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1. ETAPA 1: CENARIO DA ATS NO BRASIL

OBJETO:

Revisao estruturada, abrangendo literatura cientifica, websites de

organizag¢des nacionais envolvidas com ATS e diretrizes, documentos
do Ministério da Saude, legislagdes nacionais e estrutura de outras
autarquias federais.

1.1. Marcos historicos e legais

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) surgiu na década de 60 e destacou-se junto ao
crescimento exponencial de tecnologias em saude associadas a maior custo, rapida evolucao
e obsolescéncia. A ATS como atividade institucionalizada, cresceu nos paises desenvolvidos a
partir dos anos 70, como parte da vigilancia sanitaria, estruturas publicas progressivamente
mais poderosas, responsaveis pela andlise de medicamentos, materiais e equipamentos en-
trantes no mercado, para serem usadas pela populagdo e pelos servicos de saude. Ao longo
dos anos teve seu reconhecimento e escopo ampliados, incorporando e evoluindo método
proprio e foco de atuacgao.’

A organiza¢do da pratica institucional de ATS no Brasil foi introduzida pelo sistema publico de
saude, onde, ao longo dos ultimos anos, foi consolidada pelas a¢des do Ministério da Saude
buscando promover a utilizacao de evidéncias cientificas nos processos de decisdo politica so-
bre incorporacdo e utilizagdo de tecnologias no SUS.*?

Historicamente, as primeiras pesquisas em ATS foram descritas ao final dos anos 80, prove-
nientes de instituicdes de ensino e pesquisa, em carater académico, inseridas em linhas de pes-
quisa clinica e saude coletiva. No entanto, ndo existiam no pais praticas institucionais voltadas
para ATS nos modelos que ja despontavam nos paises desenvolvidos como Canada e Estados
Unidos. Em 2002, um marco institucional foi estabelecido pelo Ministério da Saude, com a
criacao da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). Em 2003, foi cria-
do o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude (CCTI). Na sua criacao, o Conselho
foi responsavel pela conduc¢do de diretrizes e pela promocdo da avaliacdo tecnoldgica para
incorporacdo de novos produtos e processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos
servicos no Sistema Unico de Saude (SUS). Em 2005 foi emitida a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude. Dentro de sua estrutura, o DECIT criou uma area voltada para
a ATS, para consolidar o trabalho desenvolvido com os propésitos de promover estudos de ATS
para subsidiar a tomada de decisao no SUS, monitorar a utilizagdo de tecnologias ja incorpora-
das, capacitar os gestores e profissionais de saude e disseminar resultados para os gestores.
Em 2006, foi instituido o fluxo para incorporacao de tecnologias no SUS e lancado o Boletim
Brasileiro de Avaliacao de Tecnologias em saude (BRATS), coordenado pela ANVISA, com o pro-
posito de informar sobre novas tecnologias registradas no mercado brasileiro. Neste mesmo
ano o DECIT passou a fazer parte da INAHTA, maior rede mundial de coopera¢do em ATS.**
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O DECIT, em parceria com a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT), promoveu cursos de Especializacdo e cursos de Mestrado Profissional em Gestao
de Tecnologias em Saude. Em 2008, foi formada a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (REBRATS), como estratégia de aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado, de
defini¢ao de critérios de priorizagao e de diretrizes metodolégicas para estudos de ATS.%’

Em 2009, foi aprovado pelo CNPq o financiamento do Instituto Nacional em Ciéncia e Tecnologia
em Avaliacdo de Tecnologias em Saude (IATS) com objetivo de desenvolver, fomentar e disse-
minar a ATS no Brasil. Em 2010, foram instituidos 24 Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em
Saude (NATS) em hospitais publicos de ensino, em todas as regides do Pais, como proposta
de introduzir a cultura de ATS nesses hospitais e auxiliar o gestor hospitalar a tomar decisdes
quanto a inclusao e retirada de tecnologias e seu uso racional. Como desdobramento des-
sas atividades de estruturacdo da ATS no Brasil, em 2010, foram ampliadas as atividades da
REBRATS, foi aprovada a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) que se
constitui em instrumento norteador para os atores envolvidos na gestdao dos processos de ava-
liagdo, incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de tecnologias no Sistema
de Saude e conquistado o direito de sediar o Encontro Anual do Health Technology Assessment
International (HTAI) do ano de 2011, no Rio de Janeiro.*

ALein®12.401 de 28 de abril de 2011 alterou a Lei n° 8080 de 1990, na disposi¢ao sobre a assis-
téncia terapéutica e incorporacao de tecnologias em saide no ambito do SUS criou a Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC, mantendo a SCTIE como érgao
responsavel, porém ampliando consideravelmente as instancias representadas na Comissao.
A lei ¢ um marco regulatério importante nas defini¢des e atribuicbes do estado em relagdo as
tecnologias de saude para o sistema.'*'?

O processo de ATS também progrediu na Saude Suplementar, com a criagdo, em 2014, do
COSAUDE (Comité Permanente de Regulacdo da Atencdo a Saude), instituido pela Instrucdo
Normativa IN n° 44/2014", da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). O COSAUDE
foi estabelecido com a finalidade de analisar as questdes pertinentes a cobertura assistencial
obrigatoria a ser assegurada pelo Rol e para estabelecer um dialogo permanente com os agen-
tes da saude suplementar e a sociedade sobre questdes da regulacdo da aten¢do a saude na
satide suplementar.’”> O COSAUDE apresenta carater consultivo no processo de atualizacio
periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, contando com membros indicados
pelos representantes da Camara de Saude Suplementar (CAMSS) e pelos diretores da ANS.
Adicionalmente o COSAUDE constitui Grupos Técnicos para elaboracio de estudos e pareceres
tematicos, com temas e prazos de atividades previamente estabelecidos pelo Comité."

1.2. Processo de ATS no Brasil

Estrutura de avaliacao e incorporacao de tecnologias no Sistema de
Saude brasileiro

Diferentes instituicbes e processos participam da ATS no Brasil.” O Quadro 1 resume as ins-
tancias e processos da avaliacdo e incorporacao de tecnologias para o SUS. Para fins didati-
cos o processo sera dividido da seguinte forma: 1) aprovacao do registro e comercializagao;
2) sele¢do de tecnologias para avaliagao; 3) avaliagao de tecnologias e deliberacdo de decisao.
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1.2.1. Aprovacgdo do registro e comercializacéo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, criada em 1999, é a instancia publica go-
vernamental responsavel pela regulamentacao, controle e fiscalizacdao de bens e servi¢os que
envolvam riscos a Saude Publica, o que inclui todas as tecnologias previstas para serem utiliza-
das na atencdo a saude. Conceder registro dos produtos para serem colocados no mercado é
sua responsabilidade, bem como os certificados de boas praticas de fabrica¢do, etapas iniciais
para que tecnologias em saude sejam consideradas para incorporag¢do no sistema de saude.

A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 disp8e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos (hoje chamados produtos
para a saude), cosméticos, saneantes e outros. A lei diz, no paragrafo Unico do Art. 6°, que é
atribuicdo exclusiva do Ministério da Saude (Atualmente ANVISA nos termos da Lei n°. 9.782, de
26 de janeiro de 1999) o registro e a permissdo do uso de medicamentos, bem como a aprova-
¢do ou exigéncia de modificacdo de seus componentes, e que “nenhum dos produtos de que
trata a lei, inclusive importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude”."” '

A ANVISA é dirigida por um colegiado de cinco diretores, um dos quais é seu diretor-pre-
sidente. O funcionamento e ordem dos trabalhos das reunides da Diretoria Colegiada
da Anvisa estdo previstas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC N° 255, de 10 de de-
zembro de 2018."° Apds essa resolugdo mais recente, compete a segunda diretoria a Geréncia-
-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED), a qual atualmente se divide em cinco
geréncias: Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia: Geréncia de Avaliacao de Tecnologia
de Registro de Medicamentos Sintéticos; Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Pos-
-Registro de Medicamentos Sintéticos; Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos,
Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais; e Geréncia de Avalia¢do de Produtos Biolégicos.
Cabe a esta geréncia coordenar e conduzir as atividades relativas a insumos farmacéuticos ati-
vos, medicamentos, produtos biolégicos e pesquisas clinicas em medicamentos que envolvam
seres humanos. A mesma é responsavel por emitir concessao ou indeferimento de registro,
renovacao e pos-registro dos medicamentos novos, inovadores, inova¢des incrementais, gené-
ricos, similares, especificos, fitoterapicos, dinamizados, gases medicinais, notificados, produtos
biologicos, radiois6topos para uso diagnoéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos,
utilizados em diagndsticos e terapia.

O procedimento de registro adotado pelas unidades especificas segue regulamentacdes dife-
rentes para o registro dos diferentes tipos de medicamentos, com especificidades adotadas
na analise para cada registro, como para novos (sintéticos e semi-sintéticos), genérico, similar,
bioldgico, fitoterapico, anti-homotdxico, entre outros. Foge do escopo dessa revisao detalha-
mento desses processos, 0s quais podem ser encontrados na integra na pagina web da ANVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/).

Os precos dos medicamentos tém sido regulados desde 2000. A concessao de registro, hoje,
esta desvinculada da questao do preco. As politicas de regulacdo sao definidas pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), composto por cinco ministérios e liderado
pelo Ministério da Saude.”” A ANVISA, através do seu Nucleo de Assessoramento Econémico
em Regulacdo - NUREM, é responsavel pela implementacao de uma politica de regulacdo de
precos baseada em evidéncias.'® Cabe a ANVISA prestar apoio técnico, juridico e administrativo
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a CMED. A lista de precos maximos permitidos para a venda de medicamentos é disponibi-
lizada mensalmente no site da ANVISA. A autorizacdo de comercializagdo de medicamentos
no Brasil, diferentemente de outros paises, depende ndo sé do seu registro, mas também do
acordo sobre preco. A Unica condicao ligada a analise de preco que interfere no registro de um
medicamento é a necessidade de apresentacao por parte da empresa interessada, no momen-
to de submissdao do mesmo, de informac8es econémicas preliminares.

Quadro 1. Resumo das instdncias e processos direcionados a avaliacéo e
incorporacgdo de tecnologias para o sistema de satde no Brasil.

