Relatorio Técnico n°13/2023
Telessaude, Tecnologias e Inova¢do em Saude

O Relatério Técnico da Agenda Mais SUS é uma iniciativa do Instituto de Estudos para Politicas de Saide
(IEPS), da Umane e do Instituto Veredas, que integram as acdes da “Agenda Mais SUS: Evidéncias e
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Resumo |Telessaude

A despeito da existéncia do Programa Telessalide Brasil Redes desde 2007, a chamada “teleme-
dicina” foi autorizada, no Brasil, em marco de 2020, em carater excepcional e temporario, como
resposta a pandemia, pela Portaria n® 467, de 20 de marco de 2020 [1]. O Telessalde, até entdo, se
organizava em eixos de Teleconsultoria, Telediagndstico, Teleducacgdo e Segunda opinido formativa.

Modalidades do Programa Telessatuide no Brasil

| - Teleconsultoria: consulta registrada e realizada entre trabalhadores, profissionais e gestores da area
de saide, por meio de instrumentos de telecomunicacdo bidirecional, com o fim de esclarecer dividas
sobre procedimentos clinicos, ages de salde e questdes relativas ao processo de trabalho, podendo
ser de dois tipos:

a) sincrona - teleconsultoria realizada em tempo real, geralmente por chat, web ou videoconferéncia; ou
b) assincrona - teleconsultoria realizada por meio de mensagens off-line.

Até 2015, 100.363 teleconsultorias tinham ocorrido no Brasil através do Programa.

Il - Telediagnostico: servico auténomo que utiliza as tecnologias da informacdo e comunicacéo para
realizar servicos de apoio ao diagndstico através de distancia geografica e temporal.

Até 2015, 721.766 telediagnésticos tinham ocorrido no Brasil através do Programa.

Il - Segunda Opinido Formativa: resposta sistematizada, construida com base em revisdo bibliogra-
fica, nas melhores evidéncias cientificas e clinicas e no papel ordenador da atencdo basica a salde, a

perguntas originadas das teleconsultorias, e selecionadas a partir de critérios de relevancia e pertinén-
cia em relacdo as diretrizes do SUS.
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IV -Tele-educacao: conferéncias, aulas e cursos, ministrados por meio da utilizagao das tecnologias de
informacgao e comunicacao.

Até 2015, 834.486 acOes de tele-educagdo tinham ocorrido no Brasil através do Programa.

« A avaliagdo do Programa Telessaude Brasil Redes de 2019 identificou que o telediagndstico
se tornou essencial para a rede e foi expandido para varios estados do pais e a teleconsultoria
foi valorizada por profissionais de Aten¢do Primaria em Saide (APS) por apoiar o cuidado em
saude. A teledermatologia e o telediagndstico em eletrocardiogramas apresentaram custo menor
em relacdo ao atendimento convencional, sem diferencas de efetividade [2].

« Uma avaliacdo sobre o Telessalide Santa Catarina (SC) encontrou evidéncias de que a telessatlide
proporcionou apoio assistencial com suporte aos profissionais que o utilizaram e produziu re-
sultados que qualificaram e ampliaram o acesso dos usuarios ao sistema de saude. As prin-
cipais barreiras de implementacao identificadas foram as seguintes necessidades: maior in-
fraestrutura tecnolégica; maior divulgagdo dos servicos; mapeamento das possibilidades de
utilizacao; maior aporte financeiro para proporcionar sua expansao; e maior desenvolvimento
de protocolos clinicos e de acesso [3].

+ Ainda é necessario desenvolver uma estrutura que garanta a seguranca dos dados e o sigilo
profissional, bem como universalizar o acesso a internet no Brasil, de modo a prevenir que a
telessaude se torne uma barreira ao fazer com que o usuario tenha acesso ao profissional de
saude apenas por meio de um sistema eletronico [4].

« Uma pesquisa de coorte realizada em Nova York indicou que existem disparidades para pacien-
tes negros que acessam a telemedicina, no entanto, parece haver um aumento de atendimen-
tos entre pacientes negras jovens. A renda média e o tamanho médio da familia também foram
significativamente relacionados ao uso da telemedicina [5].

+ Adesconfianca no sistema médico entre pacientes negros, resultante de experiéncias passadas
e presentes de racismo nos cuidados de saiide, pode afetar negativamente a ado¢éo da teleme-
dicina [42].

Recomendagdes |Telessaude

No Brasil, o foco das ag¢Oes de telessalde ainda é o apoio a profissionais, mas ha evidéncias de que a
expansdo do uso de tecnologias para usuarios do sistema de salde pode trazer resultados positivos.

Revisdes sistematicas

« Ha evidéncias fortes de que o monitoramento remoto da pressao arterial contribui para a re-
ducao da pressao arterial de pacientes com hipertensao, em especial se 0 monitoramento remo-
to foracompanhado de outra modalidade de apoio como aconselhamento ou intervencao educacio-
nal, acompanhamento da adesao ao tratamento ou intervencao comportamental [12].
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« Ha evidéncias moderadas de que notificacdes eletronicas contribuem para maior compareci-
mento as consultas em saude [6].

« Ha evidéncias moderadas indicando que mensagens geradas por computador e impressas em
papel para profissionais de saude contribuem para o aprimoramento de praticas de cuidado,
prevenindo situacoes de sobrecarga informacional, esquecimento, omissao de informacao, ou
desconhecimento [7].

+ Ha evidéncias insuficientes sobre os efeitos de intervenc¢oes baseadas em lembretes eletroni-
cos (por e-mail) com informacgodes sobre cuidados com doencas cronicas para profissionais de
saude. No entanto, ha evidéncias indicando efeitos positivos de lembretes eletronicos com in-
formacdes sobre osteoporose na conduta profissional - com maior frequéncia de medidas de
densidade Gssea e prescricdo de medicacgdo - e na conduta de pacientes - com alguns indicativos de
maior frequéncia de ingestdo de calcio. Entretanto, tais evidéncias sdo insuficientes e com grande
risco de viés [8].

