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SUMARIO EXECUTIVO

- Este trabalho teve por objetivo realizar uma pesquisa bibliografica dos processos de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS) e de como sdo realizadas as suas incorpora¢des nos seguintes
paises: Canada, Estados Unidos, Inglaterra, Australia, Argentina e Brasil.

- A partir das informacdes obtidas na pesquisa bibliografica, sao apresentadas algumas su-
gestdes para o aperfeicoamento dos critérios de incorpora¢do de tecnologias no sistema de
saude brasileiro, a saber:

* Institucionalizacdo da ATS no processo de decisdo de incorporacdo de tecnologias em to-
das as esferas do SUS;

+ Institucionalizacdo da ATS no processo de decisdao de incorporacdo de tecnologias na
Saude Suplementar;

+ Defini¢cao de prioridades nas avalia¢des;

+ Fortalecimento da pesquisa em saude no Brasil;

+ Fortalecimento da participacdo da sociedade nas decisdes;
+ Desinvestimento em tecnologias de saude;

+ Definicao de valores limiares de custo-efetividade.

- Alguns conceitos-chave deste trabalho sao:

+ Tecnologias em saude: medicamentos; materiais; equipamentos; procedimentos; siste-
mas organizacionais, educacionais, de informacdes e de suporte; e programas e protoco-
los assistenciais, por meio dos quais a aten¢ao e os cuidados com a saude sao prestados
a populacdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2010)

* Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS): processo multidisciplinar que resume informa-
¢Oes sobre questdes médicas, sociais, econdmicas e éticas relacionadas ao uso dessas tec-
nologias. Atualmente, a incorporac¢ao de tecnologias no sistema publico de saude no Brasil
é realizada pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), por
meio do uso de estudos em ATS. A comissao, criada em 2011, tem por objetivo assessorar
o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacgao e exclusao de tecnologias
em saude pelo SUS, bem como na elaborac¢do ou alteracdo de protocolos clinicos e di-
retrizes terapéuticas;

- Na Saude Suplementar, a incorporacao de tecnologias acontece por meio de sua inclusao no rol
de procedimentos definido pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), a qual estabelece
a cobertura minima que cada operadora de saude deve oferecer aos seus beneficiarios. Apesar
de uma movimentacdo do setor de saude suplementar em utilizar a ATS para a incorporagao de
tecnologias, ndo ha nenhuma obrigatoriedade na apresentac¢do desses estudos para a definicao
do rol de procedimentos do setor.
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AETMIS: Agence d’évaluation des technologies et
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AHRQ: Healthcare Research and Quality (Estados
Unidos)

ANS: Agéncia Nacional de Saude Suplementar
ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ATS: Avaliacao de Tecnologias em Saude
CADTH: Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (Canada)

CCOHTA: Canadian Coordinating Office for
Health Technology Assessment (Canada)

CCTI: Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude

CDR: Common Drug Review (Canada)

CEDAC: Canadian Expert Drug Advisory
Committee (Canada)

CFM: Conselho Federal de Medicina

CIHI: Canadian Institute for Health Information
(Canada)

CITEC: Comissao de Incorporacao de Tecnologias
do Ministério da Saude

CMED: Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos

CMS: Center for Medicare and Medicaid Services
(Estados Unidos)

CNS: Conselho Nacional de Saude

CONASEMS: Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude

CONASS: Conselho Nacional de Secretarios de
Saude

CONITEC: pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS

COSAUDE: Comité Permanente de Regulacdo da
Atencdo a Saude

CRD: United Kingdom Health System Centre for
Reviews and Dissemination

DECIT: Departamento de Ciéncia e Tecnologia do
Ministério da Saude

DGITS: Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude

DoD: Department of Defense (Estados Unidos)
DOHA: Department of Health and Ageing
(Australia)

EPC: Evidence-based Practice Center (Estados
Unidos)

EUA: Estados Unidos da América

EUnetHTA: European Network for Health
Technology Assessment

HHS: United States Department of Health and
Human Services (Estados Unidos)

HTA: Health Technology Assessment
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IECS: Institute for Clinical Effectiveness and
Health Policy ou Instituto de Efectividad Clinicay
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Health Technology Assessment
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NDSS: National Diabetes Services Scheme
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NETSCC: NIHR Evaluation, Trials and Studies
Coordinating Centre (Inglaterra)

NHS: National Health Services (Inglaterra)

NICE: National Institute for Health and Care
Excellence (Inglaterra)

NIHR: NHS Institute for Health Research
(Inglaterra)

NIP: National Immunisation Program (Australia)
OPAS: Organizagao Pan-Americana da Saude
OTA: Office of Tecnology Assessment (Estados
Unidos)

PBAC: Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee (Australia)

PBS: Pharmaceutical Benefits Scheme (Australia)
PDC: Prostheses and Devices Committee
(Australia)

POD: Pharmacy Operations Division (Estados
Unidos)

PIB: Produto Interno Bruto

PMO: Programa Médico Obligatorio (Argentina)
PPC: Paridade do Poder de Compra

QALYS: Quality Adjusted Life Years ou sobrevida
em anos ajustada pela qualidade de vida
REBRATS: Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologia da Saude

REDETSA: La Red de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de las Américas

RICE: Razao Incremental Custo Efetividade

SBU: Swedish Council on Technology Assessment
in Health Care

SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(Brasil)

STA: Single Technology Appraisal (Inglaterra)
SUS: Sistema Unico de Saude

TGA: Therapeutic Goods Administration
(Australia)

UCEETS: Unidad Coordinadora de Evaluaciony
ejecucion de tecnologias en salud (Argentina)



1. INTRODUCAO

No contexto da Portaria N° 2.510/GM/MS
de 19 de dezembro de 2005 do Ministério da
Saude, considera-se tecnologias em saude:
medicamentos;  materiais;  equipamentos;
procedimentos; sistemas  organizacionais,
educacionais, de informacdes e de suporte;
e programas e protocolos assistenciais, por
meio dos quais a atencdo e os cuidados
com a saude sdo prestados a populagao
(MINISTERIO DA SAUDE, 2010). As tecnologias
de saude vém sofrendo notaveis avanc¢os
nas ultimas décadas, os quais estao, muitas
vezes associados a queda na mortalidade e a
melhora na qualidade de vida da populacao
em areas como a oncologia e a cardiovascular
(DE OLIVEIRA, 2013; SORENSON, 2013). Esse
avanco tecnolégico apresenta contrapontos
como a falta de evidéncias cientificas que
justifiguem a incorporag¢do e o uso das novas
tecnologias, a incorporacdo cumulativa de
tecnologias e, consequentemente, o aumento
desnecessario de custos para o setor de saude.
Especificamente sobre a saude suplementar,
estudos do Instituto de Estudos de Saude
Suplementar (IESS) mostram que produtos para
a saude e medicamentos tém sido os principais
vetores de aumento de custos do setor nos
ultimos anos (LEITE, 2013; SANTOS, 2013; SILVA,
2014).

A partir da década de 80, o rapido aumento
dos custos da atencdo a saude e a necessidade
de apoiar tecnicamente aselecdo de tecnologias
a serem financiadas impulsionou as atividades
de avaliacdo tecnoldgica em saude, financiadas
principalmente por governos de paises
desenvolvidos e por grandes corporacdes
(SILVA,2003). A Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS), entdo, aparece como um
instrumento para a tomada de decisGes e
busca pela eficiéncia na alocacao de recursos,
sendo fundamental para a sustentabilidade do
sistema e equidade na entrega de servicos de
saude.

O campo da ATS comecou a ser desenvolvido
nos Estados Unidos no departamento de
tecnologia do governo (U.S Office of Tecnology
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Assessment - OTA), o qual produziu o seu
primeiro artigo sobre o tema em 1976. Essa
metodologia comecou a ser difundida para o
mundo nos meados de 1980 com a formacao
de um conselho técnico de tecnologia de saude
do governo sueco (Swedish Council on Technology
Assessment in Health Care - SBU). Durante duas
décadas ap0s esse periodo, ocorreu a difusao
da ATS por toda a Europa e em paises com
maior desenvolvimento econdmico da América
do Sul e da Asia (BANTA, 2009).

Além da difusao da ATS, ocorreu, no inicio na
década de 1970, o fortalecimento de programas
de saude baseados em evidéncias cientificas
com Archie Cochrane, um médico escocés
conhecido principalmente pela publicacdo da
monografia “Effectiveness and Efficiency” (SHAH,
2009). Ele deu nome a Cochrane Collaboration,
uma organizacao internacional de origem
inglesa, sem fins lucrativos, que promove o
desenvolvimento de metodologias de revisao
sistematicas envolvendo tecnologias em saude.
A organizagao esta presente em varios paises,
inclusive no Brasil, e em praticamente todos os
campos da medicina'.

Atualmente, a ATS é vista como um processo
multidisciplinar, que resume informacdes
sobre questées médicas, sociais, econdmicas e
éticas, relacionadas ao uso dessas tecnologias
em saude?. A ATS é utilizada na decisao de
incorporacao de tecnologias e tem por objetivo
otimizar a alocacdo de recursos a partir de
um orcamento limitado em saude, seja ele
privado ou publico. Sendo assim, o seu papel
fundamental é auxiliar na tomada de decisdo
a respeito da difusdao e incorporacdao das
tecnologias em saude disponiveis (ALMEIDA,
1998; BRASIL, 2008).

Sendo assim, pela importédncia que a
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) tem na
sustentabilidade dos sistemas de saude e pelas
possiveis contribuicdes que diferentes modelos
de incorporac¢ao de tecnologias tém a oferecer,

1 NICE - Research Recommendations Process and methods guide.
Disponivel — em: https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-
we-do/Research-and-development/Research-recommendations-
process-and-methods-guide.pdf. Acesso em 13 out. 2014.

2 EUnetHTA. European Commission and Council of Ministers targeted
Health Technology Assessment (HTA).What is Health Technology Assessment
(HTA). http://www.eunethta.eu/about-us/faq#t287n73. Acesso em: 13 out.
2014.



este trabalho teve por objetivo realizar uma
pesquisa bibliografica dos processos de ATS
e incorporacao de tecnologias nos seguintes
paises: Canada, Estados Unidos, Inglaterra,
Australia, Argentina e Brasil.

2. METODOLOGIA:

Para a construcdo do estudo, foi realizada
uma pesquisa bibliografica dos processos
de avaliacdo e incorporagdo dos paises
selecionados. Os critérios para a sele¢do dos
paises utilizados para esse estudo foram
baseados no artigo de OORTWIJN (2013), o
qual analisou os sistemas de avaliacdo de
tecnologias em saude em alguns paises.
Conforme o autor, os paises Australia, Canada
e Reino Unido (Inglaterra) possuem sistemas
de ATS bem desenvolvidos e, portanto,
serviram como referéncias para o presente
estudo. Ainda, foi analisado o sistema de ATS
da Argentina, que, assim como o Brasil, € um
pais em desenvolvimento e possui gastos em
saude menores do que quando comparados
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aos paises desenvolvidos. Segundo OORTWIJN
(2013), a Argentina tem um sistema de ATS
recentemente bem desenvolvido. Por fim,
foram selecionados os Estados Unidos por se
tratar de um pais com a participacdo privada
em saude proxima a brasileira e por possiveis
contribuicdes que o sistema de ATS para
planos de saude desse pais possa dar para o
aperfeicoamento do processo de incorporacao
de tecnologias em saude na saude suplementar
do Brasil. Os dados referentes aos gastos com
salude de cada pais estdo apresentados na
Tabela 1.

Inicialmente, foi apresentado um panorama
geral das etapas que envolvem a avaliacdo e
incorporacao de uma tecnologia de saude e
depois foi descrito, para cada pais, quem realiza
os estudos em ATS e como sdo incorporadas as
tecnologias em saude. Por fim, foram sugeridos
alguns pontos para o aperfeicoamento do
processo de incorporacdo de tecnologias em
saude no Brasil.

TABELA 1 - GASTOS COM SAUDE DOS PAISES SELECIONADOS

2012 Canada Est§dos Reino Unido Australia Argentina Brasil
Unidos
Despesa total em saude
em % do produto interno 10.9 17.0 9.3 8.9 6.8 9.5
bruto (PIB)
Gasto publico em saude
em % do gasto total em 70.1 47.0 84.0 67.0 69.3 47.5
saude
Gasto privado em satde
em % do gasto total em 29.9 53.0 16.0 33.0 30.7 52.5
saude
Gasto publico em saude
em % do gasto total do 18.5 20.0 16.2 17.8 22.5 7.9
governo
Gasto per capita total
em saude em (PPC1 em $ 4610 8845 3235 3855 1550 1388
internacional)
Gasto per capita do
governo em salde em 3229 4153 2716 2583 1074 659

(PPC2 em $ internacional)

1. World Health Statistics 2015. http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/170250/1/9789240694439_eng.pdf?ua=1&ua=1
2. PPC: Paridade do Poder de Compra. Mais informag¢des sobre o PPC podem ser encontradas no glossdrio.