NOME DO PROCESSO INSTANCIA/ DESCRIGAO

1. Aprovacao ANVISA - Autoriza o registro de um medicamento ou produto
para registro no Brasil
e comercializacao CMED - Regula o preco de medicamentos no Brasil

DECIT - Sugere tecnologias para avaliacao a partir de prospeccao e
critérios de priorizagao definidos com gestores e pesquisadores.
2. Selecao para REBRATS - Avalia a partir de monitoramento de tecnologias
avaliacao emergentes e agenda de pesquisa estratégica para o SUS.
CONITEC - Define tecnologias para avaliagdo em funcdo de
demandas de incorporacao recebidas e de a¢des judiciais

REBRATS e CONITEC - Busca valorar sistematicamente as
propriedades, efeitos ou impactos das tecnologias em saude
com o propoésito principal de informar aos tomadores de decisdo
em saude.

CONITEC - Acolhe os pontos de vista de todos os atores e
especialistas no tema para fazer uma recomendacgado final, com base
nisto e na evidéncia cientifica aportada pela avaliacao de tecnologias
em saude.

SCTIE - Decide quais tecnologias serao cobertas, em que condicdes
5. Decisao e para quem, levando em conta o racional das recomendacdes e sua
adequacdo com a politica sanitaria e sustentabilidade do sistema.

QUALQUER INSTANCIA DEMANDANTE - Dar oportunidade de
6. Apelacao manifestar-se a quem estd em desacordo com o processo, antes da
decisao finalizar.

CONITEC - monitoramento do desempenho dos processos

de incorporacao
7. Monitoramento SECRETARIAS ESTADUAIS E MUNICIPAIS - revisa o cumprimento
e avaliacao dos processos e dos resultados esperados do processo

de priorizacao

REBRATS - pesquisa clinicas e pés implementacdo

3. Avaliacao

4. Deliberacao

Instancias e Processos transversais
CONITEC, REBRATS e ANVISA - Define a utilizagdo de recursos

8. Gestdo da . . - L

informacdo especificos para oferecer mformagqes E:ﬂoentes e oportunas, para
suportar a operagdo de uma organizacao.

9. Gestao das CONITEC e SECRETARIAS ESTADUAIS E MUNICIPAIS - Define

comunicacdes e dos 0s canais de comunicacao, a periodicidade da comunicagao e os

grupos de interesse conteudos minimos que devem estar compartilhando.

Fonte: Araujo, 2017
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1.2.2. Selecdo de tecnologias para avaliacdo

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) é responsavel, entre outras atribuicdes,
pelo incentivo ao desenvolvimento de pesquisas em saude no pais, de modo a direcionar os
investimentos realizados pelo Governo Federal as necessidades da saude publica. O DECIT
atua em consonancia com outros dois Departamentos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do Ministério da Saude: Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) e Departamento Gestdo e Incorporacao
de Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITS).

A criacdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude, em 2000, e a elaborac¢do de mar-
cos normativos, como a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao em Saude (PNCTIS)
em 2004, iniciaram o processo de institucionalizacdo da area de ATS no Ministério da Saude, in-
serida no regimento interno e situada na Coordenacao de Avaliacao de Tecnologias em Saude.

Ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inova¢do em Saude compete
coordenar a formulacdo e a implementac¢ao de politicas, programas e acbes de avaliacao de
tecnologias e inovacdo no Sistema Unico de Saude (SUS), conforme Decreto n° 9.795 de 17
de maio de 2019 ?'.

Atividades da area de ATS do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude do Ministério da Saude incluem:

* Coordenar a formulacdo e aimplementacdo de politicas, programas e aces de avaliagdo de
tecnologias e inovagdo no SUS;

* Acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades da Conitec;

* Apoiar a estruturacao e a qualificacdo de instituicBes de ensino, pesquisa e assisténcia de
gestores do SUS, com vistas a subsidiar a avaliacdo de tecnologias e inova¢des em saude;

* Fomentar a elaboracao de estudos e pesquisas, por meio de instrumentos de cooperacao
nacional e internacional que contribuam para o aprimoramento da gestdo de tecnologias
no SUS;

* Realizar a gestao e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec;

* Coordenar a¢des de monitoramento de tecnologias novas e emergentes no setor saude
para a antecipacdo de demandas de incorporacgdo e para a induc¢do da inovagdo tecnoldgica;

* Definir critérios para a incorporacao tecnologica com base em evidéncias de eficacia, segu-
ranca, custo-efetividade e impacto orcamentario;

* Articular as a¢bes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias
com os diversos setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prio-
ridades do SUS;

* Participar de a¢des de inovacdo, avaliagao e incorporacao de tecnologias no ambito das com-
peténcias da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude;

* Promover acdes de disseminacdo e difusdo de informacdes que favorecam e estimulem
a participagao social no processo de avaliagdo e incorporacao de tecnologias em saude
no SUS;
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* Coordenar o processo de constituicao ou de alteracao de protocolos clinicos e de diretrizes
terapéuticas destinadas ao SUS;

* Coordenar as a¢bes de monitoramento e a avaliagdo da efetividade das tecnologias incor-
poradas no ambito do SUS;

* Participar de redes nacionais e internacionais referentes a gestdao de tecnologias em saude;

* Promover a elaboracao de modelos de compartilhamento de risco e de estratégias de pre-
¢os de insumos no processo de incorporacao;

* Participar das a¢des de regulacdo de mercado no ambito das competéncias da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude;

* Propor programas e acdes, no ambito do Ministério da Saude, que permitam a definicao de
estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e inovacdo tecnolégica na area de sau-
de; e

* Definir,em articulacao com os Ministérios competentes, estratégias de atua¢do do Ministério
da Saude no campo da biosseguranca, da biotecnologia, do patriménio genético e da pro-
priedade intelectual.

Existem diferentes métodos e técnicas para se estabelecer prioridade. Nobre, Trotta e Gomes
(1999) adaptaram uma metodologia para aplicar um método de apoio ao multicritério a deci-
sao (AMD), denominado Tomada de Decisdo Interativa Multicritério (TODIM).??> Almeida et al.
(2001) realizaram um processo de priorizacdo de projetos (andlises de tecnologias) de duas
Secretarias de Estado do Rio de Janeiro, aplicando tal método.” Embora atrativo do ponto de
vista conceitual, a aplicagdo desses métodos ainda € limitada a alguns cenarios.

1.2.3. Avaliacgdo de tecnologias em saude e deciséo no SUS

A CONITEC é vinculada a SCTIE e assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude (DGITS), criado em 2012. Sdo competéncias da CONITEC: subsidiara SCTIE
na formulacao de politicas, diretrizes e metas para a incorporacao, alteracdo ou exclusao pelo
SUS de tecnologias em saude, bem como no desenvolvimento e alteracao de protocolos clini-
cos e diretrizes terapéuticas (PCDT) e propor atualizacao da Relacdo Nacional e Medicamentos
Essenciais - RENAME. Enquanto a CITEC possuia cinco representantes, o Plenario da CONITEC
€ composto por representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude - SCTIE, Secretaria-Executiva, Secretaria Especial de Saude Indigena,
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria
de Atenc¢do Primaria a Saude, Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saude,
Conselho Federal de Medicina - CFM, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional
dos Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.**

Apos a criagdo da CONITEC, foram modificados os processos para submissdo de pedidos de in-
corporagdo de tecnologias (fluxo continuo) e documentos a serem entregues pelo demandante
e estabelecidos prazos para a analise dos processos (180 dias, podendo ser prorrogavel por
mais 90 dias).”” Foi também estabelecido prazo de 180 dias, para ofertar a nova tecnologia no
SUS, ap6s a publicacdo da deliberacdo no Diario Oficial.

Experiéncias Internacionais em Avaliacdo de Tecnologias em Saude: implicacdes para o Brasil | IESS 9



O novo fluxo de trabalho da CONITEC # esta detalhado na Figura 1. A Secretaria Executiva
analisa a conformidade da documentac¢do enviada, gerencia as atividades da CONITEC e siste-
matiza as informacdes que subsidiarao o Plenario, bem como realiza consultas e audiéncias
publicas. O Plenario analisa o relatério e elabora recomendacdo e o relatério conclusivo so-
bre a tecnologia avaliada. Os membros do plenario devem manter confidencialidade sobre
0s assuntos pautados e declararem-se impedidos de votar, caso haja conflito de interesse na
tecnologia a ser votada.

O processo de trabalho da CONITEC na ATS segue fluxograma descrito na Figura 1.
Resumidamente:

| - Formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela CONITEC;
Il - NUmero e validade do registro da tecnologia na ANVISA;

lll - Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e
segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo;

IV - Estudo de avaliagdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS;

V - Amostras de produtos, se cabivel; e

VI - O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.
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Figura 1. Fluxo de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. SE, secretaria
executiva; SCTIE, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Fonte: Conitec, 2020 *°

As recomendac8es da CONITEC consideram o impacto da incorporag¢do da tecnologia no sis-
tema publico de saude e sua relevancia tecnolégica pela observacao das melhores evidéncias
cientificas, prevendo-se também consulta publica. Se favoravel a inclusdo, é analisado o im-
pacto financeiro da incorporacao e elaborado Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas.
Os critérios referidos de priorizacdo da CONITEC para incorporag¢do tecnoldgica (em ordem
hierarquica) sao:

Necessidade social
Evidéncia cientifica

Prioridades da politica de saude

Eal

Disponibilidade de recursos

As recomendac¢des da CONITEC devem ser referendadas pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos e posteriormente encaminhadas ao MS. Apés a delibera¢do do Ministro
de Estado da Saude, o processo devera retornar a CONITEC e novamente a respectiva area
técnica para incorporagdo ou retirada da tecnologia. Caso a decisdo seja desfavoravel a solici-
tacdo, a CONITEC devera aceitar pedidos de reconsidera¢ao, no prazo de 30 dias.
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1.2.4. Avaliacdo econémica e limiar de custo-efetividade

Aspectos econdmicos sao indissociaveis da decisdo na medida em que os recursos sao finitos e
prioridades devem ser estabelecidas para uso racional e mais eficiente de recursos. Com base
na teoria utilitaria, os estudos econémicos avaliam os custos e ganhos adicionais de novas
intervencbes em relagdo as intervencdes alternativas, expressos em razdes incrementais de
custo-efetividade. Para que novas interven¢des ou tecnologias realmente oferecam um ganho
(em termos de saude) em relagdo ao seu custo, existe um custo de oportunidade para este
produto, que neste cenario se traduz pelo emprego de um limiar de custo-efetividade (cost-
-effectiveness threshold).