+ Ha evidéncias moderadas de que aconselhamento por telefone para cuidadores de pessoas com
quadro demencial contribui para a reducao de sintomas depressivos nos cuidadores, embora
nao tenha indicativos de alteracdes em outros indicadores (carga mental, estresse, ansiedade, qual-
idade de vida, auto-eficacia, satisfagao, apoio social) [9].

« Intervencdes remotas baseadas em suporte e treinamento para cuidadores de pessoas com
deméncia contribuem para maior reducao de carga mental e sintomas depressivos em com-
paragdo a intervengdes exclusivamente baseadas no fornecimento de informagao, mas demonstram
menos efetividade que o tratamento convencional ou que listas de espera [13].

« Ha evidéncias moderadas indicando que interven¢des baseadas em mensagens automaticas en-
viadas para smartphones sobre cessacao do tabagismo sao efetivas para a cessacao do tabag-
ismo, em especial se complementadas por outra intervencao de suporte [10].

« Haevidéncias moderadas de que intervengdes digitais personalizadas contribuem para redugao
significativa do consumo de alcool [11].

« Ha evidéncias de que intervenc¢des de e-Health que utilizam telefonemas, biofeedback, men-
sagens de celular ou midias sociais contribuem para aumentar o engajamento de pessoas com
HIV no tratamento e sua insercao nas redes de cuidado [14].

« Ha evidéncias esparsas indicando que intervenc¢des por telefone para pessoas com HIV con-
tribuem para o aumento da adesao ao tratamento, reducao e comportamentos sexuais de risco
e reducao de sintomas depressivos, embora mais estudos sejam necessarios [15].

+ Ha evidéncias de que interven¢des baseadas em mensagens breves automaticas enviadas para
aparelhos de celular contribuem para o aprimoramento dos quadros de satide de pessoas com
diabetes tipo 2, mas sdo necessarios novos ensaios clinicos randomizados para confirmar a efetivi-
dade daintervencao [16].

+ Ha evidéncias fracas que indicam efetividade de interven¢des de telessaude em dermatologia
para identificar corretamente lesdes de pele malignas, embora a variabilidade de diagnéstico
seja maior no atendimento remoto, indicando muitas vezes a necessidade de um atendimento
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presencial como estratégia de triagem, em especial em casos que se recomenda excisdo [17].

Ha evidéncias fracas indicando a efetividade de intervencdes por telefone para apoio a pessoa
com cancer na redugdo de sintomas psicolégicos de depressao, ansiedade, estresse e fadiga,
embora sejam necessarios estudos mais rigorosos sobre efetividade e sobre a custo-efetividade das
intervengoes [18].

Ha evidéncias incipientes de que intervencoes computadorizadas contribuem para a cessacao
do tabagismo por um periodo entre seis meses a um ano, mas ainda sdo necessarios novos estudos
com maior rigor metodoldgico e menor risco de viés [19].

Ha evidéncias incipientes sobre a efetividade de interven¢des breves computadorizadas para
a reducio de curto prazo no consumo de alcool entre jovens (15 a 25 anos), mas essas nao
apresentam efeito no consumo a longo prazo, bem como nao apresentam efeito na reduc¢do do
consumo de cannabis [20].

Ha evidéncias incipientes de que intervenc¢des de e-Health contribuem para o aumento de cur-
to prazo da atividade fisica entre adultos acima de 55 anos [21].

Ha evidéncias inconclusivas sobre a efetividade de interven¢des baseadas em tecnologia da
informacao para promover a adesao ao tratamento para pessoas com quadros de sofrimento
psiquico severo [22].

Ha evidéncias insuficientes sobre a efetividade de tecnologias de monitoramento digital de
epidemias para o fornecimento de informacdes precisas sobre possivel rede de contagio e
mapeamento de contatos, sendo necessarios estudos rigorosos que também avaliem aspectos de
equidade e acessibilidade das tecnologias de monitoramento digital de epidemias [23].

Ha evidéncias insuficientes sobre a efetividade de intervencées de telessaiide para a reabili-
tacdo neuropsicolégica de pacientes com esclerose multipla, sendo necessario estudos mais rig-
orosos [24].

Ainda sdo necessarios estudos mais rigorosos para determinar a efetividade de intervencoes
de telessaude para a reabilitacdo para acidente vascular cerebral em diferentes desfechos [25].

As evidéncias disponiveis ndo indicam o monitoramento remoto de crises de asma como uma
intervencao eficaz [26].

As evidéncias disponiveis indicam que intervenc¢oes mediadas por dispositivos eletronicos para
promover mudancas na dieta e comportamento alimentar nao sao clinicamente efetivas e sao
tao custosas quando intervencdes presenciais individualizadas [27].

Recomendacdes de 6rgdos internacionais

De acordo com o Toolkit da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), e-Health pode fazer os siste-
mas de saiide mais eficientes, mas sua implementacgao traz muitos desafios e a necessidade de
planejamento [28]. O Toolkit divide as a¢des para em 3 partes:

- Desenvolver uma visdo nacional de e-Health que responda as metas de salde e desenvolvimen-
to, enfatizando a importéncia de tragar uma abordagem nacional, definir o que o plano alcangara,
e como sera feito.
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- Apresentar um roteiro de implementacdo que reflete as prioridades do pais e do contexto do

e-Health, estruturando as atividades a médio prazo, enquanto constréi uma base para o longo pra-

Z0.

- Estabelecer um plano para monitorar aimplementacado e gerenciar os riscos associados, mostran-
do o progresso e os resultados da implementacdo e ajuda na garantia de apoio a longo prazo e

investimento.

