornando mais compreensiveis al-
guns termos pertinentes a drea e contextualizando sua relevancia em relacao a custos e
desempenho dos sistemas de informac¢édo em satde.

5.3 Hardware e software

Segundo a Wikipedia, a enciclopédia livre, disponivel na Internet, o hardware, mate-
rial ou ferramental, € a parte fisica do computador, ou seja, é “o conjunto de componen-
tes eletronicos, circuitos integrados e placas, que se comunicam através de barramentos”
(sistema comum de interconexdo, composto por um conjunto de vias ou trilhas que coor-
denam e transportam as informagdes entre as partes internas e externas do computador).

Em contraposi¢do ao hardware, o software é a parte logica, ou seja, “o conjunto de
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instrucdes e dados que € processado pelos circuitos eletrénicos do hardware”. Toda inte-
racdo dos usudrios de computadores modernos é realizada através do software, que é “a
camada, colocada sobre o hardware, que transforma o computador em algo ttil para o
ser humano”.

O termo hardware ndo se refere apenas aos computadores, mas também aos equi-
pamentos embarcados em produtos que necessitam de processamento computacional,
como os dispositivos encontrados em equipamentos hospitalares, automéveis, aparelhos
celulares, entre outros.

Periféricos, por sua vez, sao definidos como “os aparelhos ou placas que enviam ou
recebem informacgoes do computador [...] tais como as impressoras, o scanner, leitores e
ou gravadores de CDs e DVDs, leitores de cartdes e disquetes, mouse, teclado, webcams,
entre outros”.

Embora os custos envolvidos em informadtica ainda assustem muitos, vale ressaltar
que a tendéncia observada é o barateamento dos dispositivos de hardware, ao mesmo
tempo em que se tornam cada vez mais potentes. O software, por sua vez, se torna cada
vez mais capaz de explorar os aumentos de capacidade e velocidade dos novos disposi-
tivos, incentivando essa evolucdo. Ndo nos deteremos aqui em explanar sobre a grande
variedade de hardware encontrada no mercado, entendendo que a melhor opg¢édo para o
gestor estard sempre relacionada ao atendimento de suas necessidades e deve ser orien-
tada por pessoal técnico competente.

No que se refere ao software ou programa, no entanto, fazem-se necessarias algumas
explanacoes. Eles sdo geralmente classificados em dois grandes grupos:

1. software de sistema, que inclui, por exemplo, o sistema operacional e a interface grafica
que, em conjunto, permitem ao usudrio interagir com o computador e seus periféricos;

2. software aplicativo, como os do Microsoft Office — Word, Excel — ou os desenvolvidos pelo
Datasus — SIM, Sinasc —, que permitem ao usudrio fazer uma ou mais tarefas especificas. As
instrugdes de um programa aplicativo podem ser passadas para o sistema ou diretamente
para o hardware, que recebe as instrugdes na forma de linguagem de maquina. Os softwares
aplicativos podem ter uma abrangéncia de uso de larga escala, muitas vezes em ambito
mundial; nesses casos, os programas tendem a ser mais robustos e mais padronizados.

Para as aquisi¢des de uns e outros, os usudrios se submetem a “contratos” predefinidos,
cujas caracteristicas determinam os custos e o grau de liberdade em sua utilizacdo. Embora
existam muitos tipos de contrato, seguem as definicoes das categorias mais abrangentes.
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Software livre é o software disponivel com a permissdo para qualquer um usa-lo,
copia-lo e distribui-lo, seja na sua forma original ou com modifica¢des, seja gratui-
tamente ou com custo. Em especial, a possibilidade de modificacoes implica que o
cédigo fonte esteja disponivel. Se um programa € livre, potencialmente ele pode
ser incluf{do em um sistema operacional também livre. E importante nio confundir
software livre com software gratis, porque a liberdade associada ao software livre de
copiar, modificar e redistribuir independe de gratuidade. Existem programas que
podem ser obtidos gratuitamente, mas que ndo podem ser modificados, nem redis-
tribuidos.

Software em dominio publico é software sem copyright, ou seja, sem direitos auto-
rais. Embora sejam considerados livres, com alguns tipos de cépia, ou versdes mo-
dificadas, isso pode nao ocorrer, dado que € possivel que restri¢des adicionais sejam
impostas na redistribuicdo do original ou de trabalhos derivados.

Software semilivre é aquele que ndo é livre, mas é concedida a permissao para que
individuos o usem, copiem, distribuam e modifiquem, incluindo a distribuicao de
versoes modificadas, desde que o facam sem o propdsito de auferir lucros. Exemplos
de softwares semilivres sdo as primeiras versdes do Internet Explorer da Microsoft.

Software proprietario é aquele cujas copias, redistribuicdo ou modificacdo sdo em
alguma medida proibidos pelo seu proprietario. Para usar, copiar ou redistribuir,
deve-se solicitar permissdo ao proprietario, geralmente pagando para fazé-lo.

Software comercial é o programa desenvolvido por uma empresa com o objetivo de
lucrar com sua utilizacdo. Note que “comercial” e “proprietdrio” ndo sdo o mesmo.
A maioria dos softwares comerciais sdo proprietdrios, mas existe software livre que
é comercial, e existe software nao livre e ndo comercial.

Visando a reducao de custos e as possibilidades de adaptacdes que abrigam, a opgao

por softwares livres, preferencialmente gratuitos, pode ser vista como uma forte tendén-

cia no setor publico da satide no Brasil, embora o proprio Ministério da Satide ainda faca

uso de softwares proprietarios e comerciais. Apesar do grande volume de gastos envol-

vidos na informatizagdo, ndo é possivel ignorar que ela se torna cada vez mais essencial

para os gestores. No artigo de Laurindo et al. (2001), é mencionado um estudo realizado

por volta de 1996, no qual foram analisados “oito casos ‘classicos’ de sistemas estraté-

gicos, cujo histérico de desenvolvimento, implantacdo e operacdo estivessem suficiente-

mente documentados”. Entre as conclusées mais significativas do estudo, constava a de

que varios desses sistemas ndo passariam pelo crivo de uma analise financeira. Como cita
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Ortolani (1995) em seu texto, “a tendéncia natural € tentar medir o valor da informacgéao
pelo quanto adicional ela traz; entretanto, o conceito mais amplo e correto é o do custo
de oportunidade — quanto custa nao té-la”.

Embora ndo exista uma fonte regular de financiamento federal para aquisicao de har-
dware e software, a maioria dos programas e projetos finalisticos do Ministério da Saude
prevé um volume de recursos para essa finalidade, de execucdo descentralizada ou néo,
de maneira a garantir o envio, por estados e municipios, das informac¢des de que neces-
sita. O Datasus, de forma mais esporddica e pontual, financia também alguns projetos
apresentados por outras esferas de governo. Apesar disso, a maior parte dos gastos das
Secretarias de Satde fica mesmo por conta dos or¢amentos estaduais e municipais.

5.4 Tecnologias de comunicacdo

As redes de computadores se formam a partir da criacdo de canais de comunicagdo
entre pelo menos dois deles, situados a qualquer distancia um do outro. “A Internet é
um conglomerado de redes em escala mundial de milhdes de computadores interligados
que permite o acesso a informacoes e todo tipo de transferéncia de dados.” Ao contrario
do que normalmente se pensa, Internet nao € sinonimo de World Wide Web (WWW),
também conhecida como Web. Esta tltima é uma rede de computadores na Internet que
fornece informacdo em forma de hipertexto. Além da Web, outros servicos sdo forneci-
dos pela Internet, como o acesso remoto a outras maquinas, transferéncia de arquivos,
correio eletronico, boletins eletronicos, bate-papo on-line, mensagens instantaneas etc.
(WIKIPEDIA, 2006).

Segundo Lucena (1995), a tecnologia Internet chegou ao Brasil através da RNP (Rede
Nacional de Pesquisa). A RNP surgiu em 1989 e se desenvolveu gracas a iniciativa da
comunidade académica de ciéncia da computacdo, que procurou uma parceria com o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq). A comunidade
de computacdo estendeu a RNP para transforma-la em muito mais do que uma rede de
especialistas na area. Ela da suporte hoje a especialistas de todas as areas do conheci-
mento localizados em universidades, institutos de pesquisa e organizacoes governamen-
tais e ndo governamentais.