O limiar de custo-efetividade descrito ou aplicado por diversos paises como $20.000 ou $30.000
ou $50.000 por anos de vida ajustados para qualidade (quality ajusted life year - QALY) nem sem-
pre reflete este custo de oportunidade ou o melhor uso do recurso. Em muitos casos foi uma
decisdo arbitraria ou o resultado de analise de alguns cenarios. Por exemplo, a Organizacao
Mundial da Salde recomenda para paises de baixa ou média renda o limiar de 1 a 3 vezes o
produto interno bruto (PIB) per capita. Varias metodologias tém sido descritas para buscar
identificar limiares mais robustos que reflitam o ganho em saide em propor¢do ao que é gasto
pelo sistema - produtividade marginal em gerar salde - mas sem consenso entre os diferen-
tes paises. O uso de informacdes prévias de estudos de efetividade comparativa e custo-efe-
tividade também sdao empregados para estabelecer limiares latentes ou implicitos dentro de
agéncias ou comités nacionais.

Os limiares adotados por diferentes paises ou agéncias podem ser explicitos ou implicitos.
O Reino Unido (£ 20.000,00 - £ 30.000,00/QALY), Tailandia (1,0-1,5 PIB per capita/QALY) e Irlanda
(€ 45.000/QALY), por exemplo, adotam limiares explicitos. Por outro lado, baseado em estudos
e interpretacdes, para a Australia (A$ 50.000), Canada (i.e., Ontario), Suécia e Estados Unidos
(US$ 50.000/QALY ou ano de vida) varias publicacdes apontam para pontos de corte indiretos
(implicitos) para recomendacao ou nao de tecnologias.

No caso da CONITEC, embora as analises econdmicas facam parte do processo de tomada de
decisdo, ndo existe um valor explicito definido nas politicas de saide. Em 2018, realizamos uma
analise sistematica das avalia¢des de tecnologias em saude pela CONITEC no periodo de 2012 a
2016, com especial atencdo a relacao de custo-efetividade incremental (ICER - incremental cost-
-effectiveness ratio) submetida e sua relagdo com incorporag¢ao ou rejeicao da tecnologia. Foram
identificados 36 dossiés, desses 26 apresentaram ICERs por QALY e 30 ICERs por anos de vida
ganho (AVG) nas anadlises. Importante, que além de questdes metodolégicas na condugao dos
modelos, pressupostos e estimativas, houve uma grande variabilidade entre os valores, com
sobreposi¢ao entre tecnologias aprovadas e rejeitadas. Com a exce¢cdo do omalizumab, que
apresentava um ICER ndo tdo expressivo (R$ 53.890 por QALY), todas as demais tecnologias
rejeitadas mostravam ICERs bastante elevados, oscilando entre R$ 100.000 e R$ 574.000 por
QALY. Deste modo, pode-se depreender que valores acima de R$ 100.000 sdo usualmente con-
siderados altos, ainda que tenha havido negativas de incorporacao de tecnologias com valores
acima deste patamar onde o ICER ndo foi formalmente apontado como alto. Por outro lado,
observando-se as tecnologias incorporadas, os valores maximos foram de R$ 61.151 por QALY
(insulinas analogas) e de R$ 39.172 por AVG (cinacalcete para hiperparatireoidismo secunda-
rio). Isto tampouco parece ser um teto abaixo do qual tecnologias sdo incorporadas, uma vez
que ha 12 tecnologias com ICER por QALY abaixo desta marca, assim como 13 abaixo do valor
supracitado por AVG. Este estudo apontou como a escolhe de um limiar para o Brasil baseado
em decisdes prévias é um processo insuficiente até o presente.
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Alguns estudos foram conduzidos buscando orientar a ado¢ao de um limiar de custo-efetivi-
dade para o SUS. Prado et al. sugeriu um valor maximo de R$ 81.675/DALY (3 PIB per capita/
DALY, outros sugeriram trés niveis de limiar: baixo (< R$ 25.000), médio (R$ 25.000 a R$ 70.000),
alto (> R$ 70.000), com base nos valores de limiares apresentados em relatérios de recomen-
dacao de medicamentos da CONITEC. Em 2015, pesquisadores da Universidade de York apre-
sentaram para o Brasil a faixa de Int$ 3.210 - Int$ 10.122, e o Instituto de Efectividad Clinica
y Sanitaria da Argentina sugeriu a faixa de Int$ 8.885 - Int$ 11.401/QALY. Chama atengao que
nessas projec¢des os valores sdo inferiores a um 1 PIB/per capita. Apesar desses movimentos,
do interesse de pesquisadores e demanda regulatoria, ndo existe ainda uma definicdo acerca
do limiar explicito de ICER para adog¢do de tecnologias no SUS.

1.2.5. Avaliacgdo de tecnologias em saude e deciséo na
saude suplementar

No Sistema de Saude Suplementar, o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde constitui a
referéncia basica para cobertura assistencial minima, que deve ser assegurada pelas opera-
doras de planos de saude, sendo atualmente regulamentada pela Resolu¢do Normativa - RN
n°428/2017.”” O Rol garante e torna publico o direito assistencial dos beneficiarios dos planos
de saude, contemplando os procedimentos considerados indispensaveis ao diagnostico, tra-
tamento e acompanhamento de doencas e eventos de saude.” O Rol trata das coberturas
minimas obrigatdrias a serem asseguradas pelos planos privados de assisténcia a saude, res-
peitando, o periodo dos planos e as segmentacfes assistenciais contratadas.

A incorporacao de novas tecnologias na saude suplementar é regulamentada pela Resolu¢ao
Normativa - RN n° 439/2018,% assim como a defini¢do de regras para sua utilizacdo, é definida
pela ANS por meio dos sucessivos ciclos de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, que ocorrem a cada dois anos.?® O ciclo de atualizacao do Rol se inicia com ato de
deliberacao da Diretoria Colegiada da ANS (DICOL), que define um cronograma, fixando prazo
para apresentacdo de propostas de atualizagdo. O art.9 da RN n°® 439/2018 # estabelece re-
quisitos obrigatoérios para proposta de atualizacdo do Rol, entre eles: a apresentacao de um
Parecer Técnico Cientifico (PTC) ou Revisdo Sistematica com a descri¢do das evidéncias cienti-
ficas relativas a eficacia, efetividade, acuracia e seguranca da tecnologia em saude proposta,
bem como estudo de Avaliacdo Econdmica em Saude (AES) e Analise de Impacto Orcamentario
(AlO) da proposta. Digno de nota, a elaboracdo do PTC ou Revisdo sistematica, assim como AES
e AlIO devem seguir as diretrizes metodolégicas do Ministério da Saude, disponibilizadas pela
CONITEC®"2%, Nao existem limiares explicitos de custo-efetividade para orientar a incorporacao
de tecnologias na saude suplementar.

A ANS cabe realizar a andlise técnica das propostas elegiveis. As propostas podem ser enviadas
por pessoas fisicas ou juridicas e podem incluir as seguintes proposicdes:

* Incorporacdo de tecnologia em saude;

* Desincorporagao de tecnologia em saude;

* Inclusdo, exclusao ou alteracao de Diretriz de Utilizacdo (DUT); ou

* Alteracdo de termo descritivo de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.
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O fluxo de etapas de atualizacao do Rol esta representado na Figura 2, a seguir. A DICOL deli-
bera a abertura do ciclo de atualizacao do Rol, interessados encaminham propostas de atuali-
zagao eletronicamente via FormRol. A Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (DIPRO)
analisa a elegibilidade documental e elabora Nota Técnica (NT) de elegibilidade das propostas
de atualizacao do Rol, ratifica ou retifica a mesma. Concomitantemente, a DIPRO ou entidades
publicas ou privadas realizam estudos ou andlises técnicas das propostas e a COSAUDE rea-
liza reunides, onde cada uma das tecnologias é debatida com os stakeholders, e os subsidios
gerados sdo incorporados na NT da consolidagao das propostas. Novamente, a DIPRO elabora
uma NT com a consolidacao das propostas, ratifica/retifica a NT, elabora minuta de Resolugao
Normativa e ratifica/retifica a minuta. Esta minuta de Resolu¢cdo Normativa é submetida a con-
sulta publica pela ANS que avalia as contribuicdes. A DIPRO elabora, ratifica/retifica proposta
final de Resolu¢ao Normativa e novo Rol é publicado®.

A Diretoria Coleglada da ANS Os interessados encaminham A Diretoria de Normas e Habilitagdo A DIPRO elabora Nota Tecnica (NT)
(DICOL) delibera a abertura do as propostas de atualizagio dos Produtos (DIPRO) analisa a de elegibilidade das propostas de
ciclo de atualiza¢io do ROL do Rol via FormRol elegibilidade documental, incluindo atualizagio do Rol

0 envio de estudos para subsidiar a
analise do pleito

A DIPRO ou entidades publicas
ou privadas realizam estudos para
analises técnicas das propostas

Concomitantemente, realiza-se as
reunides do Comité Permanente de
Regulacdo da Atengdo a Salde
(COSAUDE) onde cada uma das
tecnologias & debatida com os
Stakeholders, e os subsidios
gerados sdo incorporados na NT
da consolidagdo das propostas

A DIPRO elabora uma NT
com a consolidagao das
propostas de atualizagio
do Rol

A DICOL ratifica/retifica
a NT de elegibilidade

R

A DICOL ratifica/retifica a A DIPRO elabora uma minuta de A DICOL ratifica/retifica sobre A ANS submete a minuta de
NT de consolidagdo das Resolugio Normativa a minuta de Resolugio Normativa Resolugdo Normativa & consulta
propostas de atualizagio publica e avalia as contribuigdes

O novo Rol é publicado A DICOL ratifica/retifica a proposta A DIPRO elabora uma proposta
final de Resolugao Normativa final de Resolugao Normativa

Figura 2. Fluxo das etapas de atualizacéo do Rol de procedimentos e insumos
na saude suplementar. Fonte: Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2020°.
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1.3. Outras instancias de ATS no pais

1.3.1. ATS em nivel estadual e municipal

A ATS no Brasil, conforme ja descrito, ocorre e desenvolve-se primariamente em nivel nacional,
com instituicdo e atuacdo da CONITEC e COSAUDE, no processo de avaliacdo, incorporacao,
monitoramento e desincorporacdo de tecnologias no sistema publico e suplementar de sau-
de, respectivamente. No nivel estadual, algumas Secretarias Estaduais de Saude (SES) criaram
estruturas proprias de ATS**. Silva e col. (2019) destacam o Estado de Sao Paulo o qual implan-
tou diversas iniciativas destinadas ao fortalecimento do processo de incorporacao de tecnolo-
gias em saude, que incluem: (a) o Centro de Inovagao Tecnoldgica de Produtos e Processos, e
Centro de Avaliacdo e Incorporacao de Tecnologias, que integram a Coordenacao de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos da SES-SP; (b) Centro de Tecnologias de Saude para o SUS
do Instituto de Saude, Secretaria de Estado de Saude de Sao Paulo (IS/SES-SP), com a missao
de realizar ATS de tecnologias em uso e apoiar municipios; (¢) Rede Paulista de Avaliacao de
Tecnologias em Saude (Repats), com objetivo de disseminar as atividades de ATS nos esta-
belecimentos prestadores de servicos de saude do Estado de Sdo Paulo; (d) Sistemas Codes
(S-CODES) de gerenciamento de a¢des judiciais da Coordenadoria de Demandas Estratégicas
da SES-SP; (e) fluxo e critérios de solicitacdo administrativa para o fornecimento de medica-
mento e nutricdo enteral; (f) Comissao de Farmacologia da SES-SP e (g) Conselho Estadual de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude®.