’ESS INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR




3. ETAPAS DA AVALIACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE:

A ATS pode ser dividida em cinco diferentes
etapas: (i) avaliacdo da necessidade da
populacdo; (ii) evidéncias de seguranca e
eficacia da tecnologia; (iii) estudos econdémicos;
(iv) tomada de decisdo de incorporagao e;
(v) resultados do uso da nova tecnologia na
populacdo®. Aseguir, cada etapa é apresentada
e discutida.

3.1. ETAPA 1: AVALIACAO DA
NECESSIDADE DA POPULACAO:

Ademanda as agéncias/comissdes de ATS por
novas solug¢des para um determinado problema
de saude pode ser feita por alguma parte
interessada como, por exemplo, pacientes,
profissionais da saude, sociedade médica,
hospitais, universidades, empresas ou grupos
de pacientes. Devido a gama de tecnologias
existentes na area da saude, deve-se definir
prioridades e identificar quais tecnologias sao
candidatas a avaliagdo. Para isso, é necessario
o estabelecimento de critérios que envolvam
a relevancia que a tecnologia tem para
determinada populagdo e a factibilidade de se
realizar a avaliacdo (MINISTERIO DA SAUDE,
2008).

3.2. ETAPA 2: EVIDENCIAS DE
SEGURANCA E EFICACIA:

A ATS utiliza critérios da Saude Baseada em
Evidéncia, uma abordagem que promove a
integracdo da experiéncia clinica as melhores
evidéncias cientificas disponiveis, com intuito
de reduzir as incertezas na tomada de decisao
sobre o cuidado de um paciente (COCHRANE*;
BRASIL, 2008; SACKETT, 2007).

Para responder se a nova tecnologia é
segura e eficaz, primeiramente, a ATS se
vale das pesquisas sobre sua seguranca e
desempenho®. Abaixo estdo listados alguns

3 REBRATS. Etapas da Avaliagdo de Tecnologias em Sadde. Disponivel em:
http://200.214.130.94/rebrats/AtsEtapas.php. Acesso em 13 out. 2014.

4 CENTRO COCHRANE DO BRASIL. Satide Baseada em Evidéncias. Disponivel
em: http://www.centrocochranedobrasil.org.br/cms/index.php?option=com_co
ntent&view=article&id=4&Itemid=13. Acesso em: 13 out. 2014

5 REBRATS. Etapas da Avaliagdo de Tecnologias em Sadide. Disponivel em:
http://200.214.130.94/rebrats/AtsEtapas.php. Acesso em 13 out. 2014.
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tipos de estudos usados na ATS de acordo com
o grau de evidéncia cientifica (Quadro 1):

QUADRO 1: TIPOS DE ESTUDOS USADOS NA
ATS DE ACORDO COM O GRAU DE EVIDENCIA
CIENTIFICA

GRAU DE EVIDENCIA CIENTIFICA

|. Revisdo sisteméatica com metanalise ou
sem metanalise;

Il. Megatrial - Ensaio clinico (n> 1.000);
[ll. Ensaio clinico randomizado (n< 1.000);
IV. Coorte controlado ou ndo randomizado;

V. Estudo caso controle;

VI. Série de casos (sem grupo controle).

Os estudos de grau | (revisdes sistematicas)
sdo aqueles que comprovam, de uma forma
mais completa, a evidéncia cientifica em
relacdo a tecnologia. Ja os estudos de grau VI
(opinido de especialista) possuem menor grau
de evidéncia cientifica.

As revisdes sistematicas sdo eleitas como
estudos preferidos na Saude Baseada em
Evidéncias, pois sumarizam sistematicamente
informacbes sobre determinado topico por
meio de estudos primarios (ensaios clinicos,
estudos de coorte, caso-controle ou estudos
transversais). Nesse tipo de estudo, utiliza-
se uma metodologia reprodutivel que integra
informacdes de forma critica para explicar as
diferencas e contradicdes encontradas em
estudos individuais (EL DIB, 2007). As revisdes
sistematicas podem ainda incluir a metanalise,
um método estatistico usado para integrar os
resultados de mais de um estudo para produzir
uma estimativa resumida do efeito de uma
intervencdo e destacar possiveis diferencas
entre os grupos estudados e a precisdo da
estimativa dos dados (EL DIB, 2007; TRINDADE,
2010). Informacdes adicionais sobre os tipos de
estudos podem ser encontradas no glossario.

Vale relembrar que, apesar das revisdes
sistematicas com metanalise serem
consideradas estudos com maior confiabilidade,
a pratica da Saude Baseada em Evidéncia esta
fundamentada na busca da melhor evidéncia
disponivel na literatura cientifica e tém o intuito



de responder a questdo clinica sobre a qual
ha necessidade de informacao: prevencao,
tratamento, diagndstico e causa.

Para cada questdo, ha um tipo de estudo
ideal para respondé-la, o que, algumas vezes,
vém da ciéncia basica, como a genética ou a
imunologia, ou da avaliacdo da acuracia de
uma técnica para um teste de diagnostico. Por
fim, para cada tipo de estudo, deve-se ter uma
analise critica da evidéncia quanto a validade,
ao impacto e a aplicabilidade, além de sua
integracao com os valores pessoais e aspectos
culturais dos pacientes (SILVA, 2010; SACKETT,
2007).

3.3. ETAPA 3: ANALISE
ECONOMICA:

Uma vez comprovadas a seguranca e a
eficacia da nova tecnologia, a proxima etapa
da ATS é a avaliacdao econdmica. Nessa etapa,
sdo levados em consideracdo os aspectos
microecondmicos da ATS, que incluem custos,
precos e valores pagos (BRASIL, 2008).

Na analise econémica, sdo desenvolvidos os
estudos que indicam se, quando comparado
as outras alternativas, o investimento na nova
tecnologia € viavel ou ndo. A ATS envolve o
calculo dos beneficios, comparando-os com os
custos, em trés técnicas principais: a analise de
custo-efetividade, a de custo-utilidade e a de
custo-beneficio (REBRATS® ; BRASIL, 2009).

Abaixo, sao discutidos, de forma breve,
quatro tipos de estudos utilizados para a analise
econdmica e a viabilidade da nova tecnologia:

+ Andlise de custo-efetividade (cost-
effectiviness  analysis).  Investiga a
melhor forma de alcancar um objetivo
preestabelecido, comparando os custos
de diferentes tecnologias. Dessa forma,
identifica-se a tecnologia que pode
produzir o maximo de efetividade para
um dado custo ou, como se obter um
dado resultado em saude ao menor
custo. Nesse tipo de andlise, os custos
serdo expressos em unidades monetarias
e os resultados em unidades fisicas de

6  REBRATS. Etapas da Avaliagdo de Tecnologias em Sadde. Disponivel
em: http://200.214.130.94/rebrats/AtsEtapas.php. Acesso em 13 out. 2014.
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consequéncias. Normalmente, utiliza-se
como mensuragao do ganho em saude o
parametro clinico ja usualmente utilizado
na pratica clinica, por exemplo, pressao
arterialmedidaemmmHgparaaavaliacao
de anti-hipertensivos ou anos de vida
ganhos (AVG), no caso de intervencdes
que produzem aumento da sobrevida
das pessoas (BRASIL, 2009; TRINDADE,
2010). Como exemplo, pode-se citar a
comparag¢ao entre dois tratamentos,
descrita por Kobelt (2008): o tratamento
A é o0 padrdo e reduz a mortalidade em
1 ano de 25% para 15% (ou seja, salva
10 anos de vida por 100 pacientes), ao
custo de €1.500. O tratamento B é uma
nova terapia que reduz a mortalidade
em 1 ano de 25% para 10% (ou seja, salva
15 anos de vida por 100 pacientes,) ao
custo de €2.000. Sendo assim, o custo-
efetividade do tratamento A é de €15,000
por ano de vida salvo (€15.000/0.10) e o
de B é de €13.333 por ano de vida salvo
(€2.000/0.15).

Anadlise de custo-minimizacdo (cost-
minimization analysis): compara
estratégias com eficacias terapéuticas
semelhantes e custos diferentes. Como
as consequéncias sdo equivalentes,
apenas o0s custos sdao comparados,
sendo que a estratégia de custo mais
baixo é preferivel (BRASIL, 2009). Esta
andlise é um caso especial da analise
custo efetividade. Como exemplo teorico,
dois medicamentos, A e B, reduzem a
mortalidade em um ano de 25% para
15%. O medicamento A tem um preco
de €10.000 e um custo adicional de
hospitalizacdo de €12.000 (Total A:
€22.000) e 0 medicamento B tem um
preco de €20.000 e um custo adicional
de hospitalizacdo de €500 (Total B:
€20.500). Sendo assim, a alternativa B é
a escolhida, uma vez que reduz o custo
total em €1.500 (Kobelt, 2008).

Anadlise de custo-utilidade (cost-utility
analysis). realizada com o intuito de
contornar os problemas acerca das
medidas de desfechos dadas em
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unidades monetarias e clinicas sem
considerar a preferéncia do paciente,
assim como é observado na analise
de custo-efetividade. = O parametro
de medida de ganho de saude mais
comumente utilizado nesse tipo de
avaliacdo fundamenta-se na mensuragao
da qualidade de vida. Essa mensuragao
é normalmente realizada pela aplicagao
de questionarios estruturados que
pesquisem a preferéncia por um estado
de saude ou bem-estar do paciente.
Outro indicador utilizado é o QALYS
(Quality Adjusted Life Years ou sobrevida
em anos ajustada pela qualidade de
vida), o qual combina a qualidade de vida
e a quantidade de vida. O indicador QALY
varia de zero a um, sendo zero a situacao
de morte e um a situacdo de saude
perfeita (utility = 1,0). A analise de custo-
utilidade € usada quando os impactos
na sobrevivéncia/qualidade de vida sao
critériosimportantes parajulgar os efeitos
de estratégias do cuidado em saude
(BRASIL, 2009; SILVA, 2010; TRINDADE,
2010). Como exemplo tedrico da utilizagao
de custo-utilidade na comparacdo entre
dois medicamentos, A e B, se tem que: o
tratamento A proporciona uma sobrevida
de 1 ano, a uma qualidade de vida
(utilidade) de 0.7 e a um custo de €1.400.
Sendo assim, o custo-utilidade médio de
A é de €2.000 por QALY (€1.400/ {0,7 x 1
ano}). Em comparagdo, o tratamento B
proporciona uma sobrevida de 1,2 anos,
a uma qualidade de vida (utilidade) de 0.6
e a um custo de €2.160. Sendo assim, o
custo-utilidade de B € de €3.000 por QALY
(€2.160/{0,6 x 1,2 anos}) (Kobelt, 2008).

Anadlise de custo-beneficio (cost-benefit
analysis): Compara custos e beneficios,
0S quais sao quantificados em unidades
monetarias, tornando possivel
determinar se uma nova tecnologia ou
intervencdo em saude gera um beneficio
liquido para a sociedade. Os beneficios
nesse tipo de analise normalmente sao
calculados a partir da avaliagdo do valor
de uma vida ou da incapacitacao. Alguns

INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR

Textos para Discussdo n° 56 - 2015

meétodos propostos para isso sao, por
exemplo, o valor do trabalho de pessoas
beneficiadas pelo programa, seguros de
vida e produgdo para a sociedade de um
trabalhador ao longo da sua vida. Estes
meétodos sao, no entanto, questionados
pela discussdo ética que envolve o valorar
a vida em termos monetarios (BRASIL,
2009; TRINDADE, 2010). Como exemplo
tedrico da utilizagao de custo-beneficio,
pode-se comparar dois programas, A e B,
sendo que, o custo do projeto A€ $1.000 e
seu beneficio, $2.000 e o custo do projeto
B € $5.000 e seu beneficio $7.500. Arazao
beneficio/custo de A é, portanto, 2:1
($2.000/%$1.000) e a razao beneficio / custo
de B é 1,5:1 ($7.500/$5000). Sendo assim,
o programa A fornece uma maior relacdo
entre o beneficio e seu custo. O beneficio,
nesse caso, pode ter sido calculado pelo
numero de casos evitados da doen¢a em
relacdo ao valor do tratamento ou pela
taxa salarial da populacdo observada e o
tempo perdido em decorréncia da doenca
que foi evitado com os dois programas
(Rascati, 2009).