A dependéncia de pessoas e institui¢des brasileiras dos servigos prestados pela Inter-
net nos dias de hoje torna dificil acreditar que ela ndo estava disponivel ha pouco mais
de duas décadas e ainda mais dificil compreender as dificuldades ou a impossibilidade
de acesso ainda existente para tantos estabelecimentos de satde, Secretarias Municipais
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e até mesmo algumas Secretarias Estaduais, especialmente em seus 6rgaos regionais.

A questdo dos desequilibrios regionais na oferta de infraestrutura de banda larga fixa
no pais tem sido objeto de politicas publicas recentes, notadamente por meio da troca
da troca de obrigacoes expressas no Plano Geral de Metas de Universalizacdo (PGMU)
das concessiondrias do servico telefonico fixo. O Decreto n. 6.424, de 4 de abril de 2008,
estabeleceu que até 2010 os 3.439 municipios brasileiros ainda nao atendidos por esse
servico deveriam ser contemplados, definindo cronograma de atendimento de 40% deles
em 2008, 40% em 2009 e 20% em 2010. A figura 2 apresenta a situacao observada em
abril de 2008 e a projecéo esperada até o final de 2010, considerando as redes de banda
larga fixa — backhaul (BRASIL, 2008).

Segundo levantamento feito pelo IBGE nos municipios brasileiros em 2009, 95,5%
das prefeituras municipais ja possuem acesso a Internet rapida no Brasil (IBGE, 2009).

Cabe destacar, porém, que este acesso muitas vezes ndo contempla parte significativa
mesmo da drea urbana da maioria das cidades, o que dificulta o acesso em boa parte dos
servicos de satude. Deve-se também destacar os problemas relacionados a qualidade dos
servicos e aos precos. Segundo o Ipea (2010):

A situacdo do pais em termos de preco e oferta de banda larga é extremamente alar-
mante. Apesar de a economia do pais situar-se entre as dez maiores do mundo, em ter-
mos desempenho das telecomunicacées, a Unido Internacional das Telecomunicagoes
(UIT) - 6rgdo da ONU para o setor — classificou o Brasil em 60° lugar em 2009. O IDI3,
indice utilizado na classificac8o, refere-se ao comportamento de 11 indicadores do se-
tor internacionalmente comparados. Vale ressaltar que, nesse mesmo ano, a Argentina
situou-se em 49°, a Russia em 48° e a Grécia em 30° lugar. Os precos da banda larga
também colocam o pais em uma circunstancia bastante desvantajosa. Por exemplo, em
2009, o gasto médio com banda larga no Brasil custava, proporcionalmente, 4,58%
da renda mensal per capita enquanto na Russia esse indice era de menos da metade:
1,68%. J4 nos paises desenvolvidos, essa mesma relagdo situa-se em torno de 0,5%, ou
seja, quase 10 vezes menor que no Brasil (Ipea, 2010).

Cabe ainda lembrar que os dados citados pelo Ipea sao referentes a valores médios. Se
observarmos os custos em algumas regioes, especialmente na Amazonia Legal, os valores
sdo muito superiores.
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FONTE: BRASIL, Ministério das Comunicacdes. Plano Nacional para Banda Larga: O Brasil em alta velocidade. Disponivel
em: <http://www.mc.gov.br/plano-nacional-para-banda-larga>. Acesso em 25 de agosto de 2010.

Tal problema, referido como de “conectividade”, é percebido por muitos como um
dos principais obstdculos ao melhor desempenho dos sistemas de informacdo de base
nacional do SUS, principalmente na regido Norte e em dreas rurais. Para a sua solucao,
algumas SES e SMS vém se dispondo a arcar com os custos envolvidos, enquanto outras
buscam parcerias no ambito de sua esfera de governo, e mesmo com os demais niveis,
como forma de reduzir e otimizar os seus gastos. Nessa segunda alternativa, as compa-
nhias estaduais de processamento de dados e outras Secretarias, como, por exemplo, as
de Educacdo, tém se mostrado como aliados viaveis.

Outra forma de reduzir os custos é avaliando com cuidado a melhor modalidade de
conexdo. Ainda de acordo com o Ministério das Comunicacoes, para tal avaliagdo devem
ser consideradas a banda necessdria (velocidade e volume de dados) e a distdncia do
local a outro com uma boa infraestrutura de transmissdo. Existem diversas formas de
acesso a rede, podendo ser citadas:

» Acesso discado — é um tipo de acesso a Internet no qual uma pessoa usa um modem
e uma linha telefénica para se ligar a um né de uma rede de computadores de um
provedor de servicos de Internet (Internet Service Provider — ISP). A partir dai, o
provedor encarrega-se de fazer a conex@o com a Internet, para isso cobrando uma
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taxa mensal ao consumidor, que arca adicionalmente com as despesas telefonicas
decorrentes.

» Acesso dedicado — quando o computador ou rede de computadores tem acesso atra-
vés de canal exclusivo.

» Conexao wireless — € um protocolo de comunicacdo sem fios projetado com o ob-
jetivo de criar redes de alta velocidade, transferindo dados por ondas de radio em
frequéncias nao licenciadas.

» Conexao por cabo (CATV) — essa tecnologia utiliza as redes de transmissdo de TV a
cabo convencionais para transmitir dados em alta velocidade.

» Conexao por satélite — usada em menor escala por empresas e instituicdes financei-
ras, essa tecnologia utiliza satélites de comunicagdo para transmitir o sinal direta-
mente aos computadores, que os captam a partir de antenas parabdlicas comuns e
receptores. A grande vantagem é que € possivel estabelecer conexdo em qualquer
parte do pais, até mesmo em dreas remotas. A velocidade depende do satélite en-
volvido e do servico.

A conexdo via fibra dtica vem ganhando adeptos e muitas empresas prestadoras de
servicos de Internet jd a utilizam no Brasil para a interligacdo de redes — ainda nédo chega
até a casa do consumidor final. O desempenho dessas redes é considerado excelente e
o mais adequado a algumas aplicacoes, como, por exemplo, para a transmissao de ima-
gens; acredita-se que viabilizard o uso rotineiro da telessatide pela Internet. Também
reduz consideravelmente o custo mensal de manutencdo dos servicos de informadtica,
economia calculada em pelo menos 30%, embora o investimento inicial para a criacdo de
infraestrutura ainda seja alto.

Diversos estados tém avancado nesse sentido. No estado de Santa Catarina, por exem-
plo, as Secretarias de Satude e de Educacdo se aliaram a empresa estadual de processa-
mento de dados para conseguir a interligacdo de todos os municipios através de fibra 6ti-
ca. As ligacoes locais com unidades de saude e escolas ainda é feita por cabos metalicos,
mas, segundo técnicos da SES/SC, além de terem a conectividade de sua rede aumenta-
da, a reducao dos valores gastos para custeio mensal foi imediata.

5.5 Gestdo de dados e informacées

Esse é um conceito em TI menos bem definido que os anteriores, devendo estar in-
timamente relacionado com a area e a forma de atuacdo da organizacdo. Em qualquer
caso, no entanto, considera-se que a gestdo de dados e informacoes envolva necessaria-
mente a responsabilidade pela garantia das melhores condicGes técnicas para os proces-
sos de coleta, tratamento e disseminac¢édo de informacgdes e para a manutencdo das bases
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de dados, bem como a definicdo e a implantacdo de padrbes e normas que permitam a
comunicacdo de informacdes entre os diversos sistemas digitais e garantam autenticida-
de e seguranca no armazenamento e transmissdo de informacoes.

5.5.1 Privacidade, confidencialidade e seguranca da informacdo em saude

Para a area da sadde, a garantia da privacidade das informacgdes relacionadas aos
usudrios é essencial e prioritdria. Como ressalta Levy em seu artigo “O Cartdo Nacional
de Saude, o SUS, a ética e a cidadania” (2000), nunca é demais lembrar que apenas uma
Unica informacdo sobre uma sé pessoa, fornecida de maneira incorreta ou inadequada,
pode ocasionar um grande estrago. Os transtornos para o paciente vao do individual
ao coletivo, da invasao de sua privacidade até o desrespeito ao direito de cidadania,
passando pela divulgacio de seus problemas e podendo ir até a demissdo do emprego e
aumento de seus sofrimentos pela angtstia do devassamento de sua intimidade. Para o
sistema de saude, a quebra de confianca entre individuos provoca a queda na confiabili-
dade do préprio sistema. O profissional de satide estd sujeito aos ditames das leis e pode
ser processado segundo o Cédigo Civil, Codigo Penal e Codigo do Processo Penal. Se for
médico ou outro profissional de nivel superior, pode sofrer as sancdes determinadas pelos
Cédigos Profissionais de Etica. No entanto a questiio nio é apenas legal. E antes de tudo
uma questao ética, de respeito as pessoas e de cidadania.