Em outros estados, nota-se também a atuacdo em ATS realizada na Bahia, com a Secretaria
Estadual da Saude da Bahia (SESAB); Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia da
Bahia (IFBA); Instituto de Saude Coletiva, Universidade Federal da Bahia (ISC/UFBA); e Complexo
Hospitalar Universitario Professor Edgard Santos. Entre outras SES atuantes em ATS estdo a
Secretaria da Saude do Ceara (SESA) e Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina®*. Digno
de nota, uma das atividades do Programa de Apoio as Secretarias Estaduais de Saude (PASES)
2020, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), é o “Aperfeicoamento do pro-
cesso de avaliacdo e incorporacao de tecnologia de saude no ambito das SES” com o propdsito
de apoiar a organiza¢do da area de ATS nas SES que aderirem?®.

Conforme destacado por Silva e col., embora iniciativas estaduais se mostrem limitadas, o mes-
mo ndo pode ser dito quanto a ATS local baseada em hospitais ou em ambito regional**. Com
incentivo do Ministério da Saude, 24 hospitais ensino de todas as regides do pais receberam
apoio financeiro para implantar nucleos de ATS (NATS)*. Os NATS buscam introduzir a cultura
de ATS nos hospitais, por meio da utilizagdo de evidéncias disponiveis para auxiliar o gestor
hospitalar na tomada de decisdes quanto a inclusdo de novas tecnologias, a avaliagdo de tec-
nologias difundidas e ao uso racional®. Entretanto, considerando Secretarias de Saude em
nivel municipal/regional, apenas a Secretaria Municipal de Guarai - Tocantins e a 22 Regional
de Salide Secretaria Estadual de Saude do Parana (SESA-PR) foram identificadas como atuantes
em ATS*. Adicionalmente, existem diversas outras instituicbes de pesquisa, publica ou privada,
em todas as regides do pais, que contam como iniciativas de ATS no nivel regional/local.

A criacdo da REBRATS, também foi iniciativa importante para a descentralizagdo da ATS no
Brasil, com ac¢des de capacitacao de profissionais, priorizacdo e fomento de estudos, elabora-
¢do e padronizagdao de metodologias além da disponibilizacdo gratuita das ATS produzidas por
seus membros*“¢, Conta atualmente com 125 membros institucionais (organiza¢des gestoras,
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de pesquisa, hospitais e outras prestadoras de servico em nivel nacional, regional ou muni-
cipal), localizadas em todas as regides do pais, mas com maior concentra¢do no Sudeste e
Distrito Federal®.

1.3.2. O papel dos Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia no
processo de ATS

A percepcdo quanto a necessidade de aproximagao entre a academia e setor produtivo para o
avanco da ciéncia, tecnologia e inovacao, foi uma das motivacdes para o desenvolvimento do
Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (PINCT)**. O programa foi instituido pela
Portaria MCT n° 429 de 17 de julho 2008* e reeditado pela Portaria MCTI n° 577, de 04 de ju-
nho de 2014%°. O PINCT é coordenado pelo atual Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacbes
(MCTI), o qual é responsavel por estabelecer atribui¢des e aportar recursos orcamentarios do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico-CNPq, do Fundo Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnol6gico-FNDCT, através da Financiadora de Estudos e
Projetos-FINEP. A gestdo operacional do programa € atribuicdo do CNPq que atua em articula-
¢do com entidades parceiras que aportam recursos financeiros ao Programa, as quais podem
ser entidades publicas ou privadas, com ou sem fins lucrativos®.

A concep¢ao do PINCT envolve agregar, de forma articulada, os melhores grupos de pesquisa
na fronteira da ciéncia em areas estratégicas para o desenvolvimento sustentavel do pais, im-
pulsionando a pesquisa cientifica basica e fundamental competitiva internacionalmente; assim
como estimular o desenvolvimento de pesquisa cientifica e tecnolégica de ponta associada
a aplicacdes para promover inovagdo e espirito empreendedor®. Os Institutos Nacionais de
Ciéncia e Tecnologia (INCT) sao formados de uma instituicdo sede, caracterizados pela exce-
Iéncia de sua producdo cientifica e/ou tecnoldgica, alta qualificagdo na formacao de recursos
humanos, com articulagdo na forma de redes cientifico-tecnolégicas e com capacidade de ala-
vancar recursos de outras fontes. Caracterizam-se por atuagdo em area ou tema especificos,
de fronteira e/ou estratégicos propondo solu¢des que podem ser alcancadas por meio de cién-
Cia, tecnologia e inovacao®.

O PINCT consolida-se como um dos programas mais importantes para a ciéncia brasileira, ten-
do como pilares de sustentacao*:

* Formacgdo de redes de pesquisa;

* Consolidacao de parcerias institucionais;

* Abordagem multidisciplinar em temas estratégicos para o pais;

* Formacdo e capacita¢ao de recursos humanos altamente qualificados; e

* Investimento a longo prazo.

Desde a criacdo do PINCT ja foram conduzidas trés edi¢bes de sele¢Bes de propostas* e exis-
tem 121 INCTs vinculados as areas de conhecimento: Agraria (8), Energia (10), Engenharia e
Tecnologia da Informacdo (12), Exatas e Naturais (11), Humanas e sociais (10), Ecologia e Meio
Ambiente (21), Nanotecnologia (10) e Saude (39)°. De maneira essencial todos os Institutos
da area da Saude podem colaborar no contexto global da ATS, seja em desenvolvimento de
novas tecnologias ou pesquisas cientificas sobre eficacia e seguranca pré-incorpora¢do ou
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monitoramento pos-incorporacdo, seja no contexto publico ou privado. Destaca-se neste con-
texto que existe um INCT especifico para ATS, o INCT de Avaliacao de Tecnologias em Saude
(IATS), que desenvolve sua atua¢do na producdo de orientac8es e avalia¢des criticas de tecno-
logias em saude no Brasil, com resultados situando-se na area da pesquisa cientifica e tecnolo-
gica, formacdo de recursos humanos e na dissemina¢do do conhecimento, de modo a atender
interesses do SUS, medicina suplementar e sociedade como um todo*'.

Exemplos de contribui¢cdes do IATS sao revisdes sistematicas da literatura, descricdo de mo-
delos matematicos para comparacao de multiplas intervenc¢des, proposicdo de novos méto-
dos de avalia¢do e calculos de modelos de impacto orcamentario, desenvolvimento e validagao
de modelos dinamicos para avaliacao da custo-efetividade em diversas doencas, valida¢ao de
instrumentos de qualidade de vida e medidas de utilidade para amostras populacionais, além
de inovag¢ao com implementac¢do e avaliacdo de praticas de telemedicina, instrumentos de
avaliacdo do custo de servicos no sistema’.

Segundo Bosio e col. (2019), os INCTs-Saude tém contribuido para a melhoria da populacao
brasileira, por meio de transferéncia de conhecimentos diretos para a sociedade, contribuindo
para a formulacdo/implantacao de politicas publicas de saude®*. Adicionalmente, sdo percep-
tiveis os esforcos dos INCTs-Saude na publicagdo de artigos, formacao de recursos humanos e
obtencdo de patentes. Ainda, estes se destacam na interacdo com empresas em comparagao
com demais INCTs, mas ainda existe espaco para o fortalecimento desta relagao®.

1.4. Acompanhamento das tecnologias
incorporadas no SUS

Mais recentemente tem surgido uma preocupag¢ao com a avaliacao de desempenho das tec-
nologias incorporadas aos sistemas de saude. Ainda sao escassos os estudos no Brasil que
acompanham uma tecnologia apés a incorporacao. Diversos estudos pés-incorporagao publi-
cados na literatura internacional apresentam resultados preocupantes ao demonstrar que o
desempenho destas tecnologias na vida real, ndo apresentam os beneficios indicados pelos
ensaios clinicos ou mesmo pela industria produtora. Em reconhecimento disto, em 2017, o MS
propds uma diretriz metodoldgica para avaliacdo do desempenho de tecnologias em saude,
que se refere a avaliagdo continuada das tecnologias incorporadas, para analise dos resultados
alcancados no contexto do sistema de saude *'.

Frente a escassez de recursos destinados a saude, vem se trabalhando na avalia¢do das tecno-
logias ap0s a incorporagao, visando a necessidade de estabelecer processos de desinvestimen-
to e reinvestimento em saude. O processo de desinvestimento e reinvestimento em tecnologias
em saude pode ser entendido como a interrupg¢do ou diminuicdo do investimento em tecno-
logias previamente incorporadas que, a despeito de custos adicionais, produzem pouco ou
nenhum ganho em saude. O processo de desinvestimento e reinvestimento em tecnologias
deve ser focado na melhor relacdo risco/beneficio para a populag¢ao, visando a disponibiliza¢ao
dos tratamentos e servicos mais custo-efetivos e na otimizacao da utilizacdo dos recursos .
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1.4.1. Modalidades de Desinvestimento e Reinvestimento

Quando os resultados da tecnologia avaliada apresentam efetividade clinica inferior a expec-
tativa e aos valores apresentados pelos fabricantes no acordo de incorporacgdo, podem ser to-
madas medidas, ndo excludentes entre si como: desincorporagao total; restri¢ao (limitagdo do
acesso); retragdo (reducao da quantidade de servicos oferecidos), e; substituicdo total ou para
um subgrupo de pacientes. Cada uma destas modalidades apresenta vantagens e implicacbes
distintas para a pratica (Quadro 2).