Na analise econémica, sao desenvolvidos
estudos para a comparacdo de uma nova
tecnologia a outra que ja € comumente utilizada.
Para isso, em todas essas analises, o que se faz
é calcular a diferenca nos custos dividido pela
diferenca dos desfechos/resultados em saude
entre as duas tecnologias, o que corresponde
a razao incremental de custo. Assim, no caso
de analise custo efetividade, calcula-se o RICE
= Razao Incremental Custo Efetividade, e nos
outros casos calcula-se a Razdo Incremental
Custo Beneficio e Razao Incremental Custo
Utilidade. . No caso do exemplo utilizado por
Kobelt(2008), demonstrado na explicacdo sobre
custo-efetividade, a RICE entre o tratamento A
(€15,000 por ano de vida salvo) e o tratamento B
(€13,333 por ano de vida salvo) € de €10,000 por
ano de vida salvo adicional ({2,000-1,500}/{0.15-
0.10}). Como exemplo pratico e da utilizacao
da Razdo Incremental Custo Utilidade, pode-se
citar o artigo de Ribeiro (2014), que demonstrou
a Razao Incremental entre estratégias de
prevencdo de eventos vasculares apds a



utilizacdo de estatinas. O autor encontrou que,
na comparacdo de um tratamento com uma
estatina de baixa dosagem e um tratamento
sem estatina, o RCEIl foi de Int$ 2.827,00 por
QALY (Ribeiro, 2014).

Depois de realizadas as avalia¢des
econdmicas em saude e verificadas se as
relacdes de custos e resultados sao favoraveis
a nova tecnologia, é necessario determinar
seu impacto orcamentario em caso de
implementacao.

3.4. ETAPA 4: TOMADA DE DECISAO
DE INCORPORACAO:

Nessa etapa define-se a melhor forma
de se empregar os recursos financeiros de
um sistema de saude de forma a maximizar
0os beneficios para a populacdo. Para isso,
o gestor do sistema de saude devera optar
pela incorpora¢do ou ndo da nova tecnologia,
baseado na realidade local e nas necessidades
dapopulagaoespecifica. Essadecisaodeveraser
tomada considerando diversos fatores, como a
demanda da sociedade, fatores econdmicos,
orcamento e fatores politicos (MINISTERIO DA
SAUDE, 2008; REBRATS ).

Osefeitosdaincorporagaodanovatecnologia
nos custos em saude, o papel na aloca¢ao de
recursos entre diferentes programas de saude
e setores e os efeitos da incorporagao nas
politicas reguladoras (MINISTERIO DA SAUDE,
2008).

3.5. ETAPA5: 0 USO DA NOVA TEC-
NOLOGIA PELA POPULACAO

Caso os estudos de ATS tenham sido
favoraveis a implementacdo da nova
tecnologia, essa passara a ser financiada e
disponibilizada no sistema de saude e os
pacientes poderao contar com uma nova op¢ao
considerada segura, eficaz e economicamente
sustentavel. Apds a sua insercdao no mercado,
é possivel realizar estudos para a avaliacdao do
desempenho da nova tecnologia no mundo
real e fora de condi¢Bes controladas.

7 REBRATS. Etapas da Avaliagdo de Tecnologias em Satde. Disponivel
em: http://200.214.130.94/rebrats/AtsEtapas.php. Acesso em 13 out. 2074.
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4. A AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE
EM PAISES SELECIONADOS

A fim de verificar possiveis contribuicbes
para o aperfeicoamento da incorporacdo
de tecnologias de saude no Brasil, foram
pesquisados os fluxos de incorporacdo no
sistema de saude do Canada, dos Estados
Unidos, da Inglaterra, da Australia e da
Argentina. A forma como a incorporag¢do ocorre
no Brasil também foi detalhada ao final.

Vale lembrar que, adotar ainstitucionaliza¢ao
da ATS, além das etapas demonstradas
previamente , depende também de fatores
sociais, econdmicos, politicos e culturais,
estrutura do sistema de saude nacional e grau
de maturidade de processos de tomada de
decisdo (KUCHENBECKER, 2012). No entanto,
esses fatores ndo estao no escopo do presente
estudo.

4.1 A ATS NO CANADA

O Canada fornece cobertura de saude
universal paraasuapopulacdoviaum programa
de seguro saude nacional promovido pelo
Medical Care Insurance Act, de 1966. O sistema de
saude do Canada se baseia em cinco principios:
(i) é abrangente, pois cobre todos os servicos
meédicos necessarios; (ii) a cobertura universal
é disponivel para todos os residentes legais e
ilegais; (iii) € de administracao publica, realizada
diretamente pelo governo da provincia ou por
uma autoridade responsavel por isso; (iv) tem
portabilidade; e (v) acessibilidade, proibindo as
provincias de cobrar taxa extra ou divisao dos
custos. Em 2012, a porcentagem de gastos em
saude em relacdo ao total do PIB do Canada foi
de 10,9%, sendo que a maior parte dos gastos
em saude sao de responsabilidade do governo
(70,17 % do total gasto em saude, em 2012, foi
realizado pelo governo do Canadd) (LOVETT-
SCOTT, 2014). Ainda, no mesmo ano, o gasto
per capita total com saude no pais foi de $4610
(PPC) (Tabela 1).

O sistema de saude do Canada é
descentralizado em 13 planos de saude
territoriais e provinciais. Guiados por valores



em comum, esses planos determinam como
organizar, gerenciar e entregar servicos
de saude em suas jurisdi¢des. As decisdes
relacionadas a quais tecnologias devem ser
incorporadas na cesta de servicos cobertos
sdao tomadas individualmente pelas provincias
e territérios. Enquanto, o papel do governo
federal limita-se a aprovag¢ao pré-mercado e na
regulacdo de precos no caso de medicamentos
protegidos por patente (MENON, 2009).

Apesar da decisdo de incorpora¢dao ou nao
de uma tecnologia ser descentralizada, em 1990
foi inaugurada a Canadian Coordinating Office
for Health Technology Assessment (CCOHTA), hoje
chamada de Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH) (MENON, 2009).
A CADTH é uma agéncia independente e sem
fins lucrativos fundada pelo governo Canadense
federal, provincial e territorial para avaliar e
oferecer informag¢des baseadas em evidéncias
sobre efetividade e eficiéncia de tecnologias
em saude para os 13 planos de seguro saude
publicos. (CADTH & MENON, 2009).

Os relatorios do CADTH contém avaliacdes
abrangentes de tecnologias em saude, os quais
incluem medicamentos, dispositivos, sistemas
e servicos. Para a avaliacdo, sdo examinados
a efetividade clinica da tecnologia, o custo-
efetividade e o impacto na saude do paciente
e no sistema de saude. A avaliacdo pode
incluir também informac¢des sociais, éticas,
implicacdes econdmicas do seu uso comparado
aos tratamentos alternativos, informacdes
sobre indica¢des para pacientes, praticas de
tratamento, questdes regulatorias, eventos
adversos e impacto no servico de saude®.

Para a avaliagdo de determinada tecnologia,
uma equipe multidisciplinar é formada, em
fun¢do da natureza do projeto, e pode incluir
pesquisadores internos e/ou externos com
experiéncia em medicina, cuidados clinicos,
farmacologia, epidemiologia, economia da
saude e bioética. A equipe também inclui
assistentes de pesquisa, especialistas em
informacdo e especialistas em intercambio de

8 Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH). Disponivel
em http://www.cadth.ca/en. Acesso em: 13 out. 2014.

9 Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH).
Disponivel —em  http://www.cadth.ca/en. Acesso em: 13 out. 2074.
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conhecimentos.

A avaliacdo inicia-se com a elaborac¢do de um
protocolo em que se descreve a estratégia para
identificar e selecionar informacdes clinicas e
econdmicas e como essas informag¢des serao
classificadas e resumidas. A partir disso, sdao
emitidos relatorios elaborados pela equipe
multidisciplinar e revisados por especialistas
externos clinicos, econdmicos e em metodologia
de pesquisa e um staff interno. Os resultados
sao disseminados via website da CADTH e para
a area especifica do projeto.

Apesar dos relatérios emitidos pelo CADTH,
as decisbes relacionadas a quais tecnologias
devem ser incorporadas sdao tomadas
individualmente pelas provincias e territorios.
Paraisso, existem programas provinciais de ATS,
sendo que 0s mais notoérios sao o de Quebec
(AETMIS - Agence d'évaluation des technologies et
des modes d’intervention en santé), o de Alberta
(HTA unit at the Institute of Health Economics)
e o de Ontario (Institute for Clinical Evaluative
Sciences - ICES'™).

Além disso, o Canada possui o Common Drug
Review (CDR), um processo diferenciado de
revisdo a que todos os novos medicamentos
devem ser submetidos antes da incorporacao,
com excecdo de agentes anticancerigenos.
Instalado e gerido por uma diretoria dedicada
dentro CADTH, o CDR representa um esfor¢o
parareduziraduplicagdodeestudosemaximizar
a consisténcia e a qualidade das avaliacdes,
auxiliando o processo de tomada de decisao em
todo o pais. Nesse fluxo, o fabricante prepara a
submissao e a equipe de revisores monta um
relatério com evidéncias clinicas e econdmicas
fornecidas pelo fabricante e identificadas
através de pesquisa na literatura. O relatoério
€ entdo analisado pelo Comité canadense
especialista em medicamentos (Canadian
Expert Drug Advisory Committee - CEDAC) que
avalia os beneficios terapéuticos comparativos
e a relacdo custo-eficacia do farmaco em
relacdo a outra terapia e, a partir disso, faz
sua recomendacdo. Por fim, a recomendacao
€ considerada separadamente por cada plano
de saude de cada provincia (MENON, 2009;

10 NIHR Journals Library. Health Technology Assessment. Disponivel
em: http://www.journalslibrary.nihr.ac.uk/hta. Acesso em 13 out. 2014.




TRINDADE, 2010). O gerenciamento do sistema
e a decisdo de escolha de quais tecnologias sdo
incorporadas sao executados pelas provincias,
exceto para a saude dos indigenas, dos
veteranos de guerra e do sistema carcerario
federal (MENON, 2009; TRINDADE, 2010).

Em relacdo a definicdo de prioridades em
ATS no Canada, esta tornou-se mais clara nos
ultimos anos, envolvendo, além do financiador
da tecnologia, todas as partes interessadas
por meio da participacdo da sociedade em
conselhos (MENON, 2009).

Apesar da ATS no Canada ser uma
combina¢do de iniciativas nacionais e locais
que refletem a natureza descentralizada do
sistema de saude do pais, 0 monitoramento
dos indicadores padronizados de desempenho
(qualidade, quantidade, cobertura e custos
dos servicos), pelo Canadian Institute for Health
Information - CIHI, impde certa padronizag¢ao
e manutencdo estavel do desenvolvimento
dos sistemas de saude provinciais e seus
custos. Embora com criticas, como o excesso
de burocracia e a lentiddo nos processos de
ATS, o pais aparece como um exemplo onde é
possivel otimizar recursos sem comprometer
a qualidade na assisténcia e sem restringir o
acesso ou a equidade em saude (MENON, 2009,
TRINDADE, 2010).

4.2. A ATS NOS ESTADOS UNIDOS:

O Centers for Medicare & Medicaid Services
(CMS) é uma agéncia Federal dentro do
Ministério da Saude dos Estados Unidos e é
responsavel pela administracdo dos programas
Medicare e Medicaid. O Medicare oferece
cobertura para os americanos com 65 anos ou
mais velhos, pessoas com deficiéncia e aqueles
com doenca renal em estagio final. O Medicaid
cobre, sobre tudo, maes pobres e seus filhos,
mas também adultos com deficiéncia, servicos
de cuidados a longo prazo ap6s os individuos
usarem todos os seus proprios rendimentos
e bens, e, juntamente com o Medicare, idosos
de baixa renda. Além do setor publico, ha
também o setor de saude privado nos Estados
Unidos, no qual é possivel as seguradoras de
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saude privadas e os individuos comprarem
diretamente cuidados em saude. A grande
maioria dos norte-americanos com seguros
de saude privados os obtém através de um
empregador (RICE, 2013).