No Edital de Licitacdo do Sistema do Cartdo Nacional de Satide (BRASIL, 1999), cons-
tava como uma das principais diretrizes que quaisquer informacdes identificadoras ou
diretamente correlacionaveis com os usudrios, decorrentes da utilizacdo do Cartdo, serdo
consideradas confidenciais e sujeitas as mesmas normas éticas que regulam o acesso aos
prontuarios médicos e o seu uso, bem como a sangoes legais, civis, administrativas e pe-
nais*, se comprovada a quebra de sigilo.

32_ CODIGO PENAL. “Art. 154. Revelar alguém, sem justa causa, segredo de que tenha ciéncia, em razdo de
funcdo, ministério, oficio ou profissdo, e cuja revelagdo possa produzir dano a outrem. Pena — detengdo de trés
meses a um ano.”

CODIGO CIVIL. “Art. 144. Ninguém pode ser obrigado a depor sobre fatos a cujo respeito, por estado ou profisséo,
deve guardar segredo.”

LEIn. 8.122. Lei que disp&e sobre o REGIME JURICO UNICO (Trata das funcdes, direitos e deveres dos servidores
publicos) — Art. 116. S&o0 deveres do servidor: [...] VIIl — guardar sigilo sobre assunto da reparticdo; CAPITULO
IV — DAS RESPONSABILIDADES — Art. 121. O servidor responde civil, penal e administrativamente pelo exercicio
irregular de suas atribuicdes. Art. 122. A responsabilidade civil decorre de ato omissivo ou comissivo, doloso ou
culposo, que resulte em prejuizo ao erario ou a terceiros. Art. 123. A responsabilidade penal abrange os crimes e
contraven¢bes imputadas ao servidor, nessa qualidade. Art. 124. A responsabilidade civil-administrativa resulta
de ato omissivo ou comissivo praticado no desempenho do cargo ou fungdo. Art. 132. A demissdo sera aplicada
nos seguintes casos: IX —revelacdo de segredo do qual se apropriou em razédo do cargo.
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Na verdade, essa determinacdo é ou deveria ser extensivel a maioria dos Sls utilizados
na drea, em virtude da natureza dos dados que aportam, relacionados aos pacientes e de
propriedade deles. Cabe aos gestores proteger a privacidade dos usudrios restringindo o
acesso de pessoas nao autorizadas a tais informagdes e garantindo a sua seguranca.

Em 2002 foi publicada pelo Conselho Federal de Medicina — CFM a Resolucédo n. 1.639,
de 10/07/2002, que definiu as “Normas Técnicas para o Uso de Sistemas Informatizados
para a Guarda e Manuseio do Prontudrio Médico”, com determinacdes importantes para
os detentores de tal responsabilidade.

Esta norma foi revogada em 2007, pela resolu¢do CFM n. 1.821, de 11 de julho de
2007, que aprovou as normas técnicas concernentes a digitalizacdo e ao uso dos sistemas
informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacien-
tes, autorizando a eliminacao do papel e a troca de informacao identificada em satde. A
partir desta resolucéo foi publicado o “Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro
Eletronico em Satde”, que estd disponivel (atualmente na versao 3.3, de 2009) nos sites
do CFM (www.portalmedico.org.br) e da Sociedade Brasileira de Informdtica em Saude
— Sbis (www.sbis.org.br).

Entre as principais questoes regulamentadas pela citada resolucéo, destacamos (CFM, 2007):

» Pode ser realizada a digitalizacdo dos prontudrios dos pacientes, desde que o modo
de armazenamento dos documentos digitalizados obedecam as seguintes normas
abaixo, apds andlise de Comissao de Revisdo de Prontudrios, a partir de normas de
Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos da unidade médico-hospitalar
geradora do arquivo:

> Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir todas as informacdes dos docu-
mentos originais.

> Os arquivos digitais oriundos da digitalizacdo dos documentos do prontudrio dos
pacientes devem ser controlados por sistema especializado (gerenciamento eletr6-
nico de documentos — GED), que possua, minimamente, as seguintes caracteristicas:

a. capacidade de utilizar base de dados adequada para o armazenamento dos arquivos
digitalizados;

b. método de indexacdo que permita criar um arquivamento organizado, possibilitando
a pesquisa de maneira simples e eficiente;

c. obediéncia aos requisitos do “nivel de garantia de seguranca 2 (NGS2)”, estabelecidos
no ja citado “Manual de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletronico em Saude”.
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Podem ser utilizados sistemas informatizados para a guarda e o manuseio de pron-
tuarios de pacientes e para a troca de informacao identificada em saude, eliminando
a obrigatoriedade do registro em papel, desde que esses sistemas atendam integral-
mente aos requisitos do “nivel de garantia de seguranca 2 - NGS2”, estabelecidos no
Manual de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude.

Nao estd autorizada a eliminacdo dos registros em papel quando da utilizacdo
somente do “nivel de garantia de seguranca 1 — NGS1”, por falta de amparo legal.

O “nivel de garantia de seguranca 2 — NGS2” exige o uso de assinatura digital,
devendo utilizar certificado digital (padrdo ICP-Brasil), até a implantacdo do CRM
digital pelo CFM, quando entdo serd dado um prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias para que os sistemas informatizados incorporem esse novo certificado.

No caso de microfilmagem, os prontudrios microfilmados poderdo ser eliminados
de acordo com a legislacdo especifica que regulamenta essa drea e apds andlise
obrigatéria da Comissdo de Revisdo de Prontudrios da unidade médico-hospitalar
geradora do arquivo.

Considerando a evolucdo tecnoldgica, para os prontudrios dos pacientes arquivados
eletronicamente em meio Optico, microfilmado ou digitalizado, a guarda deve ser
permanente.

A preservacao dos prontudrios dos pacientes em suporte de papel, que nao foram
arquivados eletronicamente em meio Optico, microfilmado ou digitalizado, devera
ser feita por um prazo minimo de 20 anos, a partir do dltimo registro.

5.5.2 Integracdo e interoperabilidade dos sistemas de informacdo em saiude

A proposta da Politica Nacional de Informacdo e Informética em Satde (PNIIS) ela-
borada pelo Ministério da Saude em 2004 (BRASIL, 2004), com ampla participacao de
técnicos das SES e SMS, conselheiros e outros agentes interessados do setor, configura-se
como uma base critica para a gestdo da informacdo em saide. O propdsito explicitado
dessa politica € o de

(...) promover o uso inovador, criativo e transformador da tecnologia da informacéo,
para melhorar os processos de trabalho em satide, resultando em um Sistema Nacional
de Informagdo em saude articulado, que produza informacoes para os cidadéos, a ges-
tao, a pratica profissional, a geracdo de conhecimento e o controle social, garantindo
ganhos de eficiéncia e qualidade mensuraveis através da ampliacdo de acesso, equida-
de, integralidade e humanizacgéo dos servicos e, assim, contribuindo para a melhoria
da situacéo de satide da populacéo.
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Embora a PNIIS nao tenha sido ainda formalmente aprovada e formalizada, seu texto
ja vem sendo utilizado por técnicos de SES e SMS, em busca de orientacdes para sua
pratica.

Um importante aspecto abordado na PNIIS é o que se refere a “compatibilizacao,
interface e modernizacdo dos sistemas de informacdo do SUS e o aperfeicoamento da
integracdo e articulacdo com os sistemas e bases de dados de interesse para a saude”
(BRASIL, 2004). Preocupagdes similares levaram o Governo Federal a criar, entre outros
comités técnicos, componentes do Governo Eletronico®, um responsdvel pela “Integracao
de Sistemas”. Esse Comité vem desenvolvendo trabalhos extremamente relevantes, re-
lacionados ao estabelecimento de padroes para o “intercdmbio coerente de informacdes
e servicos entre sistemas”, designados como Padrdes de Interoperabilidade de Governo
Eletronico (e-Ping). Segundo o documento de Referéncia da e-Ping, as areas cobertas
pela e-Ping estdo segmentadas em interconexado, seguranca, meios de acesso e organiza-
¢do e intercambio de informacoes.