Recomendacdes para prevenir desigualdades na satde associadas a telemedicina [42]

Nivel de Prevencgdo de Desigualdade Recomendacoes

Individual
Sistemas de saude 5
Comunitario .
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Fornecer habilidades digitais e treinamento em telemedicina inclusivos
para alingua;

Informar os pacientes sobre o acesso gratuito ou com redugao de custos
a Internet;

Oferecer consultas de telemedicina para todos os pacientes e oferecer
mais de uma vez;

Ajudar os pacientes a se inscreverem para acessar o portal online;
Garantir um espaco privado para consultas de telemedicina sem a
presenca de outras pessoas.

Incluir populagdes com baixo letramento digital e em salide no design da
plataforma;

Fornecer servigos de intérprete de idiomas;

Reduzir a complexidade estrutural e técnica da plataforma de
telemedicina;

Recrutar funcionarios médicos diversos;

Fornecer educagdo e treinamento para clinicos em consultas de
telemedicina entre populac¢Ges vulnerabilizados;

Incluir os determinantes sociais da satide na avaliacdo e relato da adogéo
e resultados da telemedicina.

Expandir o acesso gratuito ou de baixo custo a banda larga residencial;
Investir no acesso a dispositivos para facilitar consultas de telemedicina;
Financiar infraestrutura tecnoldgica em configuragdes comunitarias e
servicos de navegacdo em salde;

Advogar por um maior acesso ao seguro de salde e igualdade de
pagamento para consultas de telemedicina.
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Sistemas de informacdo e prontuarios eletrdnicos

O Brasil lancou o e-SUS, estratégia de integracio que dispde de ferramenta gratuita de prontuario

eletrdnico da APS, no ano de 2013, mas, no que tange a integracdo de informagdes entre os siste-
mas, apenas em 2020 foi lancada a Portaria do Ministério da Saude n° 1.434, a qual institui a Rede
Nacional de Dados em Saiide e disp6e sobre a ado¢do de padrdes de interoperabilidade em saide.
Através do programa ConecteSUS, busca-se integrar informac6es de salde dos usuarios (por exemplo,
atendimentos e procedimentos realizados) entre os diferentes pontos da Rede de Aten¢dao de modo

a melhor coordenar as a¢des nacionais e orquestrar os esforcos de estados, municipios e mesmo da
Saude Suplementar no sentido da transicdo e da continuidade do cuidado [29].

+ Poténcias da implementacio de Sistemas de Informacéo (SlI) e prontuario eletrénico no SUS
[30]:

1
2.

5.

APS possui Prontuario Eletronico pablico e gratuito;

APS tem programa de incentivo a Informatizacdo da APS para municipios;

. Ministério da Salde estabelece normativas para uso de prontuarios privados para integracdo com

os Sl;

. Portaria n°2073/2011 regulamenta padroes de interoperabilidade tanto para o ambito do SUS,

quanto para os sistemas privados e do setor de salide suplementar - define modelo de Registro
Eletronico em Salde (RES) e padrdo de codificagdo para interoperabilidade semantica entre siste-
mas;

Prontuario publico da APS atualmente integra alguns Sl obrigatérios.

« Barreiras para aimplementacao Sl e prontuario eletronico no SUS [30]:

1.

A Rede de Atencdo a Salde (RAS) é fragmentada e diversos Sl sdo alimentados por diferentes tipos
de complexidade (APS, Atencdo de Média e Alta Complexidade);

. O registro de dados é falho tanto entre os diferentes niveis de atengdo quanto entre o SUS e a

salde suplementar;

. Parte significativa dos municipios e territorios brasileiros ndo dispde de infraestrutura minima

para ser informatizado: falta de acesso a internet, computadores, equipamentos, etc;

. Sobre as barreiras relacionadas aos recursos humanos: profissionais podem ser resistentes ao uso

de prontuarios eletronicos e reconhecé-lo como uma burocracia e podem nao estar qualificados
para o uso adequado dessa tecnologia.

. Existem problemas graves relacionados a identificacdo dos cidadaos: dados cadastrais podem

ndo ser exatamente compativeis, seja pela grafia do nome ou multiplicidade de Cadastros Nacio-
nais de Salde na base do CadSUS; muitos sistemas ndo vinculam os Cadastros ao CPF; muitos
sistemas ndo podem obrigar o registro do n°® de identificagao;

. E preciso fundamentar arquitetura (nica de informac3o nacional para orientar o desenvolvimento

de SI. A grande quantidade de padrdes existentes demanda constancia em treinamento de profis-
sionais (satde e tecnologia). Também é preciso atencdo para as questGes relativas a seguranca
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e confidencialidade (assinaturas digitais, controles de auditoria e implantacao de comissdes de
revisdo de prontuarios sdo questdes importantes).

« O que é possivel alcancar com a interoperabilidade entre SI [30]:

1. Conhecer fatores ambientais, como questdes socioculturais, familiares, fatores de risco em geral
que afetam a salde das populagGes (prevencdo e promogao);

2. Acessar historico integrado de cidaddos e familias (que doencas ja tiveram? que outros problemas
devo considerar para o cuidado?) - rede mais eficiente e resolutiva;

3. Otimizar solicitagao e resultados de exames e acompanhamento;
4. Regular usuarios entre servicos;

5. Garantir contrarreferéncia (o que houve quando o cidadao frequentou outros estabelecimentos
de saude?)

6. Usa-lo como ferramenta de gestdo na APS (quantas pessoas preciso acompanhar por x razao?
como garantir cuidado antes do desfecho clinico ruim?) - avaliar indicadores de sadde.

« Trabalhadores da saude e gestores convivem com miltiplos SI no cotidiano de trabalho. A
maioria desses sistemas foram criados de forma fragmentada e desconectada de uma visao
global do ecossistema de software do Ministério da Saide (MS), gerando pouca ou nenhumaiin-
tegracdo entre si. As dificuldades em realizar a integra¢io estio relacionadas a histérica frag-
mentac3o da gestdo do MS, a manutenc3o da (falsa) dicotomia entre Vigilancia e Assisténcia,
a baixa governabilidade da area gestora do e-SUS AB e a fragil governanca de Tecnologia da
Informacao (TI) do MS. Os nlcleos descentralizados de TI tém papel central no desenvolvimento de
SIS, mas sao frequentemente ignorados nos planos diretores e nos comités de gestao de tecnologias [31].