Os Estados Unidos sdo o pais com o maior
gasto em saude do mundo. O gasto per capita
do pais com saude, em 2012, foi de $ 8.845 (em
PPP). Nesse ano, o total gasto no pais com saude
correspondeu a 17,0 % do seu PIB, sendo que
mais da metade desse gasto foi de participacdo
privada (53%) (Tabela 1). Observa-se um grande
aumento do gasto com saude no pais (em 2000,
esse gasto correspondeu a 12,5% do PIB), o que
pode ser explicado, em partes, pela crescente
incorporacao de novas tecnologias e pela
pressdo da industria americana sobre o seu
proprio sistema de saude (TRINDADE, 2010).

Ndo é a toa que o campo da ATS comecou
a ser desenvolvido nos Estados Unidos com
a demanda do congresso americano por
informacdes técnicas necessarias para a
tomada de decisdo em relacdo a incorporacao
de novas tecnologias. Em 1972, o Office of
Technology Assessment (OTA) foi oficialmente
criado para cumprir essa missao (TRINDADE,
2010). Contudo, mesmo sendo um dos pioneiros
no assunto, é possivel observar uma pressao
contraria a utilizacdo de estudos de custo-
efetividade nos Estados Unidos (NEUMANN,
2005).

Como razdes para essa pressao contraria,
destacam-se a afinidade dos americanos por
novas tecnologias, percepcdes de que esses
estudos sdo uma maneira de racionar cuidados
em saude para conter custos, credibilidade
do americano no livre mercado, influéncia
de grupos de interesses, percepcdo errada
da populacdo que os recursos de saude nao
Sd0 escassos no pais e percepcdes que esses
estudos sdo uma ameaca para o investimento
em novas tecnologias em saude, para a
autonomia médica e para o0 acesso as inovacdes
por determinados grupos de pacientes (LUCE,
2009; NEUMANN, 2005). A exemplo disso, o
OTA foi desativado em 1995 e o Medicare ainda
ndo utiliza critérios de custo-efetividade nas
decisdes de sua cobertura em saude (LUCE,



2009; TRINDADE, 2010; SULLIVAN, 2009).
Somado as razdes citadas, destaca-se também
o proprio interesse dos EUA no investimento e
disseminacao de tecnologias em saude, uma
vez que O pais possui a maior participacao
mundial no mercado de medicamentos e de
medical devices e mais de 40% de todos os
ensaios clinicos do mundo (DELOITTE, 2015;
clinicaltrials.gov).

Segundo Sullivan (2009), os programas de
financiamento e utilizacdo de avaliagdo de
tecnologias de saude nos Estados Unidos sao
fragmentados e descoordenados. O autor
descreve que a centralizacdo da ATS no pais,
assim como ocorreu em boa parte do mundo,
€ improvavel de ser replicada pelo
fato do financiamento em saude do
pais também ndo ser centralizado.
(SULLIVAN, 2009). Ainda assim,

“(...)COMO OS
RECURSOS SEMPRE
SERAO LIMITADOS,

ESSES DEVEM SER
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adquiridos de organizacbes privadas e
especializadas na area. No entanto, essas
iniciativas apresentam desvantagens como
depender do orcamento que o programa
possui, fornecer avaliagdes redundantes e
ineficientes e criar inconsisténcias de cobertura
entre estados (SULLIVAN, 2009).

Outras atividades em ATS encontradas nos
Estados Unidos sao as realizadas pela Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ),
pelo Department of Defense (DoD) Pharmacy
Operations Division (POD) e pela Oregon Health
and Science University.

A Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) € uma das agéncias pertencentes ao
United States Department of Health
and Human Services (HHS). Em
1997, A AHRQ (na época chamada

abaixo sdo discutidos, de uma APLICADOS DE FORMA de Agency for Health Care Policy

forma geral, alguns dos processos
de avaliacdo de tecnologia que
envolvem as iniciativas publica e
privada no pais.

Os servicos publicos nos Estados Unidos
- Medicare, Medicaid e Veteran Affairs - sao 0s
maiores compradores em cuidados de saude
no pais, no entanto suas iniciativas em ATS
sao complicadas e brandas (TRINDADE, 2010;
SULLIVAN, 2009). A divisao de cobertura do
Medicare (Medicare Coverage Division dentro do
Center for Medicare and Medicaid Services- CMS)
é responsavel por emitir ou contratar relatérios
com consideracbes para determinacfes da
cobertura nacional de tecnologias em saude.
Enquanto que o comité Medicare Evidence
Development and Coverage Advisory Committee,
um oOrgdao formado por especialistas em
tecnologias em saude, é encarregado de
examinar as evidéncias da ATS (SULLIVAN,
2009). Os dossiés sao publicados no website
do CMS, porém ndao sdo incluidos na avaliagao
estudos que relacionem custos ou custo-
efetividade das tecnologias.

Como iniciativas mais localizadas, muitos
programas estaduais do Medicaid realizam a
ATS, sendo que os estudos sao normalmente
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iniciativa para promover a pratica
clinica baseada em evidéncias
através do estabelecimento do
programa Evidence-based Practice
Center (EPC). Os EPCs conduzem revisdes
sistematicas sobre efetividade, efetividade
comparada, seguran¢a e, em menor numero,
custo-efetividade de tecnologias (TRINDADE,
2010; SULLIVAN, 2009).

O sistema de saude militar, por meio
do Department of Defense (DoD) Pharmacy
Operations Division (POD) realiza estudos
farmacoecondmicos como suporte para
processos de tomada de decisdes, elaboragao
de diretrizes de tratamento e para apoiar o uso
adequado de medicamentos dentro do sistema
(PHARMACY SHARED SERVICES, 2013).

As iniciativas do setor privado de saude dos
Estados Unidos nas avalia¢des de tecnologias
sdo notaveis. Muitas seguradoras de saude e
programas de beneficios de medicamentos
(Pharmacy Benefits Management)  possuem
programasemATSorganizados porespecialistas
clinicos e analistas financeiros e mantidos
por sistemas de gerenciamento de dados
sofisticados. As acBes em ATS sao mais intensas
nas maiores seguradoras do pais, sendo que



cada uma possui as suas proprias avaliacbes
de evidéncias clinicas e farmacoeconémicas. As
avaliagdes normalmente ndo estdo disponiveis
no site das seguradoras e sdo oferecidas
como vantagens competitivas na contratacao
dos planos (SULLIVAN, 2009). Trosman, em
2011, realizou um trabalho com executivos
de 17 planos privados nos Estados Unidos,
que reportaram utilizar pelo menos uma
organizacao de ATS para suportar seu processo
de decisdo da utilizagdo ou nao de tecnologias
de medicina personalizada (TROSMAN, 2011).

Como o maior gasto per capita em saude
nos ultimos anos, sem no entanto oferecer
cobertura universal de servicos de saude, os
Estados Unidos continuam relutantes no uso
de analises de custo e custo-efetividade nas
tomadas de decisbes para a incorporacao
de tecnologias em saude, principalmente
envolvendo os servi¢os publicos de saude.
Em contrapartida, os EUA é um dos principais
paises que demonstra esfor¢cos no que tange a
analise da comparacdo entre as efetividades de
duas ou mais tecnologias como suporte para
tomadas de decisdes clinicas e de cobertura.

4.3. A ATS NA INGLATERRA

Todos os paises dos Reino Unido (Inglaterra,
Escédcia, Pais de Gales e Irlanda do Norte) tem
um servico nacional de saude (National Health
Services - NHS) que fornece cuidados em saude
publico e gratuito para todos os residentes.
No entanto, cada pais tem singularidades em
seu sistema de saude e uma variedade de
diferentes politicas e prioridades que guiam as
praticas e saude, incluindo as abordagens em
ATS. Por esse motivo, foram enfatizadas, nesse
texto, as avaliagbes de tecnologias em saude
realizadas apenas pela Inglaterra. (LOVETT-
SCOTT, 2014; UNITED KINGDOM, 2008). Desde
o seu lancamento, em 1948, o NHS (National
Health Service) vem se tornando um dos
maiores servicos de saude com financiamento
publico do mundo. Os servicos de saude na
Inglaterra sdo financiados principalmente
pelas administracbes por meio de impostos e
de contribui¢des a seguranca social. Fundado
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em 1948, o NHS oferece medicina preventiva,
cuidados primarios e os servicos hospitalares
a todos aqueles com “residéncia habitual” na
Inglaterra.

Além do publico, o pais combina, com
uma menor participag¢do, o setor privado no
financiamento e na prestacdao de cuidados
de saude (BOYLE, 2011; FOUBISTER, 2006).
O seguro privado de saude da Inglaterra
fornece, principalmente o acesso a cuidados de
saude eletivos, o qual possui diferentes tipos
de cobertura, de acordo com o plano que o
individuo possui. Em 2012, a porcentagem de
gastos em saude em relacdo ao total do PIB do
Reino Unidofoide 9,3%, sendo que a maior parte
dos gastos em saude sdo de responsabilidade
do governo, que tem uma participacao de 84%.
O gasto per capita total com saude nesse ano
foi de $3.235 (PPC) (Tabela 1).

O desenvolvimento da ATS na Inglaterra
teve inicio na década de 70, com o pesquisador
Archie Cochrane, autor do livro “Effectiveness
and Efficiency: Random Reflections on Health
Services”, publicado em 1972, o qual sugere
que, COMO 0S recursos sempre serao limitados,
esses devem ser aplicados de forma a fornecer
cuidados equitativos em saude avaliados
adequadamente como efetivos'. Alguns anos
mais tarde, em respostas as preocupacgdes
envolvendo pesquisas médicas na década de
80, o governo inglés fundou uma diretoria de
pesquisa e desenvolvimento financiada pelo
NHS. Essa diretoria foi rebatizada de NHS
Institute for Health Research (NIHR) em 2006 e o
seu trabalho continua até hoje (RAFTERY, 2013).

O NIHR possui diversos programas, sendo
o programa de ATS (NIHR HTA Programme) o
maior deles. O programa foi estabelecido em
1993 com a funcdo de identificar e definir os
topicos e questbes da pesquisa, financia-las,
monitorar seu andamento e divulga-las (HTA
; POLANCZYK, 2010). O programa contrata as
analises dos tépicos prioritarios por meio de
uma concorréncia aberta, da qual normalmente
participam grupos de pesquisadores vinculados
a instituicdes académicas. Esses grupos

11 COCHRANE.
org/. Acesso em: 13 out.

Disponivel em:
2014. Acesso em 13

http://www.cochrane.
out. 2014.



realizam pesquisas sobre efetividade (revisdes
sistematicas e ensaios clinicos), custos e
impactos de tratamento e promovem o uso de
resultados centrados nos pacientes e em custo-
efetividade e custo-utilidade (NICE, set. 2013;
RAFTERY, 2013). Ap6s a finalizagao dos estudos,
os resultados sao publicados no periédico
do proprio programa, o Health Technology
Assessment, garantindo, dessa forma, maior
transparéncia no que envolve as decisGes em
ATS no pais e maior replicagdo das evidéncias
no mundo'.

A fim de apoiar o NIHR HTA Programme em
definir prioridades, contratar estudos, avaliar
os resultados e divulga-los, foi lancado, em
1996, o NIHR Evaluation, Trials and Studies
Coordinating Centre - NETSCC (anteriormente
chamado de NIHR Coordinating Centre for HTA -
NCCHTA). O NETSCC gerencia os contratos para
as avaliacbes das tecnologias desenvolvidas
por grupos independentes de avaliacdao, como
o National Institute for Health and Care Excellence
- NICE (DRUMMOND, 2009).

Para cumprir as necessidades do NHS, o
NIHR HTA Programme identifica as prioridades
das avaliagdes que devem ser realizadas
com a utilizacdo de painéis realizados por
meédicos do NHS, gestores e pacientes
(RAFTERY, 2013). Ao todo sdo seis painéis: a)
prevencdo, b) tecnologias de diagnostico e
screening, c) dispositivos e terapias médicas, d)
procedimentos de intervencado, e) saude mental
e f)farmacéutico, os quais sao realizados quatro
vezes ao ano (NICE, 2011; RAFTERY, 2013).

O NICE é uma organizacdo independente,
lancada em 1999, cujo objetivo principal é
garantir que os medicamentos e tratamentos
clinicamente  mais custo-efetivos  sejam
disponibilizados amplamente no NHS na
Inglaterra (DRUMMOND, 2009). As orientacdes
do instituto sdo desenvolvidas por um comité
independente, chamados de Technology
Appraisal Committee, no qual os membros sdo
nomeados durante trés anos. Esse comité é
formado por membros do NHS, por pacientes e
organizac¢des de cuidados, pela academia e por
industrias de medicamentos e produtos para

12 Health Technology Assessment (HTA) Programme. Disponivel em:
<http://www.nets.nihr.ac.uk/programmes/hta>. Acesso em: 13 out. 2074.
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saude. Atualmente, o NICE fornece orientacdes
para a melhora da saude e da assisténcia social
e trabalha no desenvolvimento de diretrizes
para a pratica clinica do NHS e de padrdes de
qualidade e métricas de desempenho'’®. Sendo
assim, o NICE nao é uma agéncia produtora de
ATS, mas uma agéncia que analisa relatérios
de ATS, os quais sao geralmente contratados
pelo HTA programme (NICE, abr. 2013; RAFTERY,
2009).