Quadro 2. Significados, vantagens e desvantagens das modalidades
de desinvestimento

MODALIDADE | SIGNIFICADO VANTAGENS IMPLICAGCOES PRATICAS

O fim do fornecimento
pelo sistema de saude
de uma determinada
tecnologia

Desincorpo-
racao

O fornecimento da
tecnologia pelo sistema
de saude passa a

ser restrito apenas a
grupos ou subgrupos de
usuarios que atendam
estritamente aos
critérios estabelecidos
para a sua utilizacao

Restricao

O fornecimento

da tecnologia pelo
sistema de saude

passa a ser reduzido

no ndmero de vezes
que é disponibilizado
a0s usudrios (ex. uma
mamografia por ano em
vez de duas)

Retracao
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* Oferece maior e mais

rapida racionaliza¢ao
do uso dos recursos
em saude

Pode ajudar a prevenir
a ambiguidade

sobre a disponibilidade
de servicos e produtos
para grupos ou
subgrupos de usuarios

Oferece racionalizacao
do uso dos recursos
em saude

Pode ser revertida ou
ampliada, conforme

a necessidade de sua
utilizagao

Pode promover
Servi¢os mais seguros

Oferece rapida
racionalizacao do uso
dos recursos em saude
Apresenta-se como
mais aceitavel que a
desincorporacdo

Muitas vezes

é impopular
Dificuldade de
implementar
politicamente (principio
da continuidade da
prestacao de servicos
publicos)

Potencial aumento
da demanda

de alternativas
(substituicdo

ndo gerenciada),
inclusive judicial
Pode demandar
muito tempo para a
implementacdo
Politicamente
impopular

Pode parecer
discriminatéria
Potencial aumento
da demanda

de alternativas
(substituicdo nao
gerenciada)

Dificil de monitorar
e manter

Potencial de aumento
da demanda

de alternativas
(substituicdo nao
gerenciada)

Pode ser dificil de
monitorar e manter
Beneficios financeiros
menores que a
desincorporacdo
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MODALIDADE | SIGNIFICADO VANTAGENS IMPLICAGOES PRATICAS

* Garante que um
tratamento/servico
equivalente esteja
disponivel

+ Potencialmente mais
aceitavel do que a
retirada completa,
restricdo e retracdo

* Pode ajudar a prevenir
a substituicao nao
gerenciada

A tecnologia fornecida
pelo sistema de

salde passa a ser
substituida por outra
gue obtenha os mesmos
resultados e que seja
comprovadamente mais
custo-efetiva

« Garantia da eficacia
clinica da alternativa

* Pode ser impopular

 Beneficios financeiros
menores que com a
desincorporacao

Substituicao

Fonte: Diretrizes metodolégicas: Avaliacdo de Desempenho de Tecnologias em saude, 2017°" [Adaptado de
Daniels, 2013 “2].

As modalidades de desinvestimento de tecnologias em saude, geralmente sao mais complexas
que a decisdo inicial de incorporacdo. A insuficiéncia de evidéncias cientificas, vieses em pu-
blicagbes, além de questdes politicas, éticas e sociais constituem-se em desafio a ser vencido,
uma vez que a acao de desinvestimento pode ser entendida, de forma equivocada, como “per-
da de direito adquirido” pela populacao. Por isso, é importante que as decisdes estejam dentro
dos principios estabelecidos pelos sistemas de salude e embasadas em parametros técnicos,
legais e principalmente éticos®'*2,

1.5. Desafios a Avaliacdo de Tecnologias
em Saude no Brasil

Nessa trajetoria de institucionalizacdo da ATS muitos desafios foram identificados que dificul-
tam o estabelecimento de programa de ATS, especialmente para os paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, assim como para o Brasil.>*"#*4 O Quadro 3 resume alguns desafios a ATS e
ao processo conduzido no Brasil.

Quadro 3. Desdfios a Avaliagédo de Tecnologias em Saude no Brasil.

* Realidade de ma distribuicdo dos recursos humanos e tecnolégicos:
» Alta concentragdo em grandes centros e escassez ou inexisténcia em
pequenos municipios;
» Escassez de profissionais capacitados a produzir, gerir e manter as
tecnologias em condi¢des de uso localmente.
* Necessidade de administragdo eficiente de recursos financeiros
limitados:
» Ao utilizar recurso para determinado fim, ele automaticamente se torna
indisponivel para uso em outro fim.

Recursos
limitados
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Quadro 3. Continuagdo.

DESAFIO CONSIDERAGOES

Desigualdades
sociais e na saude

Diversidade
cultural

Politicas

em saude:
organizacao
€ processos

Estrutura,
organizacao e
gestao do Sistema
de Saude

Sistemas de
informacao e
dados em saude
disponiveis

+ A coexisténcia de doencas infectocontagiosas com doencas crénico-

-degenerativas indicadores de saude populacionais ainda bastante
insatisfatorios e desiguais fazem com que as prioridades do sistema de
saude se orientem por problemas de saude e ndo por tecnologias.
Nesse cenario, nao basta aceitar ou rejeitar uma tecnologia usando-se
critérios de evidéncias cientificas genéricos.

Mostra-se primordial que sejam consideradas as necessidades e
condic@es reais de utilizacdo das tecnologias (ambientais, sociais

e culturais) nas diferentes regides do pais.

A dimensao cultural pode ser facilitadora ou limitadora da efetividade de
uma tecnologia, pelas especificidades dos valores e tradi¢cdes culturais e
niveis educacionais.

E necessério o desenvolvimento de novas formas de se identificar as
diferencas socioculturais que irdo determinar as formas de utilizacdo,

ou rejeicdo, das tecnologias.

Estudos de aplicacdo da tecnologia no mundo-real, assim como iniciativas
de monitoramento pés-incorporagao, sao ainda pouco explorados.

A ATS tem sido mais efetiva em contribuir para a implementacao de
politicas de salide em paises desenvolvidos (Suécia, Reino Unido,
Holanda), ao fazer parte mais organica e estavel das estruturas e
processos que definem e executam as politicas e se inserem em uma
tradicdo de pratica democratica.

No Brasil, a estabilizacdo da democracia é recente, bem como a
estruturacdo do Sistema de Saude/SUS. A inser¢do da ATS nas praticas
politicas ainda passa por continuas transformacd&es, o que tem
dificultado a sua participacdo mais efetiva e continuada nas decisdes
sobre incorporacao e utilizacdo de tecnologias na atenc¢do a saude,
especialmente em niveis estaduais e municipais.

Embora a definicdo de tecnologia em salde englobe processos, programas
e protocolos assistenciais além de medicamentos, vacinas, procedimentos e
dispositivos, ha um predominio de apreciacdo destes Ultimos, em detrimento
de processos e intervencdes preventivas e de promocado a saude.

A estrutura, organizacdo e gestao do sistema de saude influenciam o
uso da tecnologia, ao definir condi¢bes de acesso, custos, formas de
pagamento, recursos humanos, perfil dos servicos.

Aincorporacao de tecnologias, que tem por objetivo melhorar a
qualidade dos servicos de saude, deve levar a resultados em saude na
pratica assistencial como um todo.

Aincorporacao de novas tecnologias raramente é abordada em
profundidade e os potenciais gargalos institucionais e de infraestrutura,
nos diferentes niveis de atencao a salde, podem mitigar o efeito ou
alcance esperado da tecnologia.

A disponibilizacao de dados e sistemas de informag¢do no Brasil pode ser
considerado como o desafio que mais avancou nos ultimos anos.

As bases de dados do DATASUS, apesar de ndo integradas e com
crescimento principalmente centrado nos dados administrativos, tém
sido fonte de dados para muitos estudos de acesso e utilizacao de
tecnologias no SUS.

O uso em grande escala dos sistemas de informacdo em saude pode
contribuir para sensibilizar um nimero maior de profissionais para a
importancia do preenchimento correto dos prontuarios e documentos
como parte da rotina da atenc¢do a saude.
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Capacidade

de inovacao e
desenvolvimento
tecnolégico

Tecnologias
sociais

Pratica e cultura
de ATS

O problema da competéncia cientifica e tecnolégica para o
desenvolvimento em ciéncia, tecnologia e inova¢do em saude esta mais
atual do que nunca, e a distancia tecnolégica entre os paises produtores
e consumidores persiste.

E importante enfatizar que parte da solucdo do problema est4 na
capacitagao de recursos humanos para atuar em todas as etapas do
processo (pesquisa, desenvolvimento, projeto, producao, comercializagdo
e operagao).

Este é um territorio a ser amplamente explorado com novas abordagens
metodoldgicas de forma que se possa lidar com as diversas dimensdes
que envolvem a avaliagdo desse tipo de tecnologias organizacionais como
geréncia de informacdo, administracdo, regulamentacao, legislacdo e
sistemas de vigilancia em salde. A expectativa é de que seja de grande
importancia pelo potencial que essas tecnologias tém para impulsionar
mudancgas no sistema de saude.

Sao considerados desafios atuais importantes para o impacto da ATS

sobre a saude:

» Tempo longo entre a aprovagdo para o mercado e as avaliagdes para
decisdes de incorporacao na rotina dos sistemas de saude;

» Questdes relativas a equidade e justica distributiva;

» Incertezas e limitacdes nos estudos quanto a transferéncia das

evidéncias e resultados de diferentes contextos e grupos populacionais

para a realidade brasileira;

Necessidade de maior transparéncia em todo o processo de ATS no

Brasil, incluindo o processo de avaliacao das evidéncias, definicao de

prioridades e critérios de decisao;

Fortalecimento do processo de decisao baseado em evidéncias técnico-

-cientificas, e alinhamento com prioridades do sistema de saude;

Autonomia das instancias de ATS em relacdo ao Ministério da Saude,

mantendo necessario alinhamento com prioridades do sistema

de saude;

Evolucdo de uma cultura de ATS, com capacitacdo de tomadores de

decisdo e insercao de pesquisadores em organiza¢des de ATS em todos

0s niveis governamentais;

Melhoria da comunicagdo entre as partes interessadas, sendo

necessario envolver os gestores, a academia, sociedades médicas e o

paciente em todo o processo de ATS, desde a definicao de desfechos a

consulta publica.

P

¥

P

¥

P

¥

P

¥

P

¥
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2. ETAPA 2: ATS EM AGENCIAS
INTERNACIONAIS

Revisdo estruturada, de carater exploratério, de forma a identificar
arcabouco tedrico, com destaque para Identificacdo de modelos,
processos e politicas de agéncias internacionais de ATS, incluindo as

seguintes instituicées: NICE (Reino Unido), CADTH (Canada), IQWiG
(Alemanha) e PBAC (Australia).