« No Brasil, os principais beneficios dos prontuarios eletronicos identificados entre profission-
ais de saude incluem a padronizagio de processos; a facilidade e agilidade na recuperacio das
informacgoes; melhor controle sobre prescricoes, materiais e procedimentos; melhor adesao
aos protocolos e padroes estabelecidos pelo hospital; maior controle sobre os insumos e pro-
cedimentos hospitalares e maior facilidade na auditoria de contas. Os principais problemas en-
contrados foram a dificuldade de organizar as informacdes nas telas do sistema, a interrupcao do
sistema e a dificuldade na formatacdo e adequagado dos relatérios [32].

« As principais barreiras para o uso de Prontuarios Eletronicos de Pacientes (PEP consistem em
preocupacdes sobre a funcionalidade do sistema de prontuario eletrdnico, falta de conheci-
mento sobre a funcionalidade do prontuario eletronico, baixa disponibilidade para aprender
mais sobre PEP, uso habitual de completar tarefas clinicas com sucesso usando apenas recur-
sos PEP basicos, objetivos organizacionais orientados para negécios, falta de treinamento,
baixa disponibilidade de recursos e falta de prontidao do profissional [33].

+ Ouso de sistemas de agendamento online pode ser uma estratégia para reducdo do absenteis-
mo nos servicos de demanda agendada, contornando barreiras de acesso e comunicagao.
Entretanto, sistemas de agendamento online tém tido baixa adesdo por profissionais da atencao
primaria em salde, principalmente em fungdo da escassez de informagdo e capacitagdo sobre tais
sistemas e seus efeitos na melhoria da aten¢do em salde [34].
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Recomendagédes |Sistemas de informacéo e prontuarios eletrdnicos

Revisdes sistematicas

« O uso de tecnologias da informacao para intervencoes de Cuidado Centrado no Paciente apre-
senta efeitos positivos sobre diversos desfechos para quadros clinicos especificos (para diabe-
tes mellitus, doenca cardiaca, cancer e outras condi¢des de saide). Ainda, tais intervenc¢des
contribuem para maior capacidade de resposta as necessidades e preferéncias de pacientes,
tomada de decisio compartilhada, comunicacdo médico-paciente e acesso a informacdes
médicas. As principais barreiras sdo relacionadas a problemas de acessibilidade e usabilidade da
interface, dificuldades de manuseio da tecnologia por pacientes com pouca instru¢do ou idade
avangada, e incompatibilidade com outras praticas de salide nos contextos de aplicagdo [35].

« Em contextos nos quais o uso do prontuario eletrdnico é obrigatorio e os profissionais partici-
param de treinamento de usabilidade, ha o risco de subutiliza¢do dos prontuarios, com seu uso
limitado a repositério de informacdes do paciente para gestio clinica dos casos e para acom-
panhamento epidemioldgico. Esta resisténcia deve ser aprofundada em estudos que analisem as
mudancas de praticas implicadas nos processos de producdo de salde e sua relagdo com a imple-
mentacdo do prontuario eletronico [36].

« 0 compartilhamento de informacées dos prontuarios eletronicos ainda é muito restrito a co-
municagdo entre profissionais da saide, com pouca interlocu¢do com a comunidade cientifica
e com os proprios usuarios dos servigos de saide. A adog¢do de aplicativos de acesso para os pa-
cientes aos seus dados clinicos pode ser um bom caminho para estimular esta troca de saberes [36].

 Ousodo prontuario eletrdnico contribui para a corresponsabilizagdo do cuidado e na producgao
da autonomia dos profissionais de saiide. Entretanto, ainda ndo ha evidéncias de contribuicio
para a promog¢ao da autonomia dos pacientes [36].

« Aimplementacio do prontuario eletrdnico parece melhorar a identificagio correta dos pacien-
tes, a comunicacao, a seguranca no uso de medicamentos de alto alerta, o uso do local correto
de cirurgia. Ainda, ha indicios de que reduz o risco de lesdes devido a quedas e o risco de in-
feccao em cirurgias [39].

« Ha evidéncias fracas indicando que o acesso de pacientes aos seus prontuarios eletrdnicos nao
produz efeitos em diferentes indicadores de satide. Entretanto, novos estudos devem verificar o
efeito do acesso ao prontuario eletronico em aspectos de empoderamento e desfechos comporta-
mentais de pacientes, bem como estudos com maior rigor metodolégico [37].

« Ha evidéncias inconclusivas sobre a efetividade de estratégias computadorizadas para o reg-
istro da historia dietética de pacientes com diabetes para o aprimoramento do cuidado, sendo
necessario estudos adicionais com maior rigor metodologico [38].

« Os principais facilitadores da adesdo a prontuarios eletronicos sdo tamanho do hospital, efi-
ciéncia, qualidade da informacao, acesso a dados, valor percebido e capacidade de transfer-
ir informacgoes. As principais barreiras de adesao sao custos, consumo de tempo, percepcao
de inutilidade, transicao de dados, localizacao de instalacdes e problemas de implementacao
[40].
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 Ha evidéncias modestas de beneficios associados a estruturacio da historia atual do paciente
em prontuarios eletrénicos, incluindo a obtencdo de histérias clinicas mais completas, maior
precisio das histérias autodocumentadas dos pacientes e melhor tomada de decisdo associa-
da por profissionais. No entanto, nenhum estudo demonstrou quaisquer melhorias resultantes no
atendimento ao paciente ou nos resultados em satde [41].

Complexo Econdmico-Industrial da Saude

0 Complexo Econdmico-Industrial da Satide compreende quatro eixos: farmoquimico e tecnolégi-
co (industrias de medicamentos); equipamentos eletrdnicos (respiradores, ressonancia magnéti-
ca, gases); assistencial (ambulatérios, hospitais, laboratérios); e informacédo e analise de dados
(telessaude, algoritmos) [43].