Ainda de acordo com esse documento (BRASIL, 2005d):

Cada um dos segmentos da e-PING contém um conjunto de politicas técnicas que
norteia o estabelecimento das especificacdes dos seus componentes. Esses conjuntos
especificos de cada segmento estdo fundamentados em politicas gerais, podendo ser
citadas, entre outras:

» Alinhamento com a Internet: todos os sistemas de informacdo da administragio
publica deverdo estar alinhados com as principais especificacdes usadas na Internet
e com a World Wide Web.

» Adog¢do do XML como padrdo primdrio de intercambio de dados para todos os siste-
mas do setor publico.

» Suporte de mercado: todas as especificacdes contidas na e-Ping contemplam solu-
¢Oes amplamente apoiadas pelo mercado. O objetivo a ser alcancado € a reducédo
dos custos e dos riscos na concepc¢éo e producdo de servicos nos sistemas de infor-
macoes governamentais.

M

Escalabilidade: as especificagbes selecionadas deverdo ter a capacidade de atender
alteracoes de demanda no sistema, tais como mudancas em volumes de dados,
quantidade de transacoes ou quantidade de usuarios.

33_ 0 Comité Executivo de Governo Eletrdnico foi estabelecido pelo Decreto de 18 de outubro de 2000 e é coor-
denado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Em 29 de novembro de 2003, a Presidéncia da Republica publicou
um Decreto criando oito Comités Técnicos de Governo Eletronico, a saber: | — Implementacdo do Software Livre;
Il = Inclusao Digital; Ill — Integracdo de Sistemas; IV — Sistemas Legados e Licencas de Software; V — Gestao de
Sitios e Servicos On-Line; VI —Infraestrutura de Rede; VIl — Governo para Governo — G2G, e VIIl - Gestdo de Conhe-
cimentos e Informacdo Estratégica.
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» Transparéncia: os documentos da e-Ping estardo a disposicdo da sociedade, via In-
ternet, sendo previstos mecanismos de divulgacdo, recebimento e avaliacao de su-
gestoes.

» Adocdo Preferencial de Padrdes Abertos: a e-Ping define que, sempre que possivel,
serdo adotados padrdes abertos nas especificacdes técnicas. Padrdes proprietarios
sdo aceitos, de forma transitéria, mantendo-se as perspectivas de substitui¢do assim
que houver condicoes de migragdo. Sem prejuizo dessas metas, serdo respeitadas
as situacdes em que haja necessidade de consideracdo de requisitos de seguranca
e integridade de informagbes. Quando disponiveis, solucdes em software livre sdo

consideradas preferenciais.

A e-Ping é concebida como uma estrutura bdsica para a estratégia de governo ele-
tronico, aplicada inicialmente ao Governo Federal — Poder Executivo, ndo restringindo
a participacdo, por adesao voluntdria, de outros niveis e esferas de governo. Em outras
palavras, a adocdo dos padrdes e politicas definidos por esse comité passa a ser de utili-
zacdo obrigatdria pelos 6rgaos da Administracdo Direta (Ministérios, Secretarias e outras
entidades governamentais de mesma natureza juridica, ligados direta ou indiretamente
a Presidéncia da Reptiblica) e por autarquias e fundacgdes, para todos os novos sistemas
de informacdo que vierem a ser desenvolvidos e implantados, sendo recomendada essa
adocdo também para aqueles antigos, em operacdo, “sempre que forem planejados esfor-
¢os significativos de atualizacao”.

Mais recentemente, a questdo da interoperabilidade das informagdes nédo sé entre os
diversos sistemas de informacao de base nacional, mas também entre os diversos servicos
de saude (considerando inclusive que alguns estados e municipios ja estdo implantando
sistemas préprios de registro eletronico em satide), vem sendo objeto de intenso debate.

A interoperabilidade pode ser compreendida em duas dimensdes: do ponto de vista da
informacdo ou pela maneira como os sistemas e softwares se comunicam entre si (BRA-
SIL, 2010).

Do ponto de vista da informacgéo, podemos entender a interoperabilidade como:

» intercambio de informacgdes (troca de informacdes de um sistema para outro): pode
ser feita usando arquivos em formatos padronizados e imagens, que podem ser le-
giveis por pessoas que acessem a informacao;

» agregacao de informacOes: para a qual seria necessario agregar sem intervencao
humana informacoes de um ou mais pacientes, provenientes de multiplas fontes,
em uma Unica estrutura, permitindo trabalhar essas informacoes em conjunto. Nes-
te caso, isso ndo é possivel através da simples troca de documentos na forma de
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»

imagem ou PDE “Sé podemos falar do compartilhamento de um RES (Registro Ele-
tronico em Saude) se ele tiver a capacidade de trocar e de agregar informacdes”
(BRASIL, 2010);

informagdes computaveis: quando tanto humanos como computadores podem enten-
der a informacao e fazer uso dela. “As informacoes computaveis podem ser consultadas,
permitindo que aplicagdes-chave (como checagem de medicacdes, agendamento, su-
porte a decisdo) funcionem sem a necessidade de intervencdo humana” (ibidem).

Para atingir esse fim é fundamental a definicdo de padroes, tanto de estrutura da
informacao (para permitir a troca de dados como textos, datas e quantidades) por meio
de um modelo de informacgdes, como de semantica (como a maior parte das informacoes
disponiveis na Internet esta disposta em linguagem natural, sendo compreensiveis apenas
por humanos, é necessaria uma padronizacdo das informacoes para seu processamento,
através de padroes tecnoldgicos que permitam essa interacdo e o compartilhamento dos
dados de uma maneira geral).

A segunda dimensao da interoperabilidade, relacionada a maneira como os sistemas
e softwares se comunicam, compreende trés aspectos:

»

»

»

integracdo de sistemas e aplicacdes: para que os sistemas possam se comunicar, é
necessario saber “quais informacdes estdo disponiveis nos outros sistemas” e tam-
bém “como falar com esses sistemas”. A interface entre sistemas é definida em ter-
mos de “interface de servigcos” e “interfaces de aplicacOes programadveis”. A maneira
mais utilizada atualmente para especificar interfaces de servicos é a “Arquitetura
Orientada a Servigos — SOA”;

definicdo das fronteiras dos sistemas: qual é o escopo de cada sistema ou compo-
nentes;

definicdo da interface de cada sistema: O conceito de Interface é amplo; segundo
a Wikipedia, pode se expressar pela presenca de uma ou mais ferramentas para o
uso e a movimentacdo de qualquer sistema de informacdes, seja ele material, seja
ele virtual. Em resumo, interface é o conjunto de meios planejadamente dispostos,
sejam eles fisicos ou légicos, com vista a fazer a adaptacao entre dois sistemas para
se obter um certo fim, cujo resultado possui partes comuns aos dois sistemas, ou
seja, o objeto final possui caracteristicas dos dois sistemas. Quanto a comunicacao,
pode ser entendida como o meio capaz de promover a comunicacdo ou interacao
entre dois ou mais grupos.

Segundo a Wikipedia, a SOA é um estilo de arquitetura de software cujo principio
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fundamental prega que as funcionalidades implementadas pelas aplicacbes devem ser
disponibilizadas na forma de servicos. Frequentemente esses servicos sdo conectados
através de um “barramento de servigcos” (enterprise service bus, em inglés) que dispo-
nibiliza interfaces, ou contratos, acessiveis através de web services ou outra forma de
comunicacdo entre as aplicacdes.

5.5.3 Qualidade das informacgées em saude

E possivel que a utilizacfio desses padroes venha a contribuir para a melhor utilizacio
dos SIs no 4mbito do Sistema Unico de Satde, mas para isso sdo também necessarios os
esforcos das SES e SMS. Isso passa pela questdo da padronizacdo e demais aspectos rela-
cionados a interoperabilidade, mas também, principalmente, pela qualificacdo dos dados
e informacoes relativas ao seu territério. Nessa area, o conceito de qualidade envolve
aqueles de precisao (validade, confiabilidade e completude), atualidade (disponibilidade
em tempo habil), facilidade de recuperacdo, a ndo-redundancia e a nao-fragmentacao
(MACHADO, 2006).

Para que isso possa ser alcancado, sdo necessarios o acompanhamento e o controle
em todas as etapas de “producdo”, quais sejam: coleta, tratamento, armazenamento e
disseminacao da informacéao. Para todos os SIs devem ser previstos os procedimentos que
melhor se adaptem as suas caracteristicas préprias. E essencial também que o aferimento
da qualidade seja feito em intervalos regulares, com base em parametros estabelecidos,
de maneira a permitir a correcdo oportuna dos problemas detectados.