Nao ha uniformidade no processo de incorporac¢do de tecnologias em saude e os programas de
ATS entre os paises. As agéncias diferem quanto a fatores como, por exemplo, escopo da agén-
cia de ATS, metodologia para avalicdo da tecnologia em salde, componentes dos programas,
autoridade na tomada de decisdo e partes envolvidas neste processo. Com o objetivo de ava-
liarmos estas diferencas, esta etapa do projeto foi realizada através do mapeamento de partes
interessadas no processo de ATS e diretrizes no Brasil, e identificacdo de agéncias de ATS com
reconhecimento internacional.

2.1. Mapeamento das partes interessadas
(stakeholders)

As tomadas de decisdes realizadas através do processo de ATS tém potencial para afetar, em
diferentes magnitudes, um grande numero de individuos e instituicdes. Estes sao definidos
como partes interessadas ou atores (stakeholders) e sua participagdo tem se tornado priorida-
de na tomada de decisdo em diversas agéncias de ATS, visto que torna o processo mais trans-
parente e legitimo.

Exemplos de partes interessadas relevantes para o processo de ATS incluem:

* Pacientes de forma individual ou organizacBes de cidaddos e / ou pacientes com doen-
cas especificas;

* Organizacdes de cidaddos e usuarios do sistema de saude nao especificas para qualquer
condi¢do ou doenca;

* Grupos de cuidadores e familiares;

* Profissionais de saude;

* OrganizacBes / sociedades de profissionais de saude;

* Planos de saude, operadoras, cooperativas médicas;

* Gestores de saude;

* Agéncias reguladoras (por exemplo, vigilancia em saude, saude suplementar)
+ Orgdos de satde governamentais (federal, estadual, municipal)
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* Formuladores de politicas;

* Pagadores;

* Empresas e associa¢des produtoras de tecnologias em saude;
* Pesquisadores, universidades, instituices académicas;

* Sociedade em geral.

O envolvimento destes atores é desejavel e pode ocorrer em diversas etapas da avaliacdo de
uma tecnologia em saude, como por exemplo: identificacdo e priorizagdo da tecnologia ava-
liada, desenvolvimento do escopo da questdo a ser respondida durante a avalia¢do, formula-
¢do da recomendacdo e sua implementacao.

Neste projeto descrevemos os resultados de uma série de entrevistas realizadas com profissio-
nais com experiéncia em ATS e/ou diretrizes, em especial que participam ou participaram de
agéncias nacionais e/ou 6rgaos oficiais envolvendo a incorporacdo/cobertura ou normatizagao
do acesso a tecnologias. Para avaliacao dessas categorias, algumas perguntas foram seguidas:
a) quem sdo os potenciais demandantes; b) quais usuarios beneficiados ou potencialmente
prejudicados; c) quem aceita e incorpora os resultados; d) quem paga pela tecnologia direta ou
indiretamente; e) quem tem conhecimento, recursos ou contribui para analise, incorporacao
e/ou monitoramento?

As entrevistas foram realizadas com gestores, representantes de paciente, profissionais da
academia ou metodologistas, e da assisténcia clinica. Abaixo estdo descritos pontos mais rele-
vantes para a elaborac¢do de ATS que foram citados pelos entrevistados.

Quadro 4. Pontos relevantes para a elaboracdo de ATS no Brasil

QUESTOES RESPOSTAS

+ Falta de autonomia perante o Ministério da Saude e necessidade
de transparéncia;

* Falta de clareza sobre a escolha dos membros da plenaria da CONITEC e
possibilidade de alternancia de componentes;

Limitacoes * Falta de treinamento da plenaria da CONITEC e demais envolvidos sobre
e pontos de T o L. :
. a metodologia utilizada e principios basicos de desenvolvimento de
melhoria em )
= protocolos e ATS;
relacdo a

+ Falta de comunicacao entre as partes interessadas;

* Priorizacdo de tecnologias incorporadas ndo é clara;

* Envolvimento limitado de areas técnicas do MS relacionadas a area
tematica da diretriz ou ATS;

+ Falta de monitoramento e avaliacdo do impacto da incorporacdo de
novas tecnologias.

* Mapear indicadores sobre a necessidade de incorpora¢do de uma
nova tecnologia;

* Levar o0 acesso as tecnologias que de fato sao eficazes e seguras para
a populacao;

« Ser um 6rgdo independente, consultivo e deliberativo.

incorporacao de
novas tecnologias

Potencial missdo
de uma agéncia
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Objetivos para
a agéncia

Principais
atribuicdes de
uma agéncia

Principais
tecnologias a
serem avaliadas
pela agéncia

Fluxo de
incorporacgao de
uma tecnologia

Composicao do

grupo que tomara

a decisao pela
incorporacao

QUESTOES

RESPOSTAS

Garantir que os investimentos sejam de beneficio para a sociedade;
Avaliar de forma isenta e transparente a melhor evidéncia

cientifica disponivel;

Prever bons indicadores de custo-efetividade;

Assegurar o envolvimento da sociedade;

Implementar de forma correta as tecnologias para proporcionar
melhor acesso;

Trabalhar em rede com demais grupos envolvidos.

Avaliacdo de incorporacao de tecnologias (assim como desincorporacao);
Desenvolvimento de diretrizes/protocolos;

Desenvolvimento de materiais metodolégicos;

Monitoramento pés-incorporagdo de tecnologias;

Monitoramento do horizonte tecnolégico.

Medicamentos;

Procedimentos terapéuticos ou diagndsticos;

Proteses e orteses;

Testes diagnostico/prognosticos;

Dispositivos;

Equipamentos ou insumos médico-hospitalares.

Avaliacdes de novas tecnologias através do fluxo continuo (periodicidade
na avaliacdo cria problemas para a prépria tecnologia e atraso

nas incorporacoes;

Importancia na existéncia de uma reuniao prévia entre

agéncia de ATS e o demandante para alinhamento da solicitacdo e
analise de documentacdo;

Necessario resguardar o sigilo e garantia de confidencialidade;

Cobranca de uma taxa de submissao é uma opc¢ao como forma de fonte
de recurso, contudo nao deveria se aplicar a todos os demandantes para
ndo criar barreiras as solicitacdes).

Ser constituido conforme tematica abordada;
Importante que o grupo tenha legitimidade;

+ Estabelecimento de critérios para composi¢cao do grupo e que estas

pessoas colaborem para achar solucdes ou estratégias para melhor
acesso as tecnologias;

Necessidade de recursos humanos capacitados e independentes, com
tempo para dedicagdo integral.

2.2. Agéncias internacionais de ATS

A seguir serdo descritos os modelos internacionais de ATS da Inglaterra, Canada, Alemanha

e Australia.

2.2.1. National Institute of Health Technology Assessment
(NICE), Inglaterra

O NICE foi criado em 1999 com intuito de reduzir a variacdo na disponibilidade e qualidade dos
tratamentos e cuidados do sistema de saude inglés, o National Health Service (NHS). Em 2005,
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juntou-se Agéncia de Desenvolvimento de Saude (Health Development Agency), comecando a
desenvolver orienta¢es de saude publica. Atualmente, o instituto ampliou o seu escopo de
atuacdo para o desenvolvimento e padronizacdo de metodologias, conducao de pesquisas e
apoio consultivo a industria farmacéutica no delineamento de estudos clinicos. O NICE avalia
medicamentos, dispositivos médicos, testes diagndsticos, interven¢cdes ndo medicamentosas,
redes de assisténcia e a¢des de promocdo de saude usando diferentes metodologias de ATS
em programas especializados.

E uma organizacdo operacionalmente independente do governo em relacdo a sua governanca
e tomada de decisao. Seu financiamento em 2019 foi de 63 milhdes de libras e atualmente pos-
sui cerca de 620 profissionais entre as sedes em Londres e Manchester e 2000. A maioria dos
profissionais é qualificado para exercer fun¢8es analiticas e consultivas dentro de um espectro
de contextos clinicos, de saude publica e de assisténcia social, além de prestar apoio opera-
cional para administrar os comités consultivos que auxiliam a produzir diretrizes e avaliacdes
baseadas em evidéncias.

Seu financiamento é misto, parte governamental e da prestacao de servi¢os a industria e ter-
ceiros, incluindo taxas de submissdo para pedidos de avaliacao de tecnologias; as taxas de
submissdo variam de acordo com o tipo de tecnologia avaliada. A tabela abaixo mostra os
orcamentos operacionais para cada centro e direcao do NICE para 2020/21 (or¢camentos foram
definidos antes da pandemia de COVID-19 e serdo revisados).

Tabela 1. Orcamento operacional do NICE segundo o plano de trabalho
de 2020/21.

APLICACAO DO NUMEBO DE| PAGAMENTO _ORCAMENTO Ogs 3\\2’.‘ 5:1/:\?_
ORCAMENTO FUNCIONARIOS (EM) | NAO PAGO (EM)? TOTAL (£ M)
Centre for Guidelines 106 7.0 10.9 17.9
Centre for Health

Technology Evaluation 223 136 3.2 168
Health and Social

Care Directorate 127 8.4 0.7 o1
Science, Evidence

and Analytics 29 3.8 > 8.9
Digital, Information 24 46 18 6.4
and Technology

Communications 77 4.5 0.4 4.9
Business Planning 20 3.7 51 3.8

and Resources

Transformation Unit®
TOTAL DE
INVESTIMENTO

2 Inclui, por exemplo, aquisicdo e distribui¢do do British National Formulary (BNF), custos dos escritérios de
Manchester e Londres e execucdo das reunides do comité. ® Inclui recursos para o projeto NICE Connect e
coordenacgao da COVID-19.
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A estrutura do Instituto é baseada em comités; para a avaliagdo de tecnologias, existem qua-
tro comités independentes, dois sediados em Londres e dois em Manchester. Esses comités
sdo compostos por profissionais da salde, economistas e representantes da populacdo. Cada
comité se reine mensalmente; todas as reunifes do comité sdo acompanhadas por membros
do NICE envolvidos com o processo de sintese de evidéncia e avaliacdo de custo-efetividade.
O NICE possui também seis diretorias: a) Centre for Guidelines (CfG), responsavel pelo desen-
volvimento de orienta¢des quanto a prevenc¢do de doencas, promocdo de saude e assisténcia
social; b) Centre for Health Technology Evaluation (CHTE), o qual desenvolve orienta¢des sobre o
uso de tratamentos dentro do NHS, como medicamentos; c) Health and Social Care Directorate,
que elabora produtos para melhora do NHS como padrdes de qualidade e diretrizes para im-
plementacdo; d) Evidence Resources Directorate, que mantém e constroi os servigos digitais;
e) Communications Directorate, responsavel pela publicacdo e divulga¢do das orienta¢des do
NICE e gestao do website, por exemplo; e f) Business Planning and Resources Directorate, encar-
regado de questdes como planejamento, finangas e recursos humanos.

