TRATAMENTO INCORPORADO
NAO E TRATAMENTO GARANTIDO

Do planejamento a pratica: quais os desafios o SUS
precisa superar apos incorporar um medicamento?






Introducao

A incorporacio de tecnologias em salde ao Sistema Unico de Saude (SUS) é um
dos pilares para garantir o acesso universal, integral e equanime aos avanc¢os da
medicina e da ciéncia. Por meio da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), criada pela Lei n° 12.401/2011, o Brasil instituiu um
processo técnico, transparente e baseado em evidéncias cientificas para avaliar
medicamentos, procedimentos, equipamentos e protocolos clinicos que possam
ser oferecidos aos cidadaos. Essa estrutura normativa se articula com o artigo 19-Q
da Lei n° 8.080/1990 e com o Decreto n° 11.161/2022, que regulamenta os tramites
administrativos, os prazos e a participacao social no processo de decisao.

Com o avanco das demandas sociais e o crescimento da judicializacao da saude, a
Lei n° 12.401/2011 veio para estruturar o processo de avaliacdo e incorporacao,
criando formalmente a CONITEC. Esta Comissao, de cardter consultivo e
deliberativo, € responsavel por emitir pareceres técnicos e recomendacdes sobre a
introducao de novos medicamentos, procedimentos e produtos ao SUS, além de
promover a revisao periddica das tecnologias ja em uso.

O Decreto n° 11.161/2022, por sua vez, regulamenta o funcionamento interno da
CONITEC e detalha as etapas procedimentais, incluindo os prazos para avaliacao,
consulta publica, elaboracao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) e comunicacao de decisao. Ele também fortalece o papel da participacao
social, permitindo que pacientes, associag¢oes, profissionais e gestores contribuam
com subsidios nas fases criticas do processo.

No entanto, a realidade do SUS mostra que o desafio ndao se limita a decisao de
incorporar uma nova tecnologia. A etapa posterior a incorporagcao — conhecida
como pds-incorporacao — apresenta gargalos significativos que comprometem o
acesso efetivo do cidadao ao tratamento. Esses desafios envolvem desde a
atualizacdo de PCDT e sistemas de informacao até a pactuacgao inter federativa para
o financiamento e operacionalizacao do uso da tecnologia na ponta.

A demora no cumprimento do prazo legal de até 180 dias para efetiva
disponibilizacao no SUS tem levado a judicializacao, a descontinuidade do cuidado
e a frustracao da expectativa legitima do usuario pela saude. Mais que uma questao
técnica, trata-se de um problema de governanca publica, que exige a integracao de
setores, o fortalecimento da capacidade de gestao e o engajamento da sociedade
civil. Compreender o ciclo completo — da avaliacao inicial até a dispensacao ao
paciente e o resultado com o uso da tecnologia — € fundamental para tornar o SUS
mais resolutivo, assertivo, sustentavel e justo.

Essa base legal assegura previsibilidade e critérios técnicos no processo decisorio,
mas, por si sO, Nao garante o acesso. E no pods-incorporacao que se revelam os
maiores desafios da politica publica, o que sera analisado neste documento.



Etapas da Avaliaciao da CONITEC para Incorporacao
de Tecnologias em Saude ao SUS.

O processo de incorporacao de tecnologias em saude ao SUS, como no caso dos
medicamentos € conduzido de forma técnica pela CONITEC, com o objetivo de
avaliar de maneira sistematica as evidéncias cientificas disponiveis e o impacto
econdmico e operacional para o sistema de saude.

A primeira etapa consiste na submissao da proposta de avaliagao, que pode ser
realizada por qualquer cidadao, instituicdao publica ou privada, industria
farmacéutica, organizacao da sociedade civil ou mesmo gestores do SUS conforme
as regras estabelecidas.
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Apds a submissao, ocorre a triagem inicial, na qual a Secretaria Executiva da
CONITEC verifica a documentacao e critérios minimos: registro na Agéncia
Nacional de Saude (ANVISA), justificativas clinicas, estudos de custo-efetividade e
impacto orcamentario. Se aprovada a documentacao apresentada, a proposta
segue para a etapa de avaliacao técnica propriamente dita. Nessa fase, sao
realizados pareceres e revisdes de literatura que avaliam seguranca, eficacia,
efetividade, custo e impacto logistico da nova tecnologia.