A maioria das decisbes nacionais sobre
quais tecnologias em saude serao usadas
rotineiramente no NHS é feita pelo NICE, uma
vez que o sistema de saude da Inglaterra é
legalmente obrigado a financiar medicamentos
e tratamentos recomendados pelas avaliacbes
e apreciacbes do instituto (National Health
Service ACT 1977 - DEPARTAMENT OH HEALTH,
2003; LONGWORTH, 2013). No que diz respeito
as diretrizes clinicas ou a gestao clinica, as
organiza¢des do NHS podem rever a sua gestao
clinica apo6s a publicacdao das recomendacbes
feitas pelo NICE, porém ndo ha a mesma
obrigatoriedade de seguir as decisbes do
instituto (NICE, abr. 2013; UNITED KINGDOM,
2008).

Em relacdo as decisdes, o NICE baseia
as suas recomendacBes em revisbes de
evidéncias clinicas e econdmicas, necessarias
para informar o quanto e como o tratamento
funciona e sua relacdo com os gastos para
o sistema de saude. Apds a realizagdo das
pesquisas, os resultados sdo entao discutidos
por um comité independente, o qual inclui
um staff do NHS, profissionais de saude,
pacientes e cuidadores, usuarios dos servicos
ou populagao alvo, industria e academia. Dessa
forma, este comité tem a oportunidade de
prover recomendacdes antes do processo ser
finalizado, além de identificar falhas, incertezas
e conflitos (Figura 1).

Destacando-se de outros paises, o NICE
definiu valores limiares (threshold) por QALY
(Quality Adjusted Life Years ou sobrevida em
anos ajustada pela qualidade de vida) ganho
para a decisdo da incorporacdo ou ndo de
uma tecnologia. O instituto normalmente

13 National Health
Disponivel — em: Acesso

Excellence.
out. 2074.

and  Care
em: 13

Institute  for
<www.nice.org.uk>.
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sugere que com uma Razado Incremental de
Custo' abaixo de £20.000 por QALY ganho, a
tecnologia é susceptivel de ser recomendada
para incorporacao, a0 menos que a evidéncia
clinica seja considerada altamente incerta. Com
uma Razdo Incremental de Custo entre £20.000

14 em andlises econdémicas de tecnologias em salde, o que se faz é
calcular a diferenca nos custos dividido pela diferenca dos desfechos
(resultados) em satde entre as duas tecnologias, o que corresponde a
razdo incremental de custo. Assim, no caso de andlise custo efetividade,
calcula-se o RICE = Razdo Incremental Custo Efetividade (Verificar item 3.3)
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e £30.000 por QALY ganho, a tecnologia a ser
incorporada passara por avaliagdes e sera
recomendada se o comité estiver satisfeito com
as evidéncias e os beneficios da tecnologia. E
uma Razdo Incremental de Custos acima de
£30.000 por QALY sé sera recomendada se os
beneficios ganhos forem altamente atraentes
(CLAXTON, 2013).

Quatro tipos de recomendag¢des podem

FIGURA 1: INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NA INGLATERRA.

O NICE produz
Ministério da Saide uma apreciagiao
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as partes avaliacdo de relatério de (Technology Appraisal final para o da determinacio final
interessadas patra tecnologia avaliagio Committee) patrocinador de avaliacdo para o
submeterem as em saude NHS e para o publico

Adaptado de: DONALDSON, L. Research and Development for the NHS: Evidence, Evaluation and Effectiveness. 3° ed. CRC Press, 2001

ser tomadas pelo instituto: a) recomendada,
b) otimizada (para um grupo especifico de
pacientes), ¢) apenas em pesquisa (‘only in
research’ - os pacientes que fazem uso da
tecnologia devem participar de pesquisas) e
d) ndo recomendadas. Em alguns casos, quando
0 uso da tecnologia requer infraestrutura e
treinamentos especificos e resulta em possiveis
custos irreversiveis para o sistema de saude, o
NICE recomenda a realizacdo de projetos de
implantagao piloto (LONGWORTH, 2013).

Em 2009, o NICE incluiu o processo de
Single Technology Appraisal (STA), destinado a
avaliar apenas uma tecnologia com uma unica
indicacdo, situacdao na qual a maior parte dos
dados costuma estar sob dominio do fabricante.
Nesse processo o NICE fornece recomendacdes
sobre a utilizagdo de medicamentos,
dispositivos médicos, técnicas de diagndstico
e procedimentos cirurgicos no NHS. No STA,
o fabricante fica responsavel por fornecer um
relatorio de ATS que depois sera submetido a
uma analise critica de um grupo independente
designado pelo HTA programme. O processo
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normalmente cobre novas tecnologias e permite
que o NICE produza orienta¢des logo que a
tecnologia é introduzida no Reino Unido. O NICE
procura evidéncias relevantes de varias fontes:
(i) o fabricante ou o patrocinador da tecnologia
submete as evidéncias clinicas e econémicas;
(ii) um comité de avaliacdo, formado por um
grupo académico independente do NICE,
produz uma revisao das evidéncias submetidas,
fazendo um julgamento se a tecnologia deve ser
recomendada para ser usada no NHS. O comité
leva em consideracdo legislagdes em direitos
humanos, descriminacao e igualdade, equilibrio
entre os beneficios clinicos e os custos, o grau
de necessidade clinica dos pacientes com a
doenca e beneficios potenciais para a inovagao
do NHS. (iii) especialistas clinicos, especialistas
do NHS e representantes de pacientes também
fornecem opiniao sobre a tecnologia e a forma
como ela deve ser usada no NHS. (NICE,
2009; POLANCZYK, 2010). O STA reduziu
significantemente o tempo para a avalia¢gao das
tecnologias pelo instituto (CASSOM, 2013).



Em relagdo a participacdo da sociedade
nas decisGes que envolvem a avaliagdo e
incorporagao de tecnologias, é importante
ressaltar que, além da participacao do comité
para a decisdo final de incorporacdo, os
pacientes e membros da sociedade também
estdo envolvidos na identificacdo e priorizagao
dos processos de ATS (RAFTERY, 2013).

Apesar de o programa de avaliacdo de
tecnologia em saude realizado pela Inglaterra
ser referéncia para diversos outros paises,
algumas criticas podem ser observadas.
Banta e Drummond (2009) também levantam
algumas fraquezas da ATS no pais como o fato
da tomada de decisdo centralizada e nacional
nao refletir a situacdo local do sistema de
saude e a dificuldade no “desinvestimento”
em tecnologias que ndo sdo custo-efetivas.
(DRUMMOND, 2009). Informag¢des adicionais
sobre o desinvestimento podem ser
encontradas no glossario.

4.4. A ATS NA AUSTRALIA

A Australia tem um sistema de saude
financiado, principalmente, por impostos,
com servicos médicos subsidiados através
de um regime nacional de seguro de saude
universal (HEALY, 2006). Os servicos de
saude sdo administrados através de um
sistema federal de governo e sdo fornecidos
por muitos prestadores publicos e privados
(HEALY, 2006). O Governo da Australia fornece
servicos de saude e também subsidia produtos
farmacéuticos e de cuidados residenciais para
idosos. Além do publico, ha um setor privado
relativamente grande, que seguros de saude,
hospitais e indUstria de diagndsticos (HEALY,
2006). Em 2012, o gasto com saude na Australia
correspondeu a 8,9% do PIB do pais, sendo que
67% do total gasto em saude na Australia foi
de responsabilidade do governo (Tabela 1). O
gasto per capita da Australia, em 2012, foi de
$3855 (em PPC) (Tabela 1).

O pais possui alguns regimes de subsidio
em saude: (i) o MBS (Medicare Benefits Schedule)
que subsidia pagamentos para servicos
meédicos e outros profissionais de saude; (ii)
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o PBS (Pharmaceutical Benefits Scheme) que
subsidia pagamentos para a maioria das
prescricbes farmacéuticas; (iii) o NIP (National
Immunisation Program) que diz respeito as
vacinas; (iv) o National Blood Agreement para
sangue e derivados; e (v) o Prostheses List para
o reembolso de proteses. Para todos esses
regimes sao utilizados estudos em ATS para a
decisao de incorporac¢ao de tecnologias. (HTA™
; National Blood Authority' ; HAILEY, 2009).

Os estudos de ATS na Australia levam em
consideracao evidéncias relativas a seguranca,
eficdcia,  custo-efetividade e  impacto
orcamentario de novas tecnologias médicas. As
avaliagbes sao realizadas principalmente por
6rgaos consultivos a nivel nacional, no entanto,
também estdo envolvidos nas avalia¢bes
Universidades, organizacbes profissionais,
consultores privados e autoridades em saude
(HAILEY, 2009). Os dois 6rgaos consultivos para
a ATS em nivel nacional sdao: o Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC), que avalia
produtos farmacéuticos e vacinas e o Medical
Services Advisory Committee (MSAC), que avalia
dispositivos médicos, testes de diagndstico e
procedimentos cirurgicos e médicos (GALLEGO,
2011a). Em nivel estadual, sdo estabelecidos
comitésemalgunsestadospararecomendacdes
referentes a tecnologias farmacéuticas e nao-
farmacéuticas, principalmente para aquelas de
altos custos e especializadas (HAILEY, 2009).

O  Pharmaceutical ~ Benefits  Advisory
Committee (PBAC) é um o&rgao responsavel
por avaliar os medicamentos subsidiados pelo
PBS e aconselhar o ministro da saude sobre
quais drogas devem ser incluidas ou ndo no
beneficio (HAILEY, 2009). Os fabricantes de
medicamentos que desejam ter seu produto
incorporado ao sistema de saude devem
submeter um detalhado relatério de ATS
ao PBAC. Para a avaliacdo, o comité leva
em consideracdo a aprova¢ao prévia dos
medicamentos pelo TGA (Therapeutic Goods
Administration), agéncia responsavel pelo
processo regulatério de medicamentos no pais

15 HTA Australian ~ Government  Department  of  Health’s
Health Technology Assessment (HTA). Disponivel em:
<http://www.health.gov.au/hta>. Acesso em: 13 out. 2014.
16 National Blood Authority. Disponivel em: <http://
www.blood.gov.au/>. Acesso em: 13 out. 2014.



e em assegurar que os produtos estejam dentro
dos padrdes aceitaveis de qualidade. Além
disso, sao considerados estudos de efetividade
clinica dos medicamentos, seguranga, custo-
efetividade, custos diretos e custo-incremental
(HAILEY, 2009).

Além do PBAC, as avaliagdes também
envolvem o staff do Ministério da Saude
(Department of Health and Ageing -DOHA) e seus
consultores, 0s quais sao responsaveis pela
checagem da revisao da literatura, verificacao
dos ensaios clinicos, validacdao dos
modelos e confirmacdo dos recursos
financeiros (HAILEY, 2009).

Tratando de outras tecnologias
gue ndo medicamentos, desde 1998,
o Medical Services Advisory Committee

especialistas clinicos, em economia

da saude e em direito dos consumidores -
faz recomendacbes ao ministro de saude
sobre quais as tecnologias devem ser ou nao
subsidiadas via Medicare Benefit Schedule
(MBS). A MBS é uma lista de servicos que
sdao subsidiados pelo governo australiano e
disponiveis para servicos de internacao no setor
privado de saude e servicos nao hospitalares
no setor publico e privado (Medical Services
Advisory Committee'” ; GALLEGO, 2011).

As submissGes ao MSAC podem ser feitas
pela classe médica, industria, individuos e
pelo governo, sendo que as avaliacbes sao
geralmente realizadas por um terceiro avaliador
contratado independente. Os resultados
das avaliacbes ficam disponiveis ao publico
através da publicacdo no site do DOHA e,
para cada apresenta¢dao, um painel consultivo
composto por médicos e um representante dos
consumidores é criado paragarantirarelevancia
e adequacado da ATS para a Australia (GALLEGO,
2011). A aprovacdo pelo MSAC geralmente leva
ao financiamento no MBS, o que se traduz em
servicos de saude de financiamento publico
(GALLEGO, 2011).