Segundo Riso (2006), os problemas mais frequentemente observados decorrem de
falha na transposicdo de dados entre formularios, codificacdo errada/inadequada, au-
séncia de critérios e fraude. A autora cita ainda como falhas atribuiveis aos médico, a
ndo-documentacao dos diagndsticos no prontudrio ou no sumario de alta, documentacdo
de diagndsticos ndo compativeis com os dados clinicos do paciente e especificacdo er-
ronea do diagndstico principal. Sugere, para o aprimoramento da qualidade dos dados,
entre outros procedimentos: a definicdo clara de cada elemento do banco de dados de
forma a evitar ambiguidade; a padronizacdo do uso de terminologia e classificacoes; o
treinamento de codificadores e das pessoas responsaveis pela coleta de dados, indugéo a
melhoria da anotacdo das informag¢des nos documentos dos pacientes; e manutenc¢ao de
auditoria externa.

Em outra linha de atuacdo, a Rede Interagencial de Informacdes para a Saude (Ripsa)
vem trabalhando ha 10 anos na avaliaco e na qualificacdo das informacoes aportadas pelos
diferentes SIs. Mais informacoes sobre a iniciativa, bem como para proposta de replicacdo
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dessa rede e de sua metodologia de trabalho nos estados, estdo no Livro 1 desta colecao.

5.6 Recursos humanos em informatica em saude

O perfil do profissional para a atuacdo em TI é reconhecidamente de dificil defini-
¢do, na medida em que tem que desempenhar as mais variadas atividades de suporte,
conteudo, desenvolvimento de sistemas, desenho de home pages, infraestrutura, segu-
ranca, marketing, vendas, consultoria, treinamento e muito mais. Alguns entendem que
o profissional de tecnologia da informacdo “é desde a pessoa que identifica uma neces-
sidade até aquela que desenvolve a soluciio para a necessidade”. E o tipo do profissional
que “cabe em qualquer lugar” (BRITTO, 2001). Para outros, esse profissional deve ndo
apenas poder atender a diversas situacOes técnico-operacionais, como também “ser um
conhecedor da dindmica organizacional, acompanhar os acontecimentos externos e suas
influéncias no negocio, ser multicapacitado, ter um bom gerenciamento, habilidade co-
mercial e vivéncia em marketing” (ibidem).

Segundo Britto (2001),

(...) definir o que faz um profissional de TI foi uma dificil missdo até para o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia (MCT). Ao elaborar estatisticas do setor de TI do governo
brasileiro, o Ministério tentou delimitar as atividades caracteristicas das empresas de
Tecnologia da Informacéo e descobriu que (...) desenvolvem atividades nas seguintes
areas: consultoria e projetos em informadtica, desenvolvimento de software, treinamen-
to em informatica, distribuicdo e editoracdo de software de terceiros, manutengéo e
assisténcia técnica, servicos de automagao comercial, distribuicdo e revenda de produ-
tos de hardware, industria de Informadtica, telecomunica¢des ou automacéo, servigos
de processamento de dados, servicos de automacao industrial, provedor de Internet,
comercializacdo de dados ou bases de dados, servicos de entrada de dados, servicos de
automacao bancdria, outras.

No setor da saude, a missdo é ainda mais dificil. De maneira geral, um profissional de
TI em saude deve conhecer uma das duas dreas envolvidas — informatica e satide ptblica
— em profundidade, mas dominar também os principais conceitos pertinentes a outra. O
que se observa € que, quando os SIs setoriais sdo postos sob a responsabilidade de “infor-
matas puros”, a forma de tratamento e disponibilizacdo das informacdes deles derivadas
mostram-se inadequadas aos usudrios de areas finalisticas. Por outro lado, quando os
“sanitaristas puros” sdo responsaveis, hd uma queda de desempenho do sistema. Surpre-
endentemente, esse profissional hibrido (versdtil) ndo é tdo raro quanto se imagina, mas
tampouco abunda no mercado.
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Uma observagéo feita com frequéncia por gestores das trés esferas de governo diz
respeito ao melhor desempenho daqueles sistemas gerenciados por pessoas que acom-
panharam a sua formulagédo e desenvolvimento desde o inicio, embora em alguns casos,
quando as pessoas se perpetuam nessas posi¢coes, os sistemas tendam a nao evoluir como
deveriam. Na auséncia de féormulas prontas, é importante que os gestores invistam na
capacitacdo permanente desses servidores, atentando para a rapidez com que a area evo-
lui e novas tecnologias sdo permanentemente incorporadas. Os treinamentos oferecidos
pelo Datasus e outras areas do Ministério da Saude sdo geralmente pontuais e ndo con-
tribuem de forma substantiva para a formacdo desse profissional, embora sejam impor-
tantes para a operacdo dos sistemas e, no caso dos cursos de Tabnet e Tabwin, essenciais
para a andlise de informacdes. Muitos desses cursos podem ser feitos a distancia, com a
utilizacao da Internet.

Finalmente, é necessdrio estar atento e manter a mente aberta. Como pondera Levy
(LEVY, 1993):

Atualmente, a maior parte dos programas computacionais desempenham um papel de
tecnologia intelectual, ou seja, eles reorganizam, de uma forma ou de outra, a visdo
de mundo de seus usudrios e modificam seus reflexos mentais. As redes informdticas
modificam circuitos de comunicacdo e de decisdo nas organizacdes. Na medida em que
a informatizagdo avanca, certas funcdes sdo eliminadas, novas habilidades aparecem,
a ecologia cognitiva se transforma. O que equivale a dizer que engenheiros do conhe-
cimento e promotores da evolucdo sociotécnica das organizacoes serdo tdo necessarios
quanto especialistas em méquinas.
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6 ENSINO, INFORMACAO E COMUNICACAO

6.1 Cenario nacional

Apresentamos a seguir o delineamento do cendrio nacional, no que se refere ao
potencial de producdo de estudos e pesquisas, como precursores que sdo das inovacoes
no setor. A importancia da pesquisa em satide no Brasil é largamente reconhecida, estan-
do os institutos de pesquisa entre os primeiros e mais importantes do pais, desde o século
XIX. Os dados do Diretdrio de Grupos de Pesquisa do Conselho Nacional de Desenvolvi-
mento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq, 2010) mostram que os grupos que desenvolvem
pesquisas em saude apresentam volume apreciavel de producao, de cardter predominan-
temente bibliografico-académico, conforme citado no primeiro Capitulo. A pesquisa em
satude representa cerca de 30% da producao cientifica nacional e conta com cerca de 60
mil mestres e doutores, entre matriculados e titulados em ciéncias da satude e ciéncias
bioldgicas, conforme apresentado no Grafico 14 (CAPES, 2010).

Grdfico 14 — DISTRIBUICAO DOS DISCENTES DE POS-GRADUACAO NO BRASIL, AO FINAL DE 2009,
NAS AREAS DA SAUDE E CIENCIAS BIOLOGICAS
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Um dos elementos-chave do maior nimero de mestres e doutores em cada estado
é concentracdo das instituicdes de pesquisa e de cursos de pds-graduacdo. A presenca
majoritaria desses cursos nas regides Sul e Sudeste do pais leva a maior formacéo e fi-
xacao dos recursos humanos e direciona os investimentos voltados a pesquisa em saude,
agravando o cendrio de iniquidade nesse campo. Os dados da Coordenagao de Aperfeico-
amento de Pessoal de Nivel Superior (Capes) permitem um conhecimento do panorama
de pés-graduacao no Brasil, por drea de concentracao, regido e conceito, e estao disponi-
veis na Web (<www.capes.br>).

Nesse site sdo também listadas as opcoes hoje estabelecidas para pos- graduacdo, por
area de concentracao e conceito, possibilitando ao gestor conhecer no seu estado e na sua
regido o quadro de ofertas em cada instituicao.

O numero de bolsas de pds-graduacdo nas grandes dreas de ciéncias bioldgicas e de
ciéncias da saude tem aumentado de maneira consistente (Grafico 15).

Grdfico 15 — EVOLUCAO DO NUMERO DE BOLSAS DE POS-GRADUACAO NAS AREAS DE CIENCIAS
BIOLOGICAS E CIENCIAS DA SAUDE, DE 2001 A 2009
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Uma analise de dados recolhidos nesse dominio confirma a presenga de um grande
leque de opcodes na formacdo de pesquisadores, nos mais diversos campos, na regido Su-
deste, que detém cerca de 50% dos programas de pds-graduacao disponiveis no Brasil em
todas as dreas de concentracdo (Grafico 16). O efeito multiplicador dessa concentracdo
tem se tornado muito importante com o crescimento das dreas interdisciplinares, uma
vez que permite a construcao de iniciativas em campos transversais, como bem demons-
tra a gestdo de tecnologias em saude.