De acordo com o plano de trabalho de 2020/21, apesar de neste ano de 2020 os objetivos
tenham se focado ao suporte ao sistema de saude devida a pandemia da Covid-19, como por
exemplo, através do desenvolvimento de recomendac8es rapidas e suporte a pesquisa de te-
rapias contra o novo coronavirus, o NICE continua priorizando iniciativas para melhora do sis-
tema de saude e para garantir que o Reino Unido continue sendo um lugar atraente para a
industria de tecnologias em saude. Ainda, o NICE tem a preocupag¢do de manter sua reputacao
internacional apds a saida da Unido Europeia (EU). Isso inclui o apoio ao trabalho interorganiza-
cional com o Department of Health and Social Care (DHSC), seus 6rgaos independentes e outros
departamentos governamentais no futuro relacionamento do Reino Unido com a UE e o resto
do mundo. A instituicdo também planeja continuar na coordenacdo do desenvolvimento de
orientacao de avalia¢cdo de tecnologias em saude com a agéncia regulatéria do Reino Unido
(Medicines & Healthcare products Regulatory Agency - MHRA), mantendo a popula¢do no acesso
a tecnologias eficazes. O programa de aconselhamento cientifico é baseado no trabalho reali-
zado em conjunto com outros paises da UE e a agéncia europeia de medicamentos (European
Medicines Agency - EMA). Para garantir a sustentabilidade, o NICE lancou um servi¢o de acon-
selhamento simultaneo. Este servico permite que as empresas obtenham aconselhamento do
NICE dentro dos mesmos prazos que do aconselhamento da EMA e da EUnetHTA (a rede euro-
peia para avaliacdo de tecnologias da saude).

Embora as recomendacdes produzidas pelo NICE ndo sejam mandatorias, o NHS é obriga-
do a implementa-las, tendo assim carater deliberativo em relacao a avaliacdo de tecnologias.
Quando o NICE recomenda um tratamento, o NHS deve certificar-se de que ele esteja dispo-
nivel dentro de 3 meses da data de publicacdo (exceto em casos em que barreiras para im-
plementacdo neste periodo sejam identificadas). Isso significa que, se um paciente tiver uma
doenca ou condicdo e o médico responsavel por seu atendimento achar que a tecnologia é o
tratamento certo, ela deve estar disponivel para uso. O NICE estabeleceu limiares de disposi-
¢do a pagar. Geralmente sdo recomendados novos tratamentos de até £20.000 por ano de vida
ajustado pela qualidade (QALY), mas é possivel recomendar casos especiais de até £30.000
por QALY. Para tratamentos que prolongam a vida em casos terminais, o limite pode chegar a
£50.000 por QALY. Para tecnologias selecionadas para o programa de tecnologias altamente
especializadas, é aplicado um valor a partir de £100.000 por QALY até £300.000 por QALY.

Experiéncias Internacionais em Avaliacdo de Tecnologias em Saude: implicacdes para o Brasil | IESS 26



O Instituto possui alguns critérios para priorizacao dos topicos que serdo avaliados. O NICE
gerencia esse processo em nome do Departamento de Saude e s6 pode comecar a avaliar
uma tecnologia quando ela for formalmente encaminhada pelo Secretario da Saude de Estado.
A Figura 3 mostra o processo de priorizacdo do Instituto. A maioria dos topicos sao identifica-
dos pelo National Institute for Health Research Innovation Observatory (NIHRIO) da Universidade
de Newcastle. Este centro notifica o NICE sobre as principais tecnologias em saude que podem
ser adequadas para a avaliacdo. O objetivo é notificar o NICE sobre novos medicamentos em
desenvolvimento cerca de 20 meses antes da autorizacdo de comercializacdo e sobre novas
indicacBes de uso cerca de 15 meses antes. Esses prazos permitem que o NICE publique orien-
tacBes o mais proximo possivel do lancamento da tecnologia. Os critérios para priorizacao
incluem itens como o tamanho da populacao beneficiada, a gravidade da doenga e o impacto
dos recursos econdmicos.

As recomendacdes sdo baseadas na revisdo das evidéncias clinicas e econdmicas e podem ser
feitas através de: uma Unica tecnologia com uma Unica indicacao, uma avaliacao rapida tam-
bém de uma unica tecnologia, mas onde é necessaria celeridade no processo (por exemplo
um medicamento mais econdmico), e uma avalia¢do de tecnologia multipla, que normalmente
cobre mais de uma tecnologia ou uma tecnologia para mais de uma indicagao.

O processo de avaliacdo de tecnologias consiste em trés fases distintas: inicio da avaliacao e
submissdo de evidéncias, revisdo das evidéncias (incluindo esclarecimento inicial e conside-
ragdes técnicas) e avaliagdo. A primeira fase inicia apenas apdés a fase de definicdo do escopo
ter sido concluida e o NICE ter recebido encaminhamento formal do Secretario de Estado da
Saude e Assisténcia Social.
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Figura 3. Critérios para priorizacéo do NICE

Semana 0
Recebimento dos formularios de selegéo de tdpicos enviados pelo Observatério do Instituto
Nacional de Inovagao em Pesquisa em Saude (NIHRIO) da Universidade de Newcastle

v

Semana 1 - Eliminacdo, selegdo e priorizacao
Consultor clinico considera os topicos, busca a opinido de especialistas, elimina
os topicos inadequados e prioriza os topicos adequados

l

Semana 2
O grupo interno e o NHS da Inglaterra consideram as decisdes sobre selegdo e priorizagao, oferecem
aconselhamento e aprovam uma lista de potenciais topicos adequados para a definigio de escopo

v

Semana 4
Revis&@o das decisdes e relatorio para o NIHRIO com solicitagdo de resumos informativos

v

Semana 6
Uma lista de topicos potenciais é entregue para a equipe que determinara o escopo
da avaliagdo de tecnologias para a elaboragéo do esbogo dos escopos

Qualquer informacao publicada pelo NICE sobre
a selegao dos topicos tem a concordancia
especifica da empresa

Definigao do escopo
Os escopos sao elaborados, o contetdo considerado e aprovado

A elapa de definigdo do pelo ponto de decisdo 3 (DP3; NICE, Departamento de Salde e
escopo é programada Assisténcia Social e NHS da Inglaterra) e sdo publicados para
levando em consulta (ver segdes 2.4.12-2.4.14)

consideracdo os planos
de autorizagdo de

comercializagdo v

antecipada fornecidos

pela empresa. Para Encaminhamento formal

indicagées de tempo do O resultado da consulta sobre a definigdo do escopo considerado

processo de definicéo de pelo DP4 (NICE, Departamento de Salde e Assisténcia Social e

escopo, ver figura 3a. NHS da Inglaterra), o contetido dos escopos é finalizado e € feita
solicitagéo para que o Ministro realize o encaminhamento formal

dos tépicos apropriados
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Figura 4. Processo de avaliacdo de uma tecnologia em satde pelo NICE
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As avaliacdes sao conduzidas por um comité independente com a participagao de principais
interessados: NHS, pacientes ou grupos representantes de paciente, academia e industrias de
tecnologia médica. A evidéncia é submetida pelo fabricante e revisada por grupos de especia-
listas (Evidence Review Group), que sao comissionados em universidades locais. Os profissionais
que avaliam as tecnologias sao contratados pelo National Institute for Health Research (NIHR),
e ndo pelo NICE. Ainda, a tomada de decisao ndo é realizada de forma aberta ao publico, sendo
o momento fechado da sessdo aos membros participantes e coordenado por um profissional
(chair), o qual foi selecionado por membros do conselho do instituto e coordena reunides pe-
riodicamente, independente da tecnologia avaliada.

As avalia¢des de tecnologias em saude sdo preparadas por um comité consultivo independen-
te e este pode fazer 5 tipos de recomendacgado:

* Recomendado; a tecnologia é recomendada para uso de acordo com licenca da European
Medicines Agency (EMA) ou do Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) e
deve ser realizada de acordo com o que é pratica clinica no NHS;

* Otimizado; recomendada opc¢ao de tratamento para um grupo especifico de pessoas, por
exemplo, aqueles que sdo resistentes ou nao toleram outros medicamentos;

* Recomendado para uso no Cancer Drugs Fund; recomendag¢do apenas para tratamentos de
cancer onde ha evidéncias iniciais de que o medicamento possui beneficio clinico, mas ain-
da precisa comprovar custo-efetividade;

¢ Recomendado no ambito de pesquisa; onde o medicamento ou tratamento é recomendado
para uso apenas no contexto de um estudo de pesquisa, por exemplo, um ensaio clinico; e

* N3o recomendado.

A avaliacdo de tecnologias ocorre concomitantemente com a sua avaliagdo por agéncias re-
gulatorias. Assim, pouco tempo ap6s o inicio da comercializagdo do medicamento na Unido
Europeia, € disponibilizada uma recomendacdo sobre o seu uso no sistema de saude britanico.

O NICE também possui forte cultura no desenvolvimento de diretrizes clinicas, com um portfo-
lio com mais de 300 diretrizes. Estas diretrizes definem os cuidados e servicos adequados para
a maioria das pessoas com uma condi¢do ou necessidade especifica, e pessoas em circunstan-
cias ou ambientes especificos. Temas sao selecionados com base nas necessidades do sistema,
variabilidade na pratica clinica, interesse de representantes de pacientes e necessidade de
padrbes de qualidade para utilizacdo na pratica. Nao ha um processo formal de priorizacao
de tépicos. Usualmente, as diretrizes possuem cerca de 15 perguntas e o orcamento varia de
acordo numero de perguntas e volume de evidéncias disponiveis. Os documentos sao escri-
tos por um grupo de especialistas e revisados por uma equipe editorial. Apesar de nao haver
obrigatoriedade em apresentar analises econémicas para as recomendacfes, especialmente
se nao houver evidéncias de qualidade para parametrizar o modelo econdmico, ha relevante
integracdo entre ATS e as diretrizes clinicas formuladas. As recomendac¢des devem ser basea-
das no equilibrio entre os custos estimados das interven¢des ou servicos e seus beneficios
esperados em comparagdo com uma alternativa.
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2.2.2. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), Canada

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) é uma organizacao independen-
te, ndo governamental, sem fins lucrativos. O objetivo dessa agéncia é revisar as tecnologias e
prover recomendacdes para os planos publicos de drogas federais, provinciais e territoriais do
Canada, orientando as decisdes de financiamento de medicamentos.