Além dos estudos em ATS, o governo
australiano considera para a tomada de decisao

17 Medical Services
em: http://www.msac.gov.au/.

Advisory Committee.
Acesso em: 13 out.
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de incorporag¢do, uma série de outros fatores,
como as opinides da comunidade sobre a
importancia relativa de uma determinada
tecnologia ou intervencdo; as caracteristicas
e tamanho do grupo de pacientes afetados; a
gravidade ou incidéncia da doenca a ser tratada
e, a priorizacao para a comunidade de acordo
com o montante total do financiamento para a
saude no pais'@.

Além do MBS (Medicare Benefits Schedule),

PBS (Pharmaceutical Benefits Scheme)
do NIP (National Immunisation
Program) e do National Blood
Agreement, o governo australiano
financia uma série de programas,
como o National External Breast
Prostheses Reimbursement
Program, para substituicao
da mama para mulheres que
sofreram mastectomia devido a um cancer e o
National Diabetes Services Scheme (NDSS) para
pacientes com diabetes. No entanto, ndo sdo
considerados estudos formais em ATS para tais
programas.

do

Emrela¢do a saude suplementar na Australia,
sob o Private Health Insurance Act de 2007, as
seguradoras privadas de saude sdo obrigadas a
pagar, como beneficios, uma série de proteses
que sao fornecidas durante tratamentos
de pacientes com cobertura. As proteses
incluem, por exemplo, marca-passos cardiacos,
desfibriladores, stents cardiacos, préteses de
quadril e joelho, lentes intra-oculares, valvulas
cardiacas, cérneashumanas, ossos(parteetodo)
e tecido muscular™ . Para a elaborag¢do da lista
com tais préteses, o comité PDC (Prostheses and
Devices Committee) avalia comparativamente a
efetividade clinica e o custo das tecnologias com
o proposito de determinar o melhor beneficio.
Desde a sua criacdo, o regime PDC tem sido
bem sucedido em controlar o crescimento dos
custos de préteses, importante para garantir a
sustentabilidade financeira do governo e dos
seguros de saude privados (AUSTRALIA, 2009).

E importante destacar que a ATS na

18 Australian GovernmentDepartmentofHealth’s Health TechnologyAssessment
(HTA). Disponivel em: <http://www.health.gov.au/hta>. Acesso em: 13 out. 2074.

19 Australian Government Department of Health’s Health Technology Assessment
(HTA). Disponivel em: <http://www.health.gov.au/hta>. Acesso em: 13 out. 2074.



Australia esta em processo de mudanca desde
2010, quando foi publicado o relatério para a
revisdo da Avaliacdo de Tecnologias em Saude
na Australia (HTA Review), do qual o governo
aceitou 13 das suas 16 recomendac¢des. Foram
recomendadas, também, estratégias com o
objetivo de orientar processos em ATS na a
incorporagao de tecnologia em saude. Ainda,
foram recomendadas melhorias na avaliacao
de tecnologias, em linha com as melhores
praticas internacionais™.

Apesar das iniciativas para deixar os
processos em ATS mais robustos, a Australia
reconhece que essa € apenas uma parte do
processo que envolve a incorporagao de uma
tecnologia. No préprio site do Ministério da
Saude australiano € possivel ver a afirmacdo de
que: “A decisdo final sobre qual tecnologia deve
ser financiada ndao pode ser reduzida a uma
simples formula”.

4.5. A ATS NA ARGENTINA

A Argentina tem um sistema de saude
altamente fragmentado, no qual as suas 24
provincias tém seu préprio sistema de saude.
Pode-se dividir o sistema de saude argentinoem
setor publico, Seguridade Social (Obras Sociales)
- vinculado a trabalhadores-, planos privados
e o Instituto Nacional de Servicos Sociais para
Aposentados e Pensionistas (/nstituto Nacional
de Servicios Sociales para Jubilados y Pensioados)
(AUGUSTOVSKI, 2012; RUBINSTEIN, 2009). O
total gasto com saude no pais, em 2012, foi de
6,8% do seu PIB, o que correspondeu a $1.550
per capita (em PPC). A participa¢ao privada no
gasto total de saude no pais foi de 69,3% do
total gasto em saude (Tabela 1).

O Programa Médico Obligatorio (PMO),
implementado desde 1996, é o conjunto de
servigos cobertos pelas Obras Sociales e planos
de saude. Nele estdo descritos, dentre outras
tecnologias, os medicamentos, 0s servicos e as
vacinas que sao beneficios minimos garantidos
pelas empresas?°.

20 Cobertura minima garantizada para  beneficiaros de obras
sociales y prepagas http://www.msal.gov.ar/vamosacrecer/
index.php?option=com_content&view=article&id=591:cobertu
ra-minima-garantizada-para-beneficiaros-de-obras-sociales-y-
prepagas&catid=341:nc-programa-medico-obligatorio-pmo&Itemid=291
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Para muitas tecnologias inicialmente
incluidas no PMO ndo foram levadas em
consideracao avalia¢des de efetividade clinica
ou custo-efetividade, porém, durante a
recessao de 1999 e a crise financeira de 2001
que afetou drasticamente o servico social e de
saude, a Argentina considerou racionar o uso
de tecnologias em saude. O PMO foi entao
reformulado e, a partir de 2003, o Ministério da
Saude da Argentina comecgou a requerer para
0s responsaveis pela tecnologia informacdes
sobre efetividade clinica e custo-efetividade,
criando, dessa forma, procedimentos mais
transparentes para a negociacdo da inclusdo de
novas tecnologias. No entanto, com a troca das
autoridades do sistema de saude em 2006, este
decreto foi alterado, levando a adocdo de novas
tecnologias sem um mecanismo regulatério
para a exigéncia dos estudos (RUBINSTEIN,
20009).

Atualmente, as duas principais organiza¢des
envolvidas em ATS no pais sdao a Unidade de
coordena¢do de avaliacdo de tecnologia do
Ministério da Saude (Unidad Coordinadora de
Evaluacion y ejecucion de tecnologias en salud
- UCEETS) e o Instituto de Efetividade Clinica
e Sanitaria (Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria - IECS) (PICHON-RIVIERE, 2012).

A UCEETS consiste de uma rede de quatorze
instituicbes e areas de saude publica dedicada
a ATS no pais. Sua principal fungao é coordenar
os esforcos nacionais de ATS e de produzir
informag¢do de qualidade para o processo de
tomada de decisdo (PICHON-RIVIERE, 2012).

O IECS é uma organizagdo académica,
independente e sem fins lucrativos que tem
atendido como uma agéncia em ATS desde
2001. O instituto é uma unidade focada na
analise clinica, econdmica e de impacto social
de medicamentos, dispositivos, procedimentos
e servicos de saude. Ele é composto por 10
investigadores, incluindo epidemiologista,
economistas em saude, cientistas sociais e
bibliotecario, os quais produzem relatérios
das avalia¢des. As publicacdes realizadas pelo
IECS ficam disponiveis em formato eletrénico
e impresso com numero ISSN especifico.
Além disso, sdo indexados no CRD (United



Kingdom Health System Centre for Reviews and
Dissemination) alocado na Universidade de
York, no banco de dados do INAHTA e no banco
de dados local do IECS (http://www.iecs.org.ar)
(RUBINSTEIN, 2009).

Em relacdo a priorizacdo das avaliacdes,
os tomadores de decisdo e os investigadores
do IECS se reunem uma vez por més para
chegar a um acordo sobre quais intervencdes
e tecnologias devem ser incluidos na avaliagao
e o tempo necessario para realizagdo das
pesquisas (RUBINSTEIN, 2009).

Apesar dos esforcos em ATS e de ser o
primeiro pais na América Latina a requerer
formalmente evidéncias econdmicas em saude,
esses estudos nao sao mais obrigatérios para
a adocao de tecnologias no PMO, tornando o
seu uso e aplicacdo no pais muito limitados
(RUBINSTEIN, 2009). Contudo, os relatérios
produzidos pelo IECS auxiliam organizacfes em
processosdeincorporagao de novastecnologias
que ainda ndo foram incluidas no pacote de
beneficios. Essas a¢bes sdo necessarias para
a alocacgao dos recursos limitados em saude e
para a reducao dos problemas de equidade e
eficiéncia na entrega de servicos em saude, tao
comuns em paises da América Latina (PICHON-
RIVIERE, 2012).

4.6 A ATS NO BRASIL

O Brasil possui um sistema de saude
publico e universal que garante acesso integral
a servicos de saude para toda populagao
residente. Além do publico, existe o mercado
privado em saude que é livre e é formado,
em grande parte, por prestadores de servicos
privados. Em 2012, o total de gasto com saude
no pais correspondeu a 9,5% do PIB, sendo que
52.5 % foi de responsabilidade privada. O gasto
per capita no Brasil, em 2012, foi de $1.388 (em
PPC), o menor quando comparado aos outros
paises estudados (Tabela 1).

As pesquisas na area de ATS, no pais, foram
iniciadas ha algumas décadas, principalmente
provenientes de instituicbes de ensino e
pesquisa, de carater académico (POLANCZYK,
2010). Uma mudanga institucional mais
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profunda aconteceu somente a partir de 2002,
comacriagao, peloMinistériodaSaude,daSCTIE
(Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos) e do DECIT (Departamento de
Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude).

Para a conducdo de diretrizes e a promoc¢ao
da avaliagcao tecnoldgica para aincorporacdo de
novos produtos e processosno SUS, foiinstituido
o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude (CCTI) em 2003 (POLANCZYK, 2010;
TRINDADE, 2010). Em 2004, a Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
estipulou o campo da ATS como estratégia de
aprimoramento da capacidade regulatéria do
Estado. No ano seguinte, foi instituida uma
comissao para elaborar a proposta da Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude,
a qual estabeleceu um novo fluxo de processo
de incorporacdo de tecnologias em saude no
SUS. A adocdo do fluxo teve inicio em 2006,
com a criacdo da Comissao de Incorporagao
de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC)
(POLANCZYK, 2010; TRINDADE, 2010). Em
2011, a CITEC foi substituida pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC), criada com a Lei n°® 12.401/2011
e regulamentada pelo Decreto n° 7.646/2011.
Essa comissdo é vinculada a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério da Saude e apoiada pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacao de
Tecnologias em Saude (DGITS) (BRASIL, 2011;
BRASIL, 2012; CAPUCHO, 2012).

A CONITEC tem por objetivo assessorar o
Ministério da Saude nas atribuicbes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteracdao pelo SUS
de tecnologias em saude e na elabora¢ao ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Para isso, a Comissao é composta
por um plenario e por uma secretaria executiva.
O plenario é responsavel pela emissdao de
relatérios com os pareceres conclusivos para o
Ministério da Saude nadecisdo deincorporacao,
exclusao ou alteracao de tecnologias em saude
no SUS. Esse plenario é composto por treze
membros representando o Ministério da Saude,
a Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS; a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




- ANVISA; o Conselho Nacional de Saude -
CNS; o Conselho Nacional de Secretarios de
Saude - CONASS; o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS
e, um especialista da drea do Conselho Federal
de Medicina - CFM (SILVA, 2012). A funcao
da secretaria € o suporte administrativo da
Comissao (BRASIL, 2011; SILVA, 2012).

Em 2013, foi criado o Departamento de
Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em
Saude (DGITS) com o objetivo de, entre outros:
(i) acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da CONITEC no
SUS, (ii) definir critérios para a incorporagao
tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia,
seguranca e custo-efetividade e, (iii) contribuir
para a promocdo do acesso e do uso racional
de tecnologias seguras e eficientes. O DGITS
atua em consonancia com o Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT), responsavel pelo
incentivo ao desenvolvimento de pesquisas
em saude no pais e pelo direcionamento
dos investimentos do Governo Federal as
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necessidades da saude publica no pais (BRASIL,
2013).

O demandante pode requerer a inclusao da
tecnologia no sistema publico de saude através
do protocolamento do interesse na Secretaria-
Executiva da CONITEC. Os demandantes
podem ser pessoas fisicas ou juridicas, como
pacientes, profissionais da saude, sociedade
meédica, hospitais, universidades, empresas
e grupos de pacientes. O requerimento da
proposta de avaliacao deve vir, dentre outras
exigéncias, acompanhado do numero e
validade do registro da tecnologia na ANVISA;
do preco fixado pela CMED (Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos)
no caso de medicamentos; de evidéncias
de seguranca e eficacia comparativamente
aquelas tecnologias ja disponiveis no SUS e;
de estudos de avaliacdo econémica, também
comparando as tecnologias ja disponibilizadas
(SILVA, 2012; MINISTERIO DA SAUDE, 2015).
Caso seja necessario, a Secretaria-Executiva
da CONITEC solicita ao demandante estudos
e pesquisas complementares, para entdo

FIGURA 2: FLUXO DE INCORPORAGAO TECNOLOGIAS NO SISTEMA PUBLICO DE SAUDE
BRASILEIRO

Secretaria executiva
(CONITEC) recebe o
pedido de incorporagao e
avalia a conformidade
documental

»

Secretaria executiva
(CONITEC) analisa os
estudos enviados pelo
demandante

Secretaria executiva

(CONITEC) solicita estudos
» e pesquisas

complementares, se
necessario

4

Plenario (CONITEC)
analisa o relatoério , faz a
recomendagdo e o
parecer conclusivo

p.