Ciéncia e Tecnologia em Salde

133



134

Grdfico 16 — DISTRIBUICAO DOS PROGRAMAS DE POS-GRADUACAOQ EM CIENCIAS BIOLOGICAS E
CIENCIAS DA SAUDE POR REGIOES DO BRAGSIL, 2009
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As atividades de CT&I sdo predominantemente realizadas em instituicdes universitdrias e
em algumas instituicdes de pesquisa com missdo especifica. O desenvolvimento dessas ativi-
dades nos servigos de saude, nas instancias gestoras do SUS e nas empresas privadas do setor
produtivo, € incipiente, ainda que existam esforcos para incrementd-las.

A predominancia de producéo de tipo bibliografico deve-se a um conjunto de fatores,
entre os quais se destaca a menor inducdo no fomento as acoes de CT&I, a baixa capa-
cidade de transferéncia de conhecimentos gerados nas instituicdes de ensino superior
para os setores da industria e de servicos, assim como a falta de uma politica clara e de
instrumentos adequados para induzir a transferéncia de conhecimento.

Persistem caréncias importantes no que se refere ao desenvolvimento tecnoldgico no
Brasil, principalmente nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, sobretudo na area de
gestao de processos de inovacdo que se ajustem as exigéncias de qualidade e seguranca
dos érgaos reguladores.

Refletindo essas preocupacoes, a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo
em Saude (PNCTIS) aprovou, entre suas estratégias, a formacao, capacitacdo e absorcao
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de recursos humanos no sistema nacional de ciéncia, tecnologia e inova¢do em saude, in-
centivando a producao cientifica e tecnoldgica em todas as regides do pais, considerando
as caracteristicas e questoes culturais regionais.

Na discussdo do papel do Estado, afirmou-se a necessidade de uma atuacdo destacada
como regulador dos fluxos de producédo e incorporacdo de tecnologias, incentivador do
processo de inovacgdo, orientador e financiador das atividades de PD, em consonancia
com a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude e com os indicadores epi-
demiolégicos de cada regido.

Entre as recomendacoes da PNCTIS, destacaram-se algumas questoes:

1. Desenvolver cursos de pds-graduacdo lato sensu e stricto sensu que potencializem
e fortalecam a politica nacional e local de CT&I/S e em gestdo de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em satde, com o programas de bolsas.

2. Implementar a avaliacao de tecnologias em saude; criar mestrados profissionais para
técnicos da rede de servicos de saude do SUS, visando aprimorar sua qualificacédo e
capacita-los para desenvolver pesquisas para o aprimoramento da pratica profissional e
da qualidade da atencéao.

3.Criar incentivos a pesquisa cientifica e tecnoldgica na drea de saude no ambito muni-
cipal, estadual e federal, por intermédio da implementacdo de programas de bolsas de
pesquisa, premiacoes, entre outros, dirigidos aos programas de iniciacdo cientifica, mes-
trado e doutorado, objetivando a realizacdo de estudos com aplicabilidade dos resultados
no sistema local de satde.

Ao encontro dessas questdes, o Ministério da Satide vem financiando um conjunto de
atividades buscando responder a essas demandas. Muitas delas foram citadas no Capitulo
2. Outras que merecem destaque incluem a capacitacao relacionada com a estruturacdo
de projetos nacionais de pesquisa, de maneira a possibilitar a formacdo de pesquisadores
em algumas areas estratégicas do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Para tanto,
foram eleitas inicialmente quatro linhas: pesquisa clinica, estudos longitudinais, ética em
pesquisa e gestdo de tecnologias. Mais informacdes sobre o tema podem ser encontradas
no site do Ministério da Satde: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/>.

Ciéncia e Tecnologia em Salde

135



136

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ABIMO. Estudo setorial da industria de equipamentos médicos e hospitalares no Brasil: relatdrio
2002. Séo Paulo:

. Disponivel em: <www.abimo.org.br>.

ANTUNES, E. et al. Gestdo da tecnologia biomédica: tecnovigilancia e engenharia clinica. Paris:
Editions Scientifiques, Acodess, 2002.

BANTA, H. D.; LUCE, B. R. Health care technology and its assessment: an international perspec-
tive. Oxford: Oxford University, 1993.

BARRETO, L. M. O conhecimento cientifico e tecnoldgico como evidéncia para politicas e ativida-
des regulatdrias em satde. Pesquisa em Saude, v. 9, n. 2, p.329-38, 2004.

BIBLIOTECA Virtual em Saide (BVS). Bireme/OPS/OMS. Disponivel em: <www.bireme.br>.

BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. 1988. Disponivel
em: <http://www.senado.gov.br>.

. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condicOes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da satde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes
e da outras providéncias. 1990. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/
LEI8080.pdf>. Acesso em 19 out. 2006. Ministério da Saide. Conferéncia Nacional de Ciéncia e
Tecnologia, 1. Brasilia: Ministério da Satde, 1994a.

. Portaria n. 2.043, de 12 de dezembro de 1994. Institui o Sistema de Garantia da Qualida-
de de produtos correlatos submetidos ao regime da Lei n. 6.360, de 27 de setembro de 1976, e o
Decreto n. 79.094, de 5 de janeiro de 1977. 1994b. Disponivel em: <http://e-legis.anvisa.gov.br/
leisref/public/showAct.php?id=723&word >. Acesso em 19 out. 2006.

. Portaria GM/MS n. 2.203, de 5 de novembro de 1996. Aprova a Norma Operacional Basi-
ca 01/96, NOB/SUS 01/96. 1996. Disponivel em: <http://sna.saude.gov.br/legisla/legisla/gest/
GM_P2203 96gest.doc>. Acesso em: 16 out. 2006.

. Resolucéo n. 196, de 10 de outubro de 1996. Resolve aprovar as seguintes diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, 1996.

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



. Edital de Licitacdo do Sistema do Cartdo Nacional de Satde. 1999. Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cartao/edital/download.htm>. Acesso em outubro de 2006.

. Resolucdo RE n. 444, de 31 de agosto de 1999. Adota a norma técnica brasileira NBR
IEC 60601.1: Equipamento Eletromédico. Parte 1 — PrescricOes Gerais para Seguranca e Normas
Técnicas Particulares Brasileiras da Série NBR IEC 60601.2. 1999. Disponivel em: <http://e-legis.
anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=19533&word>. Acesso em 16 out. 2006.

. Portal Capes (http://www.capes.gov.br/). Acesso em 8 de setembro de 2010.
. Portal CNPq (http://www.cnpq.br/). Acesso em 8 de setembro de 2010.

. Portaria SAS/MS n. 376, de 3 de outubro de 2000. Institui o Cadastro Nacional dos Esta-
belecimentos de Satde. 2000.

. Plano de Trabalho da Unidade de Tecnovigilancia. 2001a. Disponivel em: <http://www.
anvisa.gov.br/tecnovigilancia/plano_tecno.htm>. Acesso em 16 out. 2006.

. Projeto Hospitais Sentinela. 2001b. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/tecnovi-
gilancia/oficina_consolida/tor_projeto_hospitais_sentinela.doc>. Acesso em 16 out. 2006.

. Resolucdo Anvisa RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001 (Versdo Republicada-6.11.2001).
Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que trata do registro, alte-
racdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria — Anvisa. 2001c. Disponivel em: <http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.
php>. Acesso em 19 out. 2006.

. Boas praticas de aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares. 2002a. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/auto/bo-as.htm>. Acesso em 16 out. 2006.

. Projeto Reforsus. 2002b. Disponivel em: <http://www.reforsus.saude.gov.br>. Acesso
em 29 out. 2002.

. Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaborac¢éo e avaliacdo de proje-
tos fisicos em estabelecimentos assistenciais de satide. Resolucdo — RDC n. 50, de 21 de fevereiro
de 2002. 2002c. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/rdc%2050%202002%20
assina-tura.doc>. Acesso em 19 out. 2006.