Com base nesse relatdrio técnico preliminar, a CONITEC abre uma consulta publica
por 20 dias ou 10 dias em caso de urgéncia, promovendo a participacao social de
especialistas, usuarios e associacdes. Dependendo da complexidade, pode-se
realizar uma audiéncia publica para escuta mais aprofundada. Apds analise das
contribuicdes, a CONITEC delibera e emite uma recomendacao final — favoravel ou
desfavoravel a incorporacao.

Se o parecer for favoravel, e o Ministério da Saude confirmar a incorporagao, esta
decisao é publicada no Diario Oficial da Unidao (DOU) e a partir desta data comeca a
contar os 180 dias, para efetivar a oferta no SUS. Esse prazo marca o inicio da fase de
pos-incorporacao, onde se concentram o0s principais gargalos do processo de
acesso do paciente ao tratamento.



Por Que os 180 dias Pos-Incorporacao
(Disponibilizacao) Importam?

A etapa de disponibilizacdao ou pds-incorporagao representa o elo entre a decisao
politica baseada em evidéncias e a materializacdao do direito a saude. Sem essa fase
plenamente operacionalizada, a incorporacao de tecnologias torna-se um ato vazio,
sem efeitos reais na vida do cidadao. A seguir, sdo apresentadas cinco razdes
centrais que explicam por que essa fase € decisiva:

1. Direito a Saude se Concretiza no Acesso

A Constituicao Federal de 1988 garante, no artigo 196, o direito universal, equanime
e integral a saude, a ser promovido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducao do risco de doencas e ao acesso universal e igualitario as acdes e
servicos para sua promocgao, protecao e recuperacao. A incorporacao de
tecnologias, portanto, € apenas o primeiro passo para a garantia desse direito — o
acesso efetivo € a materializacao do acesso ao direito a saude, quando o paciente
apresenta o resultado com o uso da tecnologia incorporada.

2. Atraso Gera Judicializacao e Iniquidade

A demora no acesso as tecnologias incorporadas tem alimentado, nas ultimas
décadas, um processo crescente de judicializacdao da saude. Pacientes que nao
recebem o medicamento, insumo ou procedimento no tempo certo buscam a via
judicial para garantir esse direito. Segundo o Conselho Nacional de Justica (CNJ), os
gastos com acdes judiciais na saude ultrapassam R$ 1,5 bilhdo por ano.

Além do impacto financeiro, a judicializagcao quebra o principio da equidade, pois
apenas os pacientes que tém informacao, apoio juridico ou meios financeiros
conseguem acionar a Justica. Isso amplia desigualdades sociais, ao favorecer o
acesso de grupos mais estruturados em detrimento da populagdao em maior
vulnerabilidade, que depende exclusivamente do SUS e de sua capacidade
administrativa.

3. Afeta o Tratamento do Paciente

A espera por uma tecnologia aprovada pode significar progressao da doencga, perda
de qualidade de vida, complicacdes clinicas ou até morte. Esse impacto € ainda
mais grave em doencas raras, oncoldgicas e cronicas progressivas, onde o tempo é
fator determinante no progndstico.

Quando o medicamento € incorporado, mas o acesso € tardio, o sistema nao
apenas falha, mas compromete a chance de sobrevida e qualidade de vida do
cidadao, criang¢a ou adulto, que precisam do tratamento.



4. Descredibiliza a Politica Publica

A populacao e os profissionais de saude acompanham, cada vez mais, 0s andncios
de tecnologias aprovadas pelo SUS. No entanto, quando essas tecnologias
demoram meses ou anos para chegar as unidades de saude, instala-se uma
percepcao de descrédito na politica publica.

Esse descompasso entre o discurso institucional e a realidade do cidadao reduz a
confianca no sistema, desestimula o uso racional do SUS e enfraquece a
credibilidade das instancias técnicas, como a CONITEC. A confianca publica é
essencial para o funcionamento de um sistema de saude universal, e o
pos-incorporacao € um teste decisivo dessa confianca.

5. Onera o SUS com Internagdes Evitaveis

A auséncia de tecnologias em tempo oportuno onera significativamente o SUS.
Quando pacientes nao tém acesso a tratamentos adequados, especialmente no
caso de doencgas cronicas e raras, aumentam-se os riscos de descompensacdes
clinicas e internacgdes evitaveis. Essas hospitalizacdes geram altos custos ao sistema
de saude, que poderiam ser minimizados com a oferta precoce e continua das
tecnologias necessarias.




Etapas dos 180 dias pés-incorporacao
(Disponibilizacao) ao SUS.