Secretaria executiva
(CONITEC) submete o

parecer a consulta publica '

e avalia as contribui¢Ges

Plenario (CONITEC)
ratifica/retifica a
recomendagdo

¥

Secretario da SCTIE (MS)
avalia se havera audiéncia
publica

»

A secretaria executiva
(CONITEC) realiza a
audiéncia publica se o
secretdrio da SCTIE
solicitar

O secretario da SCTIE
(MS) avalia o relatério,
decide pela incorporagao
ou nao da tecnologia no
SUS e publica no DOU

Conitec: Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide

SE: Secretaria Executiva

SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde

DOU: Didrio Oficial da Uniéo
Fonte: http://portalsaude.saude.gov.br/images/jpg/2014/janeiro/27/fluxo.jpg
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encaminhar o requerimento para o plenario,
0 qual emitird o parecer conclusivo destinado
a assessorar o Ministério da Saude na decisao
de incorporacao, exclusdao ou alteracao da
tecnologia (MINISTERIO DA SAUDE, 2015; SILVA,
2012).

Osprincipaisaspectosavaliados peloplenario
da CONITEC sdo, dentre outros: caracterizacao
da tecnologia em saude em relagdo (a)s
atualmente utilizada(s) no SUS (alternativa,
complementar, substitutiva); valor agregado
com o uso da tecnologia em saude, se houver;
necessidade de adequacdo de infraestrutura
para o uso da tecnologia; comparador principal
ou padrdo-ouro; estudo(s) no(s) qual(is) a
evidéncia clinica apresentada € baseada;
principais desfechos clinicos dos estudos
apresentados na proposta; tipo de avaliagao
econdmica realizada (na perspectiva do SUS);
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estimativa anual do nimero de pacientes que
poderao utilizar a tecnologia em saude nos
primeiros cinco anos; estimativa de impacto
or¢camentario da tecnologia em saude no SUS
para os primeiros cinco anos de utilizagcao;
informacbes sobre a regularidade sanitaria
(nimero, validade e data da publicacdo do
registro na ANVISA; e informa¢des de mercado:
protecdo patentaria no Brasil, validade da
patente, preco aprovado pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) e preco maximo de venda ao governo
(PMVG), no caso de medicamento (MINISTERIO
DA SAUDE, 2015).

Em relacdo a importancia de se envolver
a sociedade nos processos de decisdao de
incorporacao, a consulta publica e a audiéncia
publica aparecem com as duas Unicas formas
de participagao social. Todos os relatorios

razao incremental de custo-efetividade; ja concluidos pelo plenario da CONITEC sdo
QUADRO RESUMO: INCORPORACT\O DE TECNOLOGIAS NOS PAISES SELECIONADOS
< EXIGENCIAS ESTUDO
QUEM AVALIA OS ESTUDOS EM RESPONSAVEL DA AVALIAGCAO ECONOMICO
PELA DECISAO DE
ATS INCORPORACAO PARAA NORMALMENTE
INCORPORACAO UTILIZADO
CANADA SR - o] Agepcy oy Provincias, territérios Sim Custo-efetividade
Drugs and Technologies in Health
Medicare Coverage Division,
Medicare Evidence; Development eflfestti\lji(jjzsdseo—brzgo
ESTADOS and Coverage Advisory Committee;  Center for Medicare and . ~ .
. S o . Sim sdo utilizados
UNIDOS Pharmacy Operations Division Medicaid Services
dados sobe
(POD)
custos
INGLATERRA National Institute for Health and National Health Services Sim Custo-efetividade
Care Excellence - NICE - NHS
Pharmaceutical Benefits Advisory
) Committee (PBAC)
AUSTRALIA Medical Services Advisory Departament of Health Sim Custo-efetividade
Committee (MSACQ)
Unidad Coordinadora de Evaluacién
y ejecucion de tecnologias en salud
- UCEETS Superintendencia de
ARGENTINA Institute for Clinical Effectiveness Servicios de Salud - Nao Custo-efetividade
and Health Policy ou Instituto de Ministerio de Salud
Efectividad Clinica y Sanitaria - IECS
Publico: Conitec (SUS) - Comissédo
Nacional de Incorporagdo de Ministério da Saude Sim Custo-efetividade
BRASIL Tecnologias do Ministério da Saude
Suplementa_r: ANS - Agéncia ANS - Agéncia Nacional N3o N30 se aplica
Nacional de

de Saude Suplementar
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disponibilizados no website da comissao para
que as partes interessadas possam dar sua
opinido via consulta publica. J& as audiéncias
publicas s6 sdo realizadas caso o Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude ache necessario (BRASIL,
2011; SILVA, 2012.

Ressalta-se queaincorporacao, a exclusaoou
a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos sao atribui¢cbes do
Ministério da Saude, sendo que a CONITEC
tem a funcdo de assessora-lo tecnicamente
em sua decisdo (BRASIL, 2011). E, portando,
funcdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude o
ato decisorio da incorporacdo ou exclusao da
tecnologia no SUS, ou seja, o Secretario pode
ou nado acatar a recomendac¢ao fornecida pela
CONITEC.

Na figura 2 estda o fluxo envolvido na
incorporagao de uma tecnologia na saude
publica do pais, retirado do site do Ministério
da Saude.

4.6.1 A ATS NO SISTEMA DE SAUDE
SUPLEMENTAR BRASILEIRO

Em relacdo a incorporacdo de tecnologias em
saude no setor suplementar de saude no Brasil,
essa segue um fluxo diferente do realizado no
setor publico. A Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) é a agéncia reguladora
vinculada ao Ministério da Saude responsavel
pelo setor de planos de saude no Brasil. A
ANS é responsavel por estabelecer o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, que é a
listagem minima obrigatéria de procedimentos
(consultas, exames e tratamentos) que os planos
de saude devem oferecer aos beneficiarios.
A revisdao do Rol de Procedimentos da ANS é
realizada a cada dois anos, no ambito do Comité
Permanente de Regulacdo da Atencdo a Saude
- COSAUDE, formado por representantes de
orgaos de defesa do consumidor, prestadores,
operadoras de planos de saude, conselhos e
associacdes profissionais, representantes de
beneficidrios, dentre outras entidades (ANS,
2015).
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Observa-se que, apesar de algumas
discussbes e afirma¢des de utilizacdo de
estudos em ATS para a definicdo do rol de
procedimentos, ndo ha nenhuma formalizacao,
pela ANS, da obrigatoriedade da apresentacdo
desses estudos para a incorporagao das
tecnologias no setor suplementar de saude no
pais. Além disso, diferente da incorporacdo de
tecnologias em saude no sistema publico de
saude, os critérios utilizados para as decisdes
de incorporacdo dessas tecnologias no rol nao
sao disponibilizados pela agéncia. Ressalta-
se aqui a necessidade da transparéncia nos
processos de incorporacdao de tecnologias
na saude suplementar e a importancia da
otimizacdo dos custos para a sustentabilidade
do setor no pais, o qual cobriu, em 2013, 50,3
milhdes de beneficiarios (ANS, 2011; IESS, 2013).

5. ALGUNS ORGANISMOS DE ESTIMULO A
ATS:

INAHTA: A Rede Internacional de Agéncias
de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(International Network of Agencies for Health
Technology Assessment - INAHTA) é uma
organizagao sem fins lucrativos formada por 55
agéncias de ATS de 32 paises ao redor do globo
(América do Norte e Latina, Europa, Africa, Asia,
Australia e Nova Zelandia). A rede apoia a troca
de conhecimentos e de informacdes, e também
serve como um férum para a identificacdao e
promocdo de outros interesses das agéncias
de ATS (HAILEY, 2009). Os resultados da rede
incluem orientacfes e enquadramentos em ATS,
relatérios de pesquisas e projetos conjuntos, os
quais sao divulgados em seu site (http://www.
inahta.org/hta-tools-resources/database/) e
no site do Center for Reviews and Dissemination
(CRD) da Universidade de York (http://www.
crd.york.ac.uk/CRDWeb/) (HAILEY, 2009).

EUnetHTA: O projeto EUnetHTA (European
Network for Health Technology Assessment) foi
instituido em 2004 pela Unido Europeia e pelos
Estados-Membros em resposta a necessidade
de uma rede europeia sustentavel em ATS. O
projeto tem por finalidade o desenvolvimento
de informacBes confidveis, transparentes e




transferiveis, contribuindo, dessa forma, para
a ATS nos paises europeus (BANTA, 2009). Os
objetivos estratégicos do Projeto EUnetHTA sao
reduzir a duplicacdo de esforcos e promover
a utilizacdo eficaz dos recursos para ATS;
aumentar a entrada de ATS e seu impacto para
tomadores de decisdes; reforcar a ligacdo entre
ATS e politica de saude; apoiar os paises com
experiéncia limitada em ATS e promover as
boas praticas em métodos das avaliacdes. As
informacdes sobre o projeto estdao disponiveis
no site: http://www.eunethta.eu/ (BANTA,
2009).

REDETSA: A Rede de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude das Américas (REDETSA - La Red
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de las
Ameéricas) surgiu da necessidade de promover
e fortalecer os processos de ATS em todas
as Américas. Essa rede, nascida da iniciativa
da Organizacdao Pan-Americana da Saude
(OPAS), tem como membros o MERCOSUL, os
paises andinos e outras redes e colaborag¢des
(ISPOR, 2012; REBRATS ). A rede tem, dentre
outros, os seguintes desafios: (i) a promo¢ao
do desenvolvimento de processos de decisao
para a incorporacdo de tecnologias em saude
com base em ATS; (ii) a utilizacdo das avalia¢des
para apoiar politicas publicas de saude; (iii) a
promocao de esforcos para analisar e fortalecer
estruturas institucionais para a incorporacao
de tecnologias; (iv) o incentivo para tornar os
processos de incorporacdao mais transparentes,
incluindo processos de compras publicas; (v) o
fortalecimento das institui¢cdes e dos recursos
humanos; (vi) a promoc¢ao da divulgagao
de resultados em ATS; (vii) a promoc¢do do
intercambio de informac¢bes e apoio do uso
racional de tecnologias em saude; e (viii) o
desenvolvimento e a aplicacao de formularios
terapéuticos.

REBRATS: a Rede Brasileira de Avaliacao de
Tecnologias em Saude (REBRATS) é uma rede
de centros colaboradores e instituicdes de
ensino e pesquisa no Brasil voltada a geracao
e a sintese de evidéncias cientificas no campo
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS)
no pais e no ambito internacional. Os objetivos
da rede sao: (i) produzir e disseminar estudos
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e pesquisas prioritarias no campo de ATS;
(i) padronizar metodologias; (iii) validar e
atestar a qualidade dos estudos; (iv) promover
capacitacdo profissional na area; e (v)
estabelecer mecanismos para monitoramento
detecnologias novas e emergentes (MINISTERIO
DA SAUDE, 2011).

6. SUGESTOES PARA O APERFEICOAMENTO
DA INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO
BRASIL:

A institucionalizagdo da ATS depende de
fatores sociais, econdmicos, politicos e culturais;
da estrutura do sistema de saude nacional;
de compromissos politicos; da capacidade
de investimento e; do grau de maturidade
de processos de tomada de decisdao de um
pais. Dessa forma, a definicdo de um modelo
mundial ideal e Unico nao parece viavel quando
se trata de ATS, sendo que essa € apenas uma
parte do processo decisorio de incorporacdo de
tecnologia e otimizagao dos gastos em saude.