. Portaria GM/MS n. 373, de 27 de fevereiro de 2002. Aprova a Norma Operacional da As-
sisténcia a Sauide/SUS — Noas 1/2002. 2002d. Disponivel em: <http://www.pgr.mpf.gov.br/pgr/
pfdc/grupos_atividades/saude/portaria373.pdf>. Acesso em 19 out. de 2006.

. Portaria n. 1.418, de 24 de julho de 2003. Institui o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e

Ciéncia e Tecnologia em Salde

137



138

Inovacgdo em Saude do Ministério da Saude. Didrio Oficial da Unido de 25 jul. 2003, Secéo 1.

. Politica Nacional de Informacéo e Informadtica em Saude. Proposta versado 2.0 (inclui de-
liberacdes da XII Conferéncia Nacional de Satide). Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/
portal/arquivos/pdf/PoliticalnformacaoSaude29 03 2004.pdf>. Acesso em out. 2006.

. Portaria n. GM/MS n. 2.510, de 19 de dezembro de 2005. Institui Comissdo para Elabo-
racio da Politica de Gestio Tecnoldgica no ambito do Sistema Unico de Satide (CPGT). 2005c.

. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde. 1. ed. Brasilia: Ministério
da Saude; 2005b.

. Portaria SCTIE/MS n. 62, de 18 de agosto de 2006a. Designa os membros do Grupo de
Trabalho Referente & Comissio Nacional de Etica em Pesquisa. DOU de 21 ago. 2006; Secéo I,
p.37.

. Relatério de Gestao de 2006. Brasilia: Ministério da Satide, 2006b. (Em fase de publica-
¢do).

. Ministério da Satide. Secretaria Executiva. Diretoria de Investimentos e Projetos Estraté-
gicos. Coordenacdo Geral de Investimentos em Satide. Diretrizes para Investimentos em Satde.
Brasilia, 2004.

. Comité Executivo de Governo Eletronico. Padrdes de Interoperabilidade de Governo Ele-
tronico. 2005d. Documento de Referéncia da e-Ping. Versdo 1.0, de 13 jul. 2005. Disponivel em:
<https://www.governoeletronico.gov.br/consultas/index.wsp>. Acesso em out. 2006.

. Ministério da Satide. Instituto de Pesquisa Economica. Atencdo de alta complexidade no
SUS: desigualdades no acesso e no financiamento. In: VIANNA, S. M. (Coord.). Projeto Economia
da Saude. Brasilia: Ministério da Saude, v. 1, 2005.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departa-
mento de Ciéncia e Tecnologia. Agenda nacional de prioridades de pesquisa em Saude. Brasilia:
Ministério da Saude, 2005. (B. Textos Basicos em Saude.) Disponivel em: <http://portal.saude.
gov.br/portal/arquivos/pdf/AGENDA.pdf>. Acesso em 16 out. 2006.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departa-

mento de Ciéncia e Tecnologia. Prémio de Incentivo em Ciéncia e Tecnologia para o SUS, edicdo

20 anos do SUS. Brasilia: Ministério da Satude, 2008.

. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde. Brasilia: Ministério da

Saude, 2005. 40 p. (B. Textos Bdsicos em Saude).

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



. Relatdrio de Gestdo de 2005. Brasilia: Ministério da Sadde, 2005. (Em fase de publicacdo).

. Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, 2. Brasilia: Ministério da Satde,
2005a.

. Da politica a acdo institucional: prioridades de pesquisa no Ministério da Satide. Revista
Saude Publica, v. 40, n. 3, 2006, p.548-52.

. Avaliacao de Tecnologias em Saude: institucionalizacdo das acdes no Ministério da Satide.
Revista Satide Publica, v. 40, n. 4, 2006, p.743-47.

. Diretrizes técnicas do Programa de Pesquisa para o SUS: gestdo compartilhada em Satide
— PPSUS. 2. ed. rev. Brasilia: Ministério da Saude, 2006. (A. Normas e Manuais Técnicos.) Dis-
ponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/diretrizesfinal.pdf>. Acesso em 16
out. 2006.

. Portaria GM/MS n. 152, de 19 de janeiro de 2006. Institui o fluxo para incorporacio de
tecnologias no 4mbito do Sistema Unico de Satide. 2006. Disponivel em: <http://dtr2001.saude.
gov.br/sas/PORTARIAS/Port2006/GM/GM-152.htm>. Acesso em 19 de outubro de 2006.

. Comité Técnico de Implementacao de Software Livre. Portal do Comité Técnico de Imple-
mentacdo de Software Livre no Governo Federal. Disponivel em: <http://www.softwarelivre.gov.
br>. Acesso em out. 2006.

. Casa Civil. Instituto Nacional de Tecnologia da Informacdo. Disponivel em: <http://www.
iti.br>. Acesso em out. 2006.

BRASIL. Ministério das Comunicacdes. Plano Nacional para Banda Larga: O Brasil em alta veloci-
dade. Disponivel em: http://www.mc.gov.br/plano-nacional-para-banda-larga. Acesso em 26 ago.
2010.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria Executiva. Departamento de Informatica do SUS — Da-
tasus. Troca de informacoes em saide baseada num framework integrado de conhecimento e
comunicacdo. Agosto de 2010 (mimeo).

BRITTO, M. Crise de identidade. Revista TI Master, 3 maio 2001. Disponivel em: <http://www.
timaster.com.br/revista/materias/main_materia.asp?codigo=348>. Acesso em out. 2006.

CALIL, S. J.; TEIXEIRA, M. S. Gerenciamento de manutencio de equipamentos hospitalares. Sdo
Paulo: Faculdade de Satde Publica da Universidade de Sao Paulo, 1998. (Satuide & Cidadania, 11).

CALIL, S. J. The Medical Equipment Acquisition Problems in Brazil and most of Latin American
Countries. Medical Progress through Technology, v. 20, n. 1-2, 1994, p.111-14.

Ciéncia e Tecnologia em Salde

139



140

CALIL, S. J.; GOMIDE, E. T. Equipamentos médico-hospitalares e o gerenciamento da manuten-
¢do: capacitagdo a distancia. Brasilia: Ministério da Sadde, 2002.

CASTILHO, Euclides Ayres de; KALIL, Jorge. Etica e pesquisa médica: principios, diretrizes e
regulamentacgdes. Revista da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical, v. 38, n. 4, p.344-347,
ago. 2005. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0037-
-86822005000400013&Ing=en&nrm=isso>. Acesso em nov. 2006.

CONASS. SUS 20 anos. Brasilia, CONASS, 2009.
CORDEIRO, H. A industria de saude no Brasil. Rio de Janeiro: Graal, 1980.

DRUMMOND, M. E et al. Methods for the economic evaluation of health care programmes.
Oxford: Oxford University, 1997.

CFM - Conselho Federal de Medicina. Resolucdo CFM n. 1.821, de 11 de julho de 2007. Aprova
as normas técnicas concernentes a digitalizacdo e uso dos sistemas informatizados para a guarda
e manuseio dos documentos dos prontudrios dos pacientes, autorizando a eliminacdo do papel e
a troca de informacao identificada em saude.

CFM - Conselho Federal de Medicina; SBIS — Sociedade Brasileira de Informdtica em Saude. Ma-
nual de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletronico em Satde. Versédo 3.3. 2009. Disponivel
em: http://www.sbis.org.br/certificacao/Manual_Certificacao_SBIS-CFM_2009 v3-3.pdf. Acesso
em 26 ago. 2010.

FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA (Febrafarma). 2006. Disponivel em:
<www.febrafarma.org.br>.

FURTADO, J. A industria de equipamentos médico-hospitalares: elementos para uma caracteri-
zacdo da sua dimenséo internacional. In: NEGRI, B.; GIOVANNI, G. Brasil: radiografia da satide.
Campinas: Instituto de Economia/Unicamp, 2001.

FURTADO, A. T.; SOUZA, J. H. J. Evolugdo do setor de insumos e equipamentos médico-hospi-
talares, laboratoriais e odontoldgicos no Brasil: a década de 1990. In: NEGRI, B.; GIOVANNI, G.
Brasil: radiografia da saude. Campinas: Instituto de Economia/Unicamp, 2001.

GADELHA, C. A. G. Complexo da satde. Campinas: 2002. (Relatério de Pesquisa desenvolvido
para o projeto Estudo de Competitividade por Cadeias Integradas, sob a coordenacdo de COUTI-
NHO, L. G.; LAPLANE, M. E; KUPFER, D.; FARINA, E.; Nucleo de Economia Industrial e da Tecno-
logia; Instituto de Economia; convénio Fecamp/MDIC/MCT/Finep.)