A etapa de disponibilizacdao ou pds-incorporacao € onde se concretiza — ou se
garante — a promessa de acesso. Apesar da previsao legal de 180 dias para efetivar
a disponibilizacdao da tecnologia ao cidadao, diversos estudos e monitoramentos
apontam que esse prazo raramente é cumprido. O pods-incorporacdo envolve a
articulacao entre areas técnicas do Ministério da Saude (MS), secretarias estaduais
e municipais de saude, a Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e outros atores do
SUS, além de ajustes nos sistemas de informacao, normatizagao interna e aquisicao
logistica.

A etapa de pods-incorporacao ao SUS representa o momento em que a decisao
politica e técnica de incorporar uma nova tecnologia se transforma, ou deveria se
transformar, em acesso concreto para o cidadao. No entanto, esse periodo tem sido
frequentemente ultrapassado, revelando um cenario de descontinuidade e
lentidao que compromete a efetividade das politicas publicas de saude.

A Disponibilizacao ou Pdés Incorporacao, como observado na Figura 2, Nnao possui
uma unica instancia responsavel, mas sim uma rede de atores administrativos,
cada qual com funcdes especificas: elaboracdao ou atualizacdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), insercao da tecnologia no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), Sistema de Informacées Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) e na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), definicao de regras operacionais,
capacitacao dos profissionais de saude e, sobretudo, a pactuacao tripartite para
financiamento e distribuicao da tecnologia.
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VALIDAGCAO E CONSOLIDACAO TECNICA

GARGALO:

Apos a recomendacao favoravel da CONITEC, inicia-se uma fase da validagao
interna da decisao e a consolidacdao dos aspectos técnicos com
encaminhamento da recomendacao da CONITEC para o Departamento de
Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS) e este para a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo
Econémico-Industrial da Saude (SECTICS) que € o responsavel pela publicagcao
da decisao de incorporacao no Diario Oficial da Unidao (DOU) com o Ministro da
Saude.

DEFINICAO CLINICA E REGULAMENTACAO TECNICA

GARGALO:

A regulamentacao clinica da tecnologia no SUS é feita via Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT). No entanto, a atualizacdao desses documentos
muitas vezes ocorre em ritmo desalinhado com a recomendacao de
incorporacao da CONITEC, visto que sua revisao € iniciada somente apos a
publicacao da portaria de incorporacao, gerando atrasos substanciais na
possibilidade de prescricao pelos profissionais da saude. Isso impede o uso da
tecnologia mesmo quando oficialmente incorporada.

PACTO INTERFEDERATIVO DE IMPLEMENTACAO

GARGALO:

O SUS é tripartite. Isso significa que qualquer nova tecnologia precisa ser
incorporada de forma pactuada entre Unido, estados e municipios, com
clareza sobre quem sera responsavel pela execucao e financiamento. O
problema é que a pactuagcao muitas vezes ocorre sem cronograma vinculante
e sem definicao precisa de custeio, o que leva a morosidade, inseguranca
juridica e disparidades regionais no acesso.

FORMALIZACAO NORMATIVA E CADASTRAL

GARGALO:

Mesmo apos a pactuacao e decisao normativa, a tecnologia so passa a ser de
fato operacionalizada quando € parametrizada nos sistemas do SUS, como o
SIGTAP, o SIA/SUS, o sistemas de gestdo da assisténcia farmacéutica e na
RENAME. Ocorre que a atualizacao desses sistemas costuma ser lenta e pouco
transparente, o que bloqueia a programacao financeira e a aquisicao das
tecnologias, mesmo que todas as etapas anteriores ja tenham sido superadas.




OPERACIONALIZAGCAO E ACESSO EFETIVO

GARGALO:

A etapa final e mais visivel é aquela em que a tecnologia chega, de fato, ao
paciente. Aqui, os desafios sao multiplos: falhas logisticas, atraso em compras
publicas, falta de fornecedores preparados, desconhecimento técnico dos
profissionais e auséncia de campanhas educativas para o cidadao e
profissionais da saude. Mesmo quando a tecnologia ja consta nos sistemas e
esta autorizada, muitos servicos de saude nao sabem como acessar ou
prescrever a inovacao, o que afasta o cidadao do direito conquistado.




O tempo médio para oferta efetiva de
tecnologia em saude incorporada para
o tratamento de doencas prevalentes &

de 399 dias. Para doencas raras, esse

numero salta para 624.
(SIMOES 2024)

Isso evidencia um descompasso estrutural entre decisao politica para incorporagao
da tecnologia em saude e a garantia da implementacao para acesso dos pacientes
ao tratamento no SUS.



A etapa de disponibilizacao ou pods-incorporagao ao SUS nao pode mais ser
tratada como um detalhe operacional. E nela que o direito & salde ganha forma
real — ou se esvai diante da lentidao, do siléncio institucional e da auséncia de
governanca. As recomendacdes a seguir propdem acdes concretas, viaveis e
necessarias, com foco em responsabilizacao, transparéncia e
corresponsabilidade federativa, colocando o cidadao no centro da politica
publica.

Recomendacoes para a etapa de Disponibilizacao

1. Criar um Painel Publico de Acompanhamento da
Disponibilizacdao ou Pés-Incorporacao, por Tecnologia

Por que importa?

A populacao tem o direito de saber em que estagio esta cada tecnologia ja
aprovada. Atualmente, essa informacao é fragmentada, inacessivel ou
inexistente. Isso alimenta desinformacao, ansiedade e judicializagao.

Proposta:
Desenvolver e manter um painel interativo, publico e atualizado, no estilo “painel
de vacinas” do MS, que indique por tecnologia:

Data da incorporacao;
Status da regulamentacgao e dos PCDTs;

Parametrizacao nos sistemas nacionais;

Data prevista e real de inicio da distribuicao;
Responsavel pela etapa (Ministério, estados, municipios).

Impacto esperado:
Empodera pacientes, familiares, profissionais e imprensa com dados confiaveis;
fortalece o controle social e induz cumprimento de prazos com base na
visibilidade publica.

2. Garantir Transparéncia do Pacto Inter federativo
com Publicacdo de Planos de Implementacao

Por que importa?

A pactuacgao entre Unido, estados e municipios muitas vezes acontece sem
cronograma publico, sem metas claras e sem acesso dos usuarios a informacao.
Isso gera desigualdade de acesso entre estados e enfraquece o SUS como
sistema unico.



Proposta:
Tornar obrigatoria a publicacao dos Planos de Implementacao de Tecnologias nas
CIT e Comissoes Intergestores Bipartites (CIBs), com previsao de:

Etapas logisticas e administrativas;
Responsaveis por cada fase;
Prazos estimados;

Condicgodes técnicas e financeiras.

Impacto esperado:
Garante transparéncia no uso do recurso publico, permite comparagao entre
regides, evita repasses sem execucao e viabiliza acdes corretivas a tempo.

3. Integrar Orgios de Controle Social e Conselhos
de Saude nas Etapas de Implementacao

Por que importa?

A sociedade civil, por meio dos Conselhos de Saude, tem direito legal e moral de
fiscalizar as politicas publicas. Mas na pratica, os conselhos tém sido excluidos da
implementacao de tecnologias, ficando apenas na etapa inicial do debate.

Proposta:

Institucionalizar a participacao dos conselhos de saude (nacional, estaduais e
municipais) no monitoramento das tecnologias incorporadas, com:

Relatérios mensais de implementacao;

Audiéncias publicas para apresentagao dos cronogramas;

Inclusdao no painel publico de acompanhamento.

Impacto esperado:

Promove a corresponsabilidade democratica, fortalece a cidadania e cria um
sistema de pressao legitima e continua que protege o SUS como politica de
Estado, e ndo de governo.

4. Estabelecer Penalidades Contratuais por
Descumprimento de Cronogramas Pés-Incorporacao

Por que importa?

A auséncia de sancdes institucionais para atrasos sistematicos transforma o
pos-incorporacao em uma fase “optativa” da politica publica. Isso desestimula o
comprometimento técnico e permite que a decisao da CONITEC seja ignorada na
pratica.



Proposta:
Incluir clausulas especificas nos contratos, convénios e portarias de repasse que
prevejam consequéncias administrativas e financeiras em caso de:

Nao execuc¢ao da pactuagao conforme cronograma;

Atrasos superiores a 30 dias sem justificativa;
Falta de prestacao de contas no prazo.

Impacto esperado:
Cria um ciclo de responsabilizacao proativa, induz a exceléncia na gestao e, mais
do que tudo, protege a vida e a dignidade dos pacientes que esperam pelo SUS.




Essas recomendacdes nao devem ser vistas como sugestdes genéricas, mas como
instrumentos de transformacao institucional. O pds-incorporacao € a fase mais
sensivel da politica de avaliacao de tecnologias — € nele que o SUS se comprova
vivo, eficaz e justo. Agir agora € nao apenas possivel, mas urgente. O cidadao
brasileiro, especialmente o mais vulneravel, ndao pode esperar mais 760 dias por
algo que ja é seu por direito.
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