+ O pesquisador Carlos Gadelha, da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), declarou em uma entrevista
que “a salide é um complexo econémico que representa 10% do Produto Interno Bruto (PIB).
Nos paises mais desenvolvidos, essa parcela do PIB se aproxima de 15%, caminhando para
20%. No Brasil, sao R$700 bilhoes em termos de valor adicionado por ano” [44].

« Entre 2012 a 2019, houve uma expansao de 35% dos empregados na area da salde no Brasil, ao con-
trario da populagdo ocupada, cujo crescimento foi de apenas 6%. Atualmente, 10% da populagao
ocupada no Brasil trabalha no complexo da saude [45].

« No entanto, dentre os desafios da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (PNCTI), pub-
licada em 2004, esta o levantamento de pesquisas em salide, que ndo estejam restritas as atividades
de pesquisa clinica, biomédica e de salde plblica. Além disso, é necessério estruturar politicas
publicas de estimulo a inovagéo, o que ainda ocorre de forma incipiente no Brasil [46].

« Aevolugio da industria farmoquimica brasileira revela um paradoxo: encolhimento de 43,8%
do setor desde 1990 em um dos maiores mercados de medicamentos do mundo, com um grande
sistema publico de salide e um dos maiores parques de producdo quimica do mundo. Nesse
cenario, o Brasil apresenta um retraimento das industrias farmoquimicas e de medicamentos para
uso humano, em comparacdo a das indUstrias voltadas para medicamentos veterinarios e de produ-
tos quimicos para o agronegécio, com uma balanca comercial deficitaria para produtos farmacéuti-
cos para uso humano. Essa evolugao sugere uma adequacgao do setor ao processo de reprimarizagdo
das exportacdes e o risco de dependéncia comercial e tecnoldgica do pais naimportagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA). [47]

Complexo Econdmico-Industrial da Sauide e resposta a pandemia de Covid-19

A crise sanitaria provocada pela pandemia de Covid-19 explicitou vulnerabilidades de todo o
sistema de satide publico e privado e do proprio Complexo Econdmico-Industrial da Saude. A es-
cassez inicial de alguns produtos, como alcool gel e mascaras, poderia ter sido superada pela existéncia
de uma estrutura produtiva capaz de ampliar rapidamente sua producao ou de promover a reconversao
produtiva de outros setores. Houve importantes contribuicdes de universidades e centros de pesqui-
sa que desenvolveram em tempo recorde testes e respiradores, ainda que essas iniciativas tenham se
mostrado complexas e com resultados limitados [49].
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« Foramidentificadas sete vulnerabilidades tecnolégicas no Complexo Econémico Industrial da Satde
(CT&l) no Brasil no contexto da pandemia:

1. Desarticulagdo entre as politicas de saude, industriais e de CT&I

2. Baixa capacita¢do do Sistema de Inova¢do em Sailide, com: a) necessidade de maior desen-
volvimento tecnoldgico pelas empresas nacionais, que hoje é realizado predominantemente por
empresas multinacionais, em seus paises de origem (quase 100% do gasto global em Pesquisa e
Desenvolvimento na area da salide encontra-se nos paises de alta renda, ficando apenas 3% para
os outros paises, incluindo o Brasil); b) ampliagdo de mecanismos de suporte pelos governos fed-
eral e estaduais; c) reforco as atividades de pesquisa em salde nas universidades e institutos de
pesquisa, adequando-as as prioridades do SUS; d) construcdo de pontes mais sélidas do que as
existentes atualmente entre empresas, instituicoes de pesquisa e sistema de salde.

3. Baixo investimento em saude publica.

4. No Brasil, a industria farmacéutica possui forte predominio de empresas multinacionais, fo-
cadas essencialmente na producdo e comercializagdao de medicamentos, e empresas nacionais
pouco capitalizadas, com baixa capacidade de inovacao e com estruturas de gestao familiar. Outra
caracteristica da indUstria farmacéutica nacional é a existéncia de uma rede de institui¢des tec-
noldgicas publicas, voltadas para a producdo e o desenvolvimento de medicamentos, vacinas,
soros, entre outros produtos de salde de atendimento exclusivo das demandas e necessidades
do SUS.

5. Dependéncia de IFA - o0 pais ndo é historicamente um produtor de matérias-primas, dependendo
da importacao de insumos farmacéuticos ativos para a fabricacao de seus medicamentos.

6. Oscila¢bes da politica cambial - a conjunc¢do de altas taxas de juros com cambio valorizado,
desestimulando estruturalmente os projetos de producao e inovagao nacional.

7. Patentes farmacéuticas - baixa taxa de inovacdo da inddstria farmacéutica (a despeito do inves-
timento de 5% do faturamento em pesquisa e desenvolvimento - P&D), aliada a demora no exame
de patentes (backlog) pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e Anvisa, com a du-
plicidade de analise ocorrendo por muitos anos [48].

« Como resposta da comunidade cientifica brasileira a pandemia do novo coronavirus, foram apre-
sentados 789 projetos de pesquisa e desenvolvimento relacionados a pandemia até maio de 2020.
A maior parte dos projetos focava no desenvolvimento de EPIs, equipamentos médicos, testes di-
agndsticos, medicamentos e vacinas, sendo 10 dos projetos relacionados ao desenvolvimento de
vacinas [50].

« O setor de producdo de vacinas requer base cientifica e tecnoldgica intensa, tem alto custo fixo de
producao, ciclo produtivo longo, concentracao de produtores, ampliacao constante do leque de pro-
dutos, exigéncias regulatorias fortes e o setor plblico como principal comprador. No Brasil, o0 mer-
cado de vacinas é um dos maiores do mundo e os produtores nacionais sio todos publicos, mas
a balanca comercial ainda é negativa neste item, apontando a necessidade de investimentos
em P&D que garantam a autonomia e a autossuficiéncia nesse setor [46].
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Producao de vacinas no Brasil durante a pandemia

« Ainda em janeiro, frente as dificuldades alfandegarias iniciais de exportacdo do IFA na China, com
o objetivo de reduzir o impacto inicial sobre o cronograma de entregas ao Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), a Fundagdo Bio-Manguinhos/Fiocruz submeteu a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) um pedido emergencial para a importacdo de 2 milhdes de vacinas prontas do
Instituto Serum, um dos centros capacitados pela AstraZeneca para a producdo da vacina na india.