. O complexo industrial da satide e a necessidade de um enfoque dindmico na economia da
saude. Ciéncia e Satude Coletiva, v. 2, n. 8, 2003, p.521-535.

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



. O complexo industrial da satide: desafios para uma politica de inovacéo e desenvolvimen-
to. In: BUSS, P M.; TEMPORAO, J. G.; CARVALHEIRO, J. R. Vacinas, soros e imunizacoes no Brasil.
Rio de Janeiro: Fiocruz, 2005.

. Desenvolvimento, complexo industrial da satide e politica industrial. Revista de Sadde
Publica, v. 40 (n. especial), 23 nov. 2006.

GADELHA, C. A. G.; TEMPORAO, J. G. A indtstria de vacinas no Brasil: desafios e perspectivas.
Rio de Janeiro: BNDES, 1999.

GELIJNS, A. C.; ROSEMBERG, N. The changing nature of medical technology development. In:
ROSEMBERG, N.; GELIJNS, A. C.; DAWKINS, H. Sources of medical technology: universities and
industry. Washington DC: National Academy, 1995.

. The dynamics of technological change in medicine. Health Affairs, v. 13, 1994, p.28-46.

GOODMAN, C. S. Introduction to health care technology assessment: introduction and fundamen-
tal concepts and issues. 1998. Disponivel em: <www.nlm.nih.gov/nichsr/ta01/ta10102.html>.
Acesso em 16 out. 2006.

GUIMARAES, R. Pesquisa de satide no Brasil: contexto e desafios. Revista de Satide Publica, v. 40
(n. especial), 2006, p.3-10.

. Bases para uma politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovacdo em Saudde. Ciéncia &
Saude Coletiva. 2004; 9(2): 375-87.

IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica. Pesquisa de Informacdes Basicas Municipais
2009. Disponivel em: http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/economia/perfilmunic/2009/ta-
belas_pdf/tabela_ MUNIC_47.pdf. Acesso em 26 de agosto de 2010.

INSTITUTE OF MEDICINE. Committee to advise the public health service on clinical practice
guidelines. FIELD, M. J.; LOHR, K. N. (Eds.). Clinical practice guidelines: directions for a new
program. Washington DC: National Academy, 1990.

INSTITUTE OF MEDICINE. DONALDSON, M. S.; SOX JR., H. C. (Eds.). Setting priorities for health
technology assessment: a model process. Washington DC: National Academy, 1992.

INTERNATIONAL MEDICAL STATISTICS. Disponivel em: <www.imshealth.com>. Acesso em out.
2006.

IPEA - Instituto de Pesquisas Econdmicas Aplicadas. Andlise e recomendacdes para as poli-
ticas publicas de massificacdo de acesso a Internet em banda larga. Comunicado 46. 26 de
abril de 2010. Disponivel em: <http://agencia.ipea.gov.br/images/stories/PDFs/100426
comunicadodoipea n_46.pdf>. Acesso em 26 ago. 2010.

Ciéncia e Tecnologia em Salde

141



142

JATENE, E B. et al. Projeto Diretrizes. Sdo Paulo: Associacdo Médica Brasileira; Brasilia: Conselho
Federal de Medicina, 2005. v. 3. Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_di-
retrizes/texto_introdutorio.pdf>. Acesso em 16 out. 2006.]

KRAUSS SILVA, L. Metodologias e diretrizes para a incorporacdo de tecnologias (revisdo do rol)
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). 2003. Disponivel em: <http://www.ans.
gov.br/portal/upload/biblioteca/TT_AS Tema2Leticia%20Krauss.pdf>. Acesso em 19 out. 2006.

LAURINDO, E J. B.; SHIMIZU, T.; CARVALHO, M. M. et al. O papel da tecnologia da informacado
(TT) na estratégia das organizacdes. Gestdo & Producio, v. 8, n. 2, ago. 2001, p.160-179.

LEVY, S. N. O Cartdo Nacional de Saude, o SUS, a ética e a cidadania. Mimeo, 2000.
LEVY, P As tecnologias da inteligéncia. Rio de Janeiro: 34, 1993.

LUCATELLI, M. V. Proposta de aplicacdo da manutencdo centrada em confiabilidade em equi-
pamentos médico-hospitalares. 2002. Tese (doutorado em Engenharia Elétrica) — Universidade
Federal de Santa Catarina, Floriandpolis.

LUCENA, C. J. P Uma experiéncia inédita de transferéncia de tecnologia e conhecimentos: Projeto
Internet no Brasil. 1995. Disponivel em: <http://www.cg.org.br/infoteca/artigos/artigo2.htm>.
Acesso em out. 2006.

MACHADO, C. et al. Qualificacdo de dados e informacdes de satide. Apresentagdo em Power Point.
Conip, 2006.

MCKINLAY, J., MCKINLAY, S. M. The questionable/effect of medical measures on the decline in
mortality in the United States in the Twentieth Century. Milbank Memorial Fund Quarterly, v. 55,
1977, p.3.

MARTINS, M. C. Uma proposta de priorizacdo de equipamentos médico-hospitalares para manu-
tencdo preventiva. RBE, Caderno de Engenharia Biomédica, v. 7, n. 1, p.561-71, 1990.

MOREL, M. C. A pesquisa em satide e os objetivos do milénio: desafios e oportunidades globais,
solucdes e politicas nacionais. Pesquisa em Saide. 2004; 9(2): 261-76.

ORTOLANI, L. E B. A tecnologia da informacio na administracdo ptiblica. 1995. Disponivel em:
<http://www.pr.gov.br/batebyte/edicoes/1995/bb46/admpub.htm>. Acesso em out. 2006.

PELLEGRINI, A. Ciéncia en prol de la salud: notas sobre la organizacion de la actividad cientifica
para el desarrollo de la salud en América Latina y el Caribe. Washington DC: Opas, 2000.

QUEIROZ, S.; GONZALES, A. J. V. Mudangas recentes na estrutura produtiva da inddstria farma-

CONASS Para entender a gestdo do SUS /2011



céutica. In: NEGRI, B.; GIOVANNI, G. Brasil: radiografia da satide. Campinas: Instituto de Econo-
mia/Unicamp, 2001.

RAMIREZ, E. E E; JERONYMO NETO, O.; JANNANIL, J. Método para avaliacdo de propostas de
compra de equipamentos médicos. Semina, v. 22, 2001, p.3-11.

RAMIREZ, E. E E Modelo conexionista para avaliaciio de propostas para aquisicio de equipamen-
tos médico-hospitalares. 2005. Tese (doutorado) — Universidade Estadual de Campinas, Faculdade
de Engenharia Elétrica e de Computagdo, Campinas.

RISSO, C. Avaliacdo regular dos sistemas de informacdo em satide. Apresentacdo em Power Point.
XIV OTI da Ripsa. Brasilia, nov. 2006.

ROSEMBERG, N.; NELSON, R. R. American university and technical advance in industry. Resarch
Policy, n. 23, 1994, p.323-348.

SCULPHER, M. J. et al. Generalisability in economic evaluation studies in health care: a review
and case studies. Health Technology Assessment, v. 81, n. 49, 2004, p.1-64.

SILVA, R. V; NEVES, A. Gestdo de empresas na era do conhecimento. Lisboa: Serinews, 2003.

TEMPORAO, J. G. Complexo Industrial da Satide: ptblico e privado na produciio e consumo de
vacinas no Brasil. 2002. Tese de doutorado — Uerj, IMS, Rio de Janeiro.

TEMPORADO, J. G.; GADELHA, C. A. G. A estruturacdo do mercado de vacinas no Brasil e a conso-
lidagdo do segmento ptblico. (Capitulo do livro comemorativo dos 30 anos de Bio-Manguinhos.)
Rio de Janeiro: Fiocruz, 2006. No prelo.

U. S. CONGRESS. Office of Technology Assessment. Assessing the efficacy and safety of medical
technologies. GPO n. 052-003-00593-0, 108. Washington, DC: Government Printing Office, 1978.

WIKIPEDIA. Disponivel em: <http://pt.wikipedia.org/wiki/P%C3%Algina_principal>. Acesso
em out. 2006.

ZAEYEN, A. et al. Economia politica da saide: uma perspectiva quantitativa. Brasilia: Opas, 1995.
(Economia e Financiamento, 5).

Ciéncia e Tecnologia em Salde

143



144  CONASS Paraentender a gestdo do SUS /2011