Apdsaanalise dos processosdeincorporacao
nos paises Canada, Inglaterra, Estados Unidos
e Australia, pdde-se elencar algumas sugestdes
para o aperfeicoamento desses processos no
Brasil. Abaixo estdo descritas sete sugestdes
iniciais no que envolvem estudos de ATS e
incorporacdes de tecnologias:

1- Institucionalizacdo da ATS no processo
de decisao de incorporacao de tecnologias em
todas as esferas do SUS:

A exemplos de outros paises, a
institucionalizacdo da ATS em estados, cidades
e instituicdbes e a capacitacdo de gestores
locais sao caminhos para tomadas de decisdo
mais condizentes com as realidades locais,
principalmente no que dizem respeito a
epidemiologia, ao orcamento e aos fatores
culturais e morais das regides. Segundo
KUCHENBECKER E POLANCZYK (2012), apesar
do ganho para a ATS com a criacdo da CONITEC,
a comissao representa a centralizacdo da
decisdo em um sistema de saude publico
extremamente descentralizado, o que deixa
duvidas de como os estados e 0s municipios
irdo operacionalizar, nas diferentes regides, as
decisdes tomadas a nivel nacional.



Vale lembrar que, mesmo em paises como
a Inglaterra e o Canada, ha a preocupacao
de como os estados, provincias ou territérios
irdo operacionalizar a decisdao nacional e
centralizadadaincorporacdodeumatecnologia.
Esse, portanto, ndo € um problema encontrado
apenas no Brasil. No entanto, as desigualdades
no acesso a servicos de saude entre regides sao
muito mais proeminentes no nosso pais do que
quando comparados aqueles desenvolvidos.

2- Institucionalizacdo da ATS no processo
de decisdo de incorporacgdo de tecnologias na
Saude Suplementar:

A institucionalizacdo da ATS na saude
suplementar €&, primeiramente, necessaria
para tornar os processos de incorporagao
de tecnologias no rol da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) mais transparentes.
A transparéncia, por sua vez, € necessaria
para a constru¢dao da confianca, tanto dos
beneficiarios, quanto das operadoras, no que
envolve as decisdes dessa agéncia. Para isso,
é essencial que os processos decisérios da
incorporac¢ao no rol levem em considerac¢ao a
relacdo de custo e resultados das tecnologias
e estejam em consonancia com o or¢camento
das operadoras e com o perfil especifico dos
beneficiarios dos planos de saude.

3- Definicdodeprioridades nasavalia¢des:

A definicdo das prioridades deve ter como
foco o paciente e suas necessidades, envolver
todas as partes interessadas (sociedade,
operadoras de saude, gestores municipais,
estaduais e federais, academia e industria) e
diferenciar prazos para as avalia¢es de acordo
com a complexidade da tecnologia e os estudos
envolvidos.

Atualmente, a agenda da CONITEC passa
a ser definida pela demanda da avaliacdo, ou
seja, é definida pela submissao dos requerentes
e, portanto, ndo reflete a real necessidade da
populacdo. Em relacdo a Saude Suplementar,
ndo ha nenhuma definicdo de prioridades
clara nas avaliacdes de quais tecnologias serao
incorporadas no rol da ANS.

4- Fortalecimento da pesquisa em saude
no Brasil:
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Os estudos utilizados na ATS devem refletir
a realidade local do pais. A consolidacdo do
envolvimentodossetoresdasaudesuplementar
e publico com universidades no pais parece
um caminho para a melhora da qualidade dos
estudos realizados no pais e uma das maneiras
de capacitar pessoal em ATS.

5- Fortalecimento da participacdo da
sociedade nas decisdes de incorporacao:

O envolvimento da sociedade com a
incorporacdao de tecnologias deve acontecer
desde a definicdo de prioridades nas avaliacbes
das tecnologias até o processo decisério final de
incorporacgdo. Esse envolvimento é importante
tanto para o conhecimento do que a sociedade
ambiciona quanto para a transparéncia nas
decisdes.

A consulta publica lancada apds cada
finalizacdo dos relatérios pela CONITEC é
praticamente a Unica forma de participacdo
da sociedade em decisGes de incorporagao
de tecnologias (as audiéncias publicas sao
raramente realizadas no processo decisorio).
Ressalta-se que o envolvimento sé acontecera
quando for aberto maior espaco para a
participa¢do da sociedade e o esclarecimento
dessa sobre todas as etapas envolvidas no
processo e a importancia da sua opinido nas
decisdes em saude.

6- Desinvestimento em tecnologias:

O desinvestimento em uma tecnologia
obsoleta quando outra incorporada apresentou
melhor razdo incremental custo-efetividade,
ou custo-utilidade,ou custo-beneficio € um
desafio mundial e também tem destaque
no Brasil. Para isso, € necessaria a revisao
periddica do rol de tecnologias e a definicdo
de critérios para a retirada de tecnologias
dessas listas. Informacdes adicionais sobre o
desinvestimento podem ser encontradas no
glossario.

7- Definicao de valores limiares de custo-
efetividade:

A definicdo de valores limiares de custo-
efetividade, assim como feita pelo NICE, pode
auxiliar atomada de decisdes pelaincorporagao



ou ndo de tecnologias em saude. Por exemplo,
a Organizacdo Mundial da Saude prop&e que
uma tecnologia deve ser incorporada se tiver
uma Razao de Custo Incremental de até 3 vezes
o PIB per capita do pais. No entanto, os valores
devem ser definidos de acordo com a realidade
do pais, sua epidemiologia, seu gasto em saude
e garantir a sustentabilidade do sistema de
saude.

Todas essas sugestbes devem ser levadas
em consideracdo com maior atencdo pela
saude suplementar no Brasil, uma vez que
a incorporagao de tecnologias com base em
estudos em ATS esta mais incipiente nesse
setor do que quando comparado ao sistema
publico de saude.

Vale lembrar também que as operadoras
de saude podem fornecer tecnologias além
das previstas no rol da ANS. Sendo assim,
a institucionalizacdao da ATS em operadoras
de saude e a verificacdo de quais tecnologias
disponiveis otimizam da melhor maneira
0s custos em saude de acordo com o perfil
de seus beneficiarios sdao respaldos para a
sustentabilidade das operadoras e do sistema
suplementar como um todo.

7. CONCLUSAO:

Apesar da melhora na infraestrutura na
saude do Brasil nas ultimas décadas, o pais
ainda ndo possuiumsistema de saude moderno
comparado ao dos paises desenvolvidos.
Ainda, seja no setor publico ou no privado,
€ possivel observar o envelhecimento da
populacdo e 0 aumento dos custos em saude.
E justamente para esse cendrio - de recursos
escassos, desigualdades sociais e regionais e
mudanca no perfil da populacdo - que se torna
essencialmente necessaria atomada de decisdo
consciente de como otimizar o orcamento em
saude de forma a alcangar o melhor resultado
em saude para os pacientes.

Como uma ferramenta para essa tomada
de decisao consciente, a ATS aparece como
um processo multidisciplinar que resume
informacbes sobre questdes médicas, sociais,
econOdmicas e éticas relacionadas ao uso das
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tecnologias em saude. A ATS proporciona,
portanto, critérios e metodologias para a
incorporacao consciente das tecnologias, sendo
importante para a transparéncia nas decisdes
de gestores de saude e para a otimizacdo do
orcamento de saude no pais.

No entanto, ressalta-se aqui, que a resposta
para o balanco entre a atual restricdo de
recurso, o desejo de pacientes, a equidade
do acesso em saude e a sustentabilidade dos
sistemas requer um cenario de maturidade
politica e qualificagdo profissional no setor
saude, no qual a ATS deve ter funcao primordial
em decisGes transparentes e centradas no
paciente.
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GLOSSARIO:

1. Coorte controlado ou nao randomizado: trata-se de estudo longitudinal, prospectivo e
observacional,em que um grupo definido de pessoas (coorte) € acompanhado durante um periodo
de tempo. Os desfechos sdao comparados a partir da exposi¢do, ou ndo, a uma intervenc¢do ou a
outro fator de interesse. E o desenho de estudo mais adequado para a descricdo de incidéncia
e histéria natural de uma condi¢ao (OLIVEIRA, D.A.L. Praticas clinicas baseadas em evidéncias.
Disponivel em: https://www.nesc.ufg.br/up/19/0/Pr__ticas_cl__nicas_baseadas_em_evid__ncias.
pdf).

2 Desinvestimento de tecnologias em saude: é o processo de retirada de tecnologias em saude
do sistema de cobertura, ou seja, é a exclusdao de uma tecnologia do rol financiado pelos sistemas
de saude. O processo de desinvestimento de uma tecnologia sustenta que a eliminacdo de
tecnologias em saude com pouco valor clinico agregado possibilitara reducao de desperdicios,
pois esses recursos poderao ser realocados para outras demandas (ASSIS, 2013).

3. Ensaio clinico randomizado: é um estudo prospectivo, onde uma intervencdo sera testada
em pelo menos dois grupos aleatérios de individuos, por um tempo determinado. (OLIVEIRA,
D.A.L. Praticas clinicas baseadas em evidéncias. Disponivel em: https://www.nesc.ufg.br/up/19/o0/
Pr__ticas_cl__nicas_baseadas_em_evid__ncias.pdf).

4. Estudo caso controle: estudo onde dois grupos semelhantes sao selecionados a partir de
uma populacdo em risco. A diferenca entre os grupos ¢ a presenca ou auséncia de doenca. E um
estudo retrospectivo, onde o pesquisador busca localizar os possiveis fatores de risco a que essa
amostra com a doenca foi exposta anteriormente. O termo “controlado” significa que ha grupo
controle ou grupo de comparacao. (OLIVEIRA, D.A.L. Praticas clinicas baseadas em evidéncias.
Disponivel em: https://www.nesc.ufg.br/up/19/0/Pr__ticas_cl__nicas_baseadas_em_evid__ncias.
pdf).

5. Estudos pré-clinicos: no desenvolvimento de um medicamento, estudos pré-clinicos sao todos
aqueles que se realizam in vitro e/ou em animais de experimentacao (cobaias), desenhados com
a finalidade de obter a informacdo necessaria para decidir se é justificavel a realiza¢do de estudos
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mais amplos em seres humanos, sem expd-los a riscos injustificaveis (Resolu¢cao n° 509 DE 29 DE
JULHO DE 2009. Disponivel em: http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/509.pdf).

6. Estudos clinicos: sao aqueles realizados em seres humanos. Esses estudos podem ser
enquadrados em quatro grupos: estudos de farmacologia humana (fase 1), estudos terapéuticos
ou profilaticos de exploracao (fase Il), estudos terapéuticos ou profilaticos confirmatérios (fase )
e 0s ensaios pés comercializagao (fase 1V) (Resolu¢ao n° 509 DE 29 DE JULHO DE 2009. Disponivel
em: http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/509. pdf).

7. Paridade do Poder de Compra (PPC): “estabelece que a taxa de cambio entre as moedas de
dois paises deve ser igual a relacao entre os seus niveis de preco. Isto significa que o aumento
do nivel de precos em um pais (Queda no poder de compra da moeda) deve estar associado a
uma deprecia¢ao proporcional da moeda no mercado de cambio. Segundo a PPC, os pre¢os em
diferentes economias abertas podem ser perfeitamente comparaveis e a taxa de conversao (taxa
de cambio) reflete o poder aquisitivo relativo de duas economias, ou seja, a teoria da paridade do
poder de compra afirma que, em condic¢des de livre comércio e considerando fixos os fatores de
curto prazo como custos de transportes e tarifas, o indice de precos de uma economia deve ser
igual ao indice de precos internacional multiplicado pela taxa de cambio. " (FEIJO, F.T.; MORALES,
R.B. A validade da paridade do poder de compra no Brasil pés-plano real. SINERGIA, Rio Grande,
12 (1): 39-49, 2008)

8. Revisao sistematica com metanalise: é um tipo de estudo secundario que reune de forma
organizada resultados de pesquisas clinicas de boa qualidade, com o objetivo de facilitar as
decisdes clinicas. Pode ou ndo ser acompanhada de metanalise, que é um método estatistico
somatorio dos resultados de dois ou mais estudos primarios (OLIVEIRA, D.A.L. Praticas clinicas
baseadas em evidéncias. Disponivel em:https://www.nesc.ufg.br/up/19/0/Pr__ticas_cl__nicas_
baseadas_em_evid__ncias.pdf).

9. Série de casos: estudo com numero maior de pacientes, em geral mais de dez, podendo ser
retrospectivo ou prospectivo. Colabora com o delineamento do caso clinico, mas tem limitacbes
importantes. Frequentemente avalia acontecimentos passados. Nao tem grupo de comparacao,
o que pode gerar conclusdes errbneas (OLIVEIRA, D.A.L. Praticas clinicas baseadas em evidéncias.
Disponivel em: https://www.nesc.ufg.br/up/19/0/Pr__ticas_cl__nicas_baseadas_em_evid__ncias.
pdf).
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