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Apresentacéo/Introducéo

Em todo mundo, o registro sanitario de medicamentos é instrumento essencial na avaliagao da qualidade, seguranga e eficacia. No
Brasil, este registro € de responsabilidade da ANVISA. O marco regulatorio vigente no pais veda a incorporacao de novas tecnologias sem
registro no SUS, cabendo a Comissédo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC) assessorar o Ministério da Saude nessas

decisdes.

Objetivos
Estudar a incorporagéo no SUS de medicamentos sem registro sanitario no pais realizada pela CONITEC no periodo de janeiro de 2012 a

junho de 2016, e suas compras pelos 6rgédos federais nacionais antes e depois das recomendacdes dessa Comissao.

Metodologia
Estudo retrospectivo, com foco nas recomendagdes da CONITEC de incorporagao de medicamentos ocorridas de janeiro/2012 até

30/06/2016. Foram considerados medicamentos sem registro sanitario todos aqueles que nao possuiam registro ativo na data da
portaria com a decisédo de incorporagao publicada no DOU. As demandas apresentadas e das recomendagdes da CONITEC foram
levantadas no website da Comiss&o. A situagéo de registro do medicamento foi verificada junto a ANVISA, tomando por base o nome do
farmaco e sua apresentagao farmacéutica. A presenga de compras publicas dos medicamentos incorporados sem registro foi verificada

junto ao Sistema Integrado de Administragéo de Servigos Gerais (SIASG).

Resultados

Houve incorporagao de seis medicamentos néo registrados na ANVISA (6,5% dos 93 medicamentos incorporados), em oito diferentes
apresentagdes. Dois medicamentos foram aprovados para a mesma indicagao: febre maculosa. Somente duas das decisGes foram
submetidas a consulta publica. As principais justificativas para incorporagao foram gravidade da doenga, presenca de menores eventos
adversos, e baixo impacto orgcamentdrio. Metade dos farmacos incorporados encontravam-se presentes no SUS, mas em apresentagdes
que dificultavam seu uso em pediatria ou em situages de maior gravidade. Foram gastos RS 3.159.085,96 com a compra desses

medicamentos; hidroxocobalamina correspondeu a 98% dos gastos.

Conclusdes/Consideragdes

Aincorporagdo de medicamentos nao registrados pela ANVISA contraria a legislagao relativa ao funcionamento da CONITEC e as
aquisigbes publicas de medicamentos. Embora se ressalte a importancia da incorporagao de medicamentos que atendem a relevantes
lacunas terapéuticas, a avaliagéo e incorporagao de medicamentos sem registro sanitdrio levanta questdes sobre a seguranga e eficacia

dos produtos aos quais 0s usudrios passam a ser expostos.
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