« Ja o Instituto Butantan deu inicio a produ¢do da CoronaVac, produzida pelo instituto em parceria
com a farmacéutica chinesa Sinovac, em 9 de dezembro de 2020. A capacidade de envase diario
planejado para a vacina no Butantan era entre 600 mil a um milhdo de doses. Por meio do acordo
com a Sinovac, o governo paulista ja vinha recebendo doses da vacina. O acordo também previa
transferéncia de tecnologia para o Butantan.

« O Instituto Butantan solicitou a Anvisa autorizacdo para iniciar em abril de 2021 um ensaio clinico de
fase 1 e 2 para o desenvolvimento de uma nova vacina contra a Covid-19 chamada ButanVac. O novo
insumo ja esta em desenvolvimento e uma producao piloto foi finalizada para atender os voluntarios
dos testes. A iniciativa faz parte de um consoércio internacional em que o Butantan é o principal pro-
dutor, com 85% da capacidade total de producao, e tem o compromisso de fornecer a vacina ao Bra-
sil e a paises de baixa e média renda. ButanVac, a vacina brasileira, sera produzida integralmente
no Brasil, sem depender de importagdo. Isso ocorre porque a fabrica de Influenza do Butantan
pode produzir o insumo utilizando a tecnologia de vacina inativada com base em ovo.

+ O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) anunciou, em 8 de margo
de 2021, o inicio da producdo em larga escala da vacina Covid-19, através de acordo com a biofar-
macéutica AstraZeneca para produzir a vacina desenvolvida pela Universidade de Oxford. O acordo
do governo brasileiro com o Reino Unido foi anunciado, em 2020, pelo Ministério da Satde. Desde
entdo, a Bio-Manguinhos/Fiocruz tem feito entregas semanais do imunizante ao PNI. Para produzir a
vacina Covid-19 no Brasil, a Fundag¢do tem importado o IFA da China. Outro marco da Fundag@o esta
relacionado a soberania nacional da producdo do imunizante: teve inicio a fabricacao do primeiro
lote de pré-validagdo da vacina Covid-19 com o IFA produzido em Bio-Manguinhos.

Recomendagdes | Resposta do Complexo Econdmico-Industrial da Saiide a crise sanitaria [57]

1. Uso do poder de compra e do crédito de bancos publicos para estimular reconversées produtivas e/
ou investimentos iniciais para ampliar a producao de equipamentos e Equipamento de Protec¢ao In-
dividual (EPI) prioritarios, quando houver prerrogativa estratégica para ndo adquiri-los no mercado..

2. Mapeamento das competéncias necessarias para produzi-los localmente, reduzindo ao maximo a
dependéncia das importacoes.

3. Estimulo a Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo (PD&l) para internalizagdo de varias tecnologias
de inteligéncia artificial (IA) e analise de dados nao estruturados (big data analytics), que tém um
efeito amplo em prevencdo, no controle sanitario, em diagndsticos e tratamentos e em outras apli-
cagOes associadas a Covid-19 e outras doengas transmissiveis.
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4. Apoio ao desenvolvimento e a produ¢do macica de testes, identificando os gargalos em termos de
insumos, bens de capital e outras capacita¢des produtivas para diagnostico.

5. Estimulo ao uso de novas tecnologias de comunica¢do embarcadas em aplicativos de dispositivos
moveis para monitoramento em larga escala de grupos de risco.

6. Mobilizacao e coordenacao do uso de equipamentos de manufatura aditiva para a producao descen-
tralizada de EPIl e de componentes de equipamentos.

7. Participar do esforco de criacao de vacinas e medicamentos de suporte ao tratamento, em espe-
cial, através da Fiocruz, de outros laboratérios piblicos e de possivel cooperagdo com empresas
farmacéuticas.

8. Mapear a capacidade produtiva e eventuais gargalos para produ¢do em massa de vacinas e medica-
mentos, com eventual quebra de patentes.

9. Estimularacriagdo e atracdo de pequenas empresas de base tecnoldgica (start-ups na area de sadde,
chamadas de “medtechs”), que podem contribuir com o esforco de desenvolvimento de novas tec-
nologias, associadas ou ndo a grandes empresas do Complexo Econdmico-Industrial da Satde

Complexo Econdmico-Industrial da Saude, inovagio e patentes

As limita¢des nacionais no ambito da industria farmacéutica decorrem de uma série de aspectos,
tais como a orientacao difusa dos investimentos com pouca ou nenhuma seletividade, a incip-
iente gestao da propriedade intelectual e desarticulagao entre o SUS e o sistema de inovagoes,
além da falta de uma politica clara e de mecanismos adequados de inducdo na transferéncia do
conhecimento cientifico para o setor produtivo [46].

« Aindustria farmacéutica do Brasil esta entre as 10 maiores do mundo. Apesar disso, o pais im-
porta 90% da matéria-prima para a producio de medicamentos e vacinas. Nao existe suporte
adequado para as atividades de protecdo a propriedade intelectual e de reconhecimento de
patentes. A pequena tradicdo de indugdo no fomento as agGes de ciéncia, tecnologia e inovagao;
a baixa capacidade de transferéncia de conhecimentos gerados nas instituicdes de ensino superior
para os setores da indUstria e de servicos; e a falta de uma politica clara e de instrumentos adequa-
dos para induzir a transferéncia de conhecimentos também s3o desafios [46].