O processo de ATS no Canada comegou a ser estruturado a nivel de provincias, com o de-
senvolvimento da Agence d‘évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé
(AETMIS, inicialmente chamada de “Conseil dévaluation des technologies de la santé”) na provin-
cia de Quebec. A nivel nacional, em 1989 foi criado o Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment (CCOHTA), cujo objetivo era a revisao da efetividade para dispositivos
meédicos e intervenc¢des farmacoldgicas. O escopo da instituicdo aumentou ao longo dos anos,
e ela foi transformada, em 2006, na CADTH.

A agéncia é formada por uma equipe multidisciplinar de especialistas em pesquisa clinica, eco-
nomia da saude, servi¢os de informacdo, especialistas em areas como tecnologia da informa-
¢do, financas e gerenciamento de projetos. De acordo com o site do INAHTA, o CADTH possui
uma equipe permanente com cerca de 100 pessoas e um or¢camento anual de 17,9 milhdes de
dolares. O financiamento da agéncia € governamental; além disso, os fabricantes pagam uma
taxa no momento da submissao.

Entre as tecnologias avaliadas estdo medicamentos, testes diagnosticos e dispositivos (médicos, odon-
toldgicos e cirurgicos). Além disso, a agéncia desenvolve materiais metodoldgicos no campo de ATS.

O CADTH possui diferentes programas e servicos, citados abaixo:

* O Common Drug Review (CDR), conduz analises da eficacia clinica e de custo de novos me-
dicamentos. E através de seu processo de avaliacdo que o CADTH fornece recomendacdes
de reembolso e conselhos aos planos publicos federais, provinciais e territoriais de medica-
mentos do Canada, com excecdo de Quebec.

* CADTH pan-Canadian Oncology Drug Review (pCODR), analisa os medicamentos contra o can-
cer e faz recomendacbes de reembolso.

* Rapid Response Service, fornece revisdes rapidas de tecnologias de salde para apoiar a to-
mada de decisdo de cuidados de saude.

* Health Technology Assessment Service, oferece uma avaliagdo abrangente da evidéncia clinica
e / ou econdmica em tecnologias de saude; pode incluir implicagdes éticas, legais e sociais;
os produtos de ATS fornecem informacdes e conclusdes abrangentes, mas nao incluem re-
comendacdes de um comité de especialistas em CADTH.

* Optimal Use Service, oferece ao CADTH Health Technology Assessment uma avali¢ao da eficacia
e seguranca de uma tecnologia, sao semelhantes em escopo aos Health Technology Assessment
Reports, mas também incluem recomendac¢6es de um dos comités de especialistas do CADTH

* Environmental Scanning, analisa as praticas, processos ou protocolos de saude atuais para
permitir uma melhor compreensdo do cenario nacional ou internacional.

* Horizon Scanning, analisa tecnologias de salde novas e emergentes que provavelmente te-
réo um impacto significativo na prestacdo de cuidados de saude no Canada.

» Scientific Advice, oferece conselhos a empresas farmacéuticas sobre seus planos iniciais de desen-
volvimento de medicamentos a partir de uma perspectiva de avaliacdo de tecnologia de saude.
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A avaliacao de tecnologias pelo CADTH é baseada na submissao de relatérios dos fabricantes,
comrevisao sistematica e estudos de farmacoeconomia. Os fabricantes devem reportar com pelo
menos 30 dias de antecedéncia que irdo enviar um pedido de avaliagdo. Antes desse envio o fa-
bricante também pode solicitar reunides com a equipe técnica da agéncia. O Comité Canadense
de Especialistas em Medicamentos (CDEC), érgado consultivo independente da CADTH, fornece
as recomendacdes e orienta¢des relacionadas a medicamentos ao longo dos processos do CDR
e de revisao da CADTH. Apo6s a deliberacdo das evidéncias disponiveis, o CDEC pode recomen-
dar uma das seguintes op¢des para um medicamento em analise: que um medicamento seja
reembolsado; que um medicamento seja reembolsado com critérios e/ou condi¢des clinicas;
ou que um medicamento ndo seja reembolsado. Quando uma recomendacao final é publicada,
a CADTH envia a recomendacdo para os planos de medicamentos e para o fabricante, e divulga
uma copia no seu website. Maiores detalhes do processo sao apresentados na Figura 5:

Figura 5. Processo de avaliagéo de tecnologias pelo CADTH
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Para encurtar o tempo entre a aprovacdo pelo sistema de saude do Canada e uma recomen-
dacao de reembolso CADTH, um pedido de avaliagdo pelo CDR pode ser realizado enquan-
to um medicamento ainda esta sendo analisado; no entanto, a recomendacao de reembolso
do medicamento ndo é emitida até que o sistema de salde aprove o medicamento para uso
no Canada.

Quanto a avaliacao de tecnologias nao farmacolégicas (definidos como dispositivos médicos,
intervencdes clinicas, testes diagnoésticos e procedimentos médicos, dentais e cirdrgicos), ndao
h& um processo centralizado de recomendacdo de reembolso pelo CADTH. Segundo o Institute
of Health Economics, agéncia de ATS da provincia de Alberta (Canada), as decisbes de reem-
bolso de dispositivos sdo feitas pelos administradores hospitalares, os quais podem buscar
aconselhamento ou uma avaliacdo formal das tecnologias por alguma agéncia em nivel provin-
cial*>. O CADTH, neste contexto, atua como uma fonte de informacdo para todas as provincias,
provendo recomendacdes para informar decisdes individuais sob demanda. O Optimal Use
Service é o servico responsavel por estas recomendacdes para tecnologias ndo farmacolégicas,
contando com apoio de comités especialistas, incluindo o Device Advisory Comittee (DAC), que
prové aconselhamento estratégico ao CADTH.

O processo de construcao de um Optimal Use project, que consiste em revisdo sistematica
da evidéncia clinica, analise de custo-efetividade, revisdo dos aspectos legais, sociais e éticos
assim como o desenvolvimento de recomendacdes, orientacdes e ferramentas. Digno de nota,
medicamentos e testes diagnosticos também podem ser objeto de um Optimal Use Project, e
os projetos podem abordar o uso de uma tecnologia em qualquer ponto de seu ciclo de vida,
desde sua introducgdo até obsolescéncia. Sugestdes de topicos para Optimal Use projects po-
dem ser enviadas por individuos interessados ou entidades, mas geralmente sao escolhidos
topicos de interesse Canadense global.

A escolha dos tépicos para os Optimal Use projects [assim como para Health Technology
Assessment (HTA) projects] segue um processo de priorizagao com trés etapas: identificacao,
avaliacdo e priorizacao dos topicos. Todas as etapas apresentam critérios com pontuagdes
pré-definidas. No estagio de identificacdo, além dos topicos enviados por individuos ou enti-
dades, sugestdes enviadas para os programas Horizon Scanning e Rapid Response também
sdo utilizadas como inputs para a avaliacao de Optimal Use. Na etapa de avaliacdo do tépico
é verificada se a solicitacdo se enquadra no escopo definido pelo CADTH, que resumidamen-
te inclui quaisquer dispositivos, testes diagndsticos ou procedimentos que tenham desfechos
diretos relacionados aos pacientes. Na sequéncia sao considerados trés critérios de avaliagao
de adequacdo do topico, incluindo duplicacao de esfor¢o, necessidade e estagio de difusdo da
tecnologia. Utilizando um sistema de pontos e pesos, estabelece-se que as tecnologias com
200 pontos ou mais passam para a lista de priorizacdo, e consequentemente, para a terceira
etapa. A priorizagdo também se da por um sistema de pontos e pesos, incluindo avalia¢do do
potencial impacto clinico, impacto orcamentario, impacto populacional, interesse jurisdicional
e equidade. Com avaliacdo destes critérios é feito o ranqueamento das tecnologias a serem
avaliadas em projetos de Optimal Use. Um resumo do processo de um projeto de Optimal Use
ou HTA* pode ser visualizado na Figura 6, a seguir.
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Figura 6. Visdo global dos processos de HTA e Optimal Use de dispositivos
médicos e intervencées clinicas

Inicio do
Processo

|
|
|
|
|
|
| Incha desenvolver
TSRO para
| no site do
| 2o o
|
|
Inicio do Fase de pesquisa expeciativas
projeto | Ird incluir um ou
maisde 4146
| 4.4 Aspectos éiicos ————————»
|
| dSAspectos
organizacionals. .
| Fim do
| sBAspecios | Processo

HTA, Health Technology Assessment; OU, Optimal Use.

2.2.3. Institute for Quality and Efficiency in Health Care
(IQWIG), Alemanha

O Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG - Institute for Quality
and Efficiency in Health Care), criado em 2004, na Alemanha, é uma institui¢ao privada, ndo
governamental, sem fins lucrativos.

O escopo de suas atividades é definido por lei e as avaliaces de tecnologias realizadas pelo IQWIG
sao comissionadas pelo Germany’s Federal Joint Commission (Gemeinsamer Bundesausschuss - G-BA),
uma comissao federal mista que representa profissionais da saude, fundos de seguro e hospitais.

O IQWIG é composto por departamentos e unidades com responsabilidades diferentes, cienti-
ficas e ndo cientificas. E composto por aproximadamente 230 funcionarios, sendo dois tercos
pesquisadores. Em 2019, seu financiamento foi estimado em 24,6 milh&es de euros. O IQWIG é
financiado através de contribuicbes dos membros de fundos legais de seguro de saude (GKV).
O G-BA fixa o valor da taxa anualmente. No ano de 2019, houve contribui¢do de 0,05 euros por
caso ambulatorial e 1,82 euros de taxa fixa de seguro de saude estatutario (para G-BA, IQWIG e
IQTIG no total). O financiamento do instituto é realizado por meio de contribui¢cdes dos membros
dos fundos estatutarios de seguro de saude, sendo repassado uma quantia fixa por habitante.

Esta entre as responsabilidades do IQWiG conduzir avalia¢des de interven¢des farmacologicas,
procedimentos cirdrgicos, testes diagnosticos e testes de triagem, além de desenvolver diretri-
zes clinico-assistenciais, programas de controle de doencas e disponibilizacdo de informacgdes
de saude de maneira acessivel ao publico. Para isso um corpo técnico realiza revisao sistema-
tica em literatura internacional, utilizando métodos de medicina baseada em evidéncia para
selecