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A Importancia do Fomento a Pesquisa Cientifica, pelo
Ministério da Saude, para Subsidiar a Tomada de Decisao
sobre a Incorporacao de Produtos de Terapia Avancada
no Sistema Unico de Satde
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Introducio: O Ministério da Satde (MS) tem assumido um papel relevante no fomento de pesquisas cientificas que visam a rea-
lizacao de ensaios clinicos com produtos de terapia avancada (PTA). Ha uma grande expectativa em relacio ao uso desses pro-
dutos, classificados como medicamentos bioldgicos, na terapéutica de doencas complexas, raras, sem opcoes de tratamento, ou
em pacientes ndo responsivos as terapias disponiveis. Atualmente, um dos maiores desafios é avaliar se a incorporacdo dos PTA
ao Sistema Unico de Satide (SUS) é economicamente viavel, ja que se trata de produtos de alto custo. Nesse contexto, destaca-se
aimportancia do fomento as pesquisas com PTA que, para além da avaliacdo da seguranca, eficcia e efetividade do uso desses
produtos, também visam a avaliacdo dos custos relacionados ao desenvolvimento, a manufatura e ao controle de qualidade dos
PTA. Assim, a expectativa é que os resultados dessas pesquisas subsidiem a tomada de decisdo sobre a futura incorporacao des-
sas novas tecnologias ao SUS. O objetivo deste trabalho foi realizar um levantamento do total de recursos financeiros investidos
pelo MS, por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (Proadi-SUS), em pesqui-
sas cientificas que visam a realizacio de ensaios clinicos com PTA, entre os anos de 2018 e 2024.

Método: Trata-se de um estudo descritivo, baseado na andlise de documentos técnicos internos e bases de dados do Departa-
mento de Ciéncia e Tecnologia, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Satde,
do Ministério da Saude (Decit/Sectics/MS). Para atender ao objetivo, selecionaram-se as pesquisas que cumpriam, concomitan-
temente, os seguintes critérios: i) ter sido aprovada pelo Decit/Sectics/MS, entre os anos de 2018 e 2024, no dmbito do Proadi-
-SUS; ii) envolver o desenvolvimento de ensaio clinico com PTA, e jii) visar a futura incorporacéo da tecnologia ao SUS. O recorte
temporal de 2018 a 2024 foi escolhido considerando a publicacdo,em 2018, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
do marco regulatério para realizacdo de ensaios clinicos com PTA no Brasil (Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC - n.° 260, de
21 de dezembro de 2018, revogada pela RDC n.° 506, de 27 de maio de 2021). Por se tratar de produtos de alto custo, de manu-
fatura complexa e que exige mao de obra altamente especializada, optou-se pela selecao de projetos desenvolvidos no dmbito
do Proadi-SUS, Programa no qual apenas Entidades de Saude de Reconhecida Exceléncia pelo MS podem apresentar propostas.
Resultados: O MS investiu, via Proadi-SUS, entre os anos de 2018 e 2024, um total de R$ 84.490.088,46 em pesquisas com
o objetivo de desenvolver ensaios clinicos de fase | com PTA para tratamento de neoplasias hematolégicas refratarias/reci-
divadas, bem como no pés-transplante de medula dssea. A importancia do investimento em pesquisas nessa temética vai ao
encontro dos resultados de um estudo recente que mostrou que a estimativa de impacto orcamentario no SUS da incorpora-
caode 15 PTA, ja disponiveis internacionalmente, variaria entre R$ 16,7 bilhdes e R$ 53,2 bilhdes (Aratijo ., 2024). Esses resul-
tados refletem a relevancia do fomento as pesquisas com PTA para embasar discussdes acerca de sua incorporacao ao SUS.
Conclusao: Os resultados dos estudos mostram que o MS vem investindo recursos consideraveis em pesquisas com PTA. Espera-
-se que esses resultados apoiem a tomada de decisdo baseada em evidéncias cientificas e econdmicas sobre a futura incorpo-
racao dessas novas tecnologias ao SUS, bem como a selecdo de agendas prioritarias e aformulacdo de novas politicas de satde.
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