« As industrias farmacéuticas que produzem fitoterapicos encontram especial dificuldade em P&D
pela falta de recursos humanos capacitados a estudar a eficacia e seguranca das plantas medicinais
brasileiras, assim como elaborar metodologias apropriadas para analisar a qualidade desses produ-
tos [46]. Como principais entraves também estdo o processo burocratico de acesso ao patriménio
genético, a escassez de agricultores qualificados para fazer plantagdes que mantenham a qualidade
das plantas (ndo uso de agrotodxicos, colheita na época adequada, etc.) e a falta de padrGes entre
as diversas etapas da cadeia produtiva da indUstria de plantas medicinais e fitoterapicos. Ainda, as
comunidades tradicionais permanecem apartadas do conhecimento e gestdao do sistema de pat-
entes, sendo necessaria a instituicdo de mecanismos especificos de restituicdo as comunidades e
reparticao dos beneficios em substituicdo as patentes [51].

« O modelo de promogdo da inovacdo em saiide predominante na atualidade é baseado na
protecao da propriedade intelectual por meio da concessao de patentes. A patente permite
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ao seu titular explorar o objeto protegido com exclusividade por um determinado periodo de
tempo, no qual seria obtido o retorno do investimento feito na pesquisa e desenvolvimento do
produto. O sistema de patentes potencializa a maximizagao de lucros das empresas farmacéuticas,
ampliando seu interesse no desenvolvimento de produtos rentaveis e na mercantilizagdo da salde,
ao invés de produtos voltados a atender necessidades de salide com valores acessiveis [52].

« Diversos estudos apontam que o numero de medicamentos aprovados que efetivamente rep-
resentam beneficios consideraveis para os pacientes é reduzido. Na Alemanha, de 216 medica-
mentos analisados, apenas 25% foram considerados como tendo grandes beneficios adicionais. Na
Unido Européia, de 906 medicamentos langados entre 2010 e 2019, apenas cerca de 8% ofereciam
beneficios adicionais claros, outros 52% n&o representavam nenhum beneficio adicional e 16%
ofereciam mais contraindicages do que beneficios [49].

« Frequentemente, as empresas do setor farmacéutico usam também a pratica de realizar mel-
horias marginais como forma de obter patentes secundarias e estender o periodo de protecao,
mantendo os lucros elevados - também chamada de evergreening. Os 12 medicamentos mais
vendidos em 2017 nos Estados Unidos tinham 848 patentes associadas a eles, resultando em uma
média de 71 patentes por medicamento e acarretando em um bloqueio potencial de competidores
de, em média, 38 anos [49].

« Além disso, parece haver investimento preferencial em doencas que afetam popula¢des mais ricas; o
investimento massivo em propaganda em detrimento da P&D; o patenteamento de todos os passos
do desenvolvimento, até mesmo das “ferramentas de pesquisa” fundamentais para a geracdo de
varias possiveis iteracGes de novas tecnologias e 0 abandono de potenciais tecnologias por conta do
risco de ndo alcancar éxito e lucro em curto prazo [54].

« Em 2015, cerca de 92% das patentes requisitadas pelo setor farmacéutico no Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI) eram de empresas estrangeiras; e somente 8% de instituicoes
e empresas nacionais. Dessa pequena porcentagem brasileira, a grande maioria era indeferida por
ma redac¢do do pedido de patente [53].

« Esta em andamento a construcdo do Complexo Industrial de Biotecnologia em Salde da Fiocruz, em
Santa Cruz, Zona Oeste do Rio de Janeiro. Com a estrutura, sera ampliada a autonomia na area de
biotecnologia e insumos de salde, o que devera reduzir a dependéncia tecnoldgica de outros paises
e dara respostas mais rapidas em situagGes pandémicas, como a que o pais vive hoje. Além de abas-
tecer o mercado interno, sera possivel suprir as necessidades de organismos internacionais, como
a OMS, Organizacdo Pan-Americana da Salde (Opas) e Fundo das Nag¢des Unidas para a Infancia
(Unicef) [55].

« Alguns paises, como os EUA, editaram normativas como o Buy American Act, que exige que as agén-
cias federais adquiram materiais e produtos domésticos. Duas condi¢des devem estar presentes para
que o Buy American Act seja aplicado: (1) a aquisicdo deve ser destinada ao uso pUblico nos Estados
Unidos; e (2) os itens a serem adquiridos ou os materiais com os quais sao fabricados devem estar
presentes nos Estados Unidos em quantidades comerciais suficientes e razoavelmente disponiveis
de qualidade satisfatoria.
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Recomendac¢des | Complexo Econémico-Industrial da Saiide, inovagio e patentes

Incorporacao de tecnologias ao SUS

A incorporacdo de tecnologias ao SUS é realizada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tec-
nologias no SUS (Conitec), regulamentada pela Lei n°® 12.401/2011, que define a forma de analise das
novas tecnologias em salde, no sentido de garantir que sé serdo incorporadas as tecnologias e os
tratamentos que comprovarem ser efetivos e seguros, sendo o processo compartilhado com todas
as instancias que constituem o SUS. A Conitec, instituida pela Lei Federal n® 12.401/2011, substituiu a
Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias (Citec), que havia sido instituida pela Portaria n° 3.323/06.
[58].

Uma analise da incorporacdo de medicamentos pela Conitec entre 2012 e 2016 revelou os seguintes
dados:

+ 485 submissdes de pedidos de incorporagao de tecnologia feitos a Conitec entre 2012 e 2016;

+ 447 pedidos de incorporacao;

« 201 pedidos de medicamentos;

+ 93 medicamentos com recomendacdo favoravel a incorporacao;

« 194 produtos e procedimentos com recomendacgao favoravel a incorporacdo;

+ 6 medicamentos sem registro foram incorporados;

« Doencas infecto-parasitarias e osteomusculares foram as principais indica¢Ges clinicas; e

+ Beneficios clinicos adicionais e baixo impacto orcamentario foram as principais justificativas de
recomendacao [59].

O processo de incorpora¢ido de tecnologias no SUS é alvo de pressdo externa, em especial de
prestadores de servicos privados. Como existem dois 6rgios de incorporagio de tecnologias para-
lelos, a Conitec pelo sistema publico e a Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) pelo siste-
ma suplementar, ndo raro a incorporagado de tecnologias de ponta cabe primeiro ao SUS, resultando na
reducdo de gastos para prestadores privados e em processos de judicializagdo por usuarios de planos
privados [60].

« Apesar da frequente judicializacao dos pedidos de incorporacao de tecnologia, a existéncia de
acoes judiciais nao parece exercer influéncia significativa para a tomada de decisao da Conitec.
Entretanto, a judicializacao demonstra influéncia indireta sobre a formulagdo das leis e normas que
regulamentam o funcionamento da Conitec [61].

« Foi identificada falta de conformidade com a regulamentacao interna da Conitec em termos
do tipo e da qualidade das evidéncias, bem como pela incorporacdo de medicamentos sem
registro na Anvisa, sendo tal inobservancia identificada em 87% dos relatérios publicados em
2012 e 2016. Ainda, ha profunda auséncia de processos de reavaliagdo das tecnologias com revisdo
da suaindicacao de uso ou recomendacao para sua exclusao [62].

« Parece haver, também, diferenca de rigor sobre evidéncias disponiveis para as demandas in-
ternas (do setor publico) e para as demandas externas (empresas produtoras/fornecedoras
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de tecnologias e sociedade civil), com menos rigor no caso das primeiras. A probabilidade de
aprovagao das demandas internas foi quatro vezes maior em relagdo as externas para as solicitacdes
de incorporacao de medicamentos entre 2012 e junho de 2016 [62].

Uma revis3o sistematica de alta qualidade aponta que estudos clinicos financiados pela industria
apresentam maior frequéncia de resultados favoraveis ao farmaco ou dispositivo testado. Tal
achado indica a existéncia de um significativo viés de influéncia dos financiadores de estudos sobre
a eficacia de determinada tecnologia que nao é suficientemente medida pelos instrumentos conven-
cionais [63].

Por fim, verifica-se uma auséncia de processo de reavaliacao das tecnologias com revisao da
sua indicacao de uso ou recomendacao para sua exclusao, ou seja, desinvestimento [62].

Recomendacoes | Incorporacao de tecnologia no SUS

Incorporacao de tecnologias ao SUS

Ha um Projeto de Lein®1.613/21, aprovado no Senado, que define regras para incorporagao de novas
tecnologias e novos medicamentos destinados ao tratamento dos pacientes no SUS, determinando
o estabelecimento de parametros e indicadores do custo-efetividade e demais critérios de avaliacdo
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas [64].

Uma analise de boas praticas de avaliagdo de tecnologias em salde, conduzida pela Professional So-
ciety for Health Economics and Outcomes Research, destacou como boas praticas o aprimoramento
de aspectos organizacionais e de governanca, estabelecimento de prioridades, consolidacao
de métodos de avalia¢do rigorosos, qualificacdo de processos deliberativos, inclusdo de pa-
cientes na tomada de decisdo, monitoramento de impacto da tecnologia e anilise de impacto
orcamentario [67].

Trés intervenc¢des foram identificadas para fortalecer a participagdo dos usuarios na Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS):

1. Criar uma estrutura abrangente e flexivel para envolver o publico e os pacientes no Processo de ATS;
2. Capacitar as organizagGes de ATS para envolver o pablico e os pacientes;
3. Capacitar o publico e os pacientes para se engajarem no processo de ATS [66].

No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (Nice) coordena todo o processo
deincorporacao de tecnologias de forma independente, com pesquisadores e pesquisadoras, profis-
sionais de salide e membros da sociedade civil organizados em comités que produzem diretrizes ba-
seadas no processo de ATS. Mais recentemente, o Nice tem se dedicado a atualizar também diretrizes
para procedimentos e linhas de cuidado em satde.

No Canada, foi incorporado um processo de priorizacdo de tecnologias considerando critérios como
carga de doenca, impacto clinico, alternativas, impacto orcamentario, impacto econémico e evidén-
cias disponiveis [65].
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Metodologia

Este documento foi elaborado na etapa de levantamento de evidéncias para elaboracao da Agen-
da Mais SUS. As buscas foram realizadas por meio de revisdo rapida em repositérios cientificos
e de literatura cinzenta (relatérios de organismos internacionais, governos e organizag¢des da so-
ciedade civil) entre julho e agosto de 2021. Dados-chave foram atualizados em maio de 2023. Em
cada um desses repositorios, foram realizadas: a) exploragao e pré-selecdo; b) leitura dos sumari-
os executivos e resumos com extragdo das principais informagdes (titulo do documento, autoria,
ano de publicagdo, link e principais achados); e c¢) consolidacao de bullet points sobre o tema.
Apds o primeiro esboco, foram incluidos documentos sugeridos pela equipe revisora.

Organizac¢des

Instituto de Estudos para Politicas de Saude (Idealizacdo e Revisdo) - Miguel Lago, Rudi Ro-
cha, Arthur Aguillar, Agatha Eleone, Dayana Rosa, Helena Ciorra, Jéssica Remédios, Maria Cristina
Franceschini, Maria Leticia Machado, Renato Tasca e Rebeca Freitas (Coordenadora-Geral do Pro-
jeto).

Umane (Idealizacao e Revisao) - Thais Junqueira e Evelyn Santos.

Instituto Veredas (Busca e sintese de evidéncias) - Laura Boeira, Carolina Beidacki, Renata Pe-
nalva, Bruno Graebin e Victoria Menin.

Normatiza¢cao, Comunicacao e Design

Danilo Castro - Instituto Veredas; Helena Rocha - Diagramacgao; Natasha Mastrangelo - IEPS

Sugestao de citacao

IEPS; UMANE; INSTITUTO VEREDAS. Telessalde, Tecnologias e Inovagdo em Salde. Rio de Janeiro:
IEPS, 2023.

Conheca a Agenda Mais SUS: www.agendamaissus.org.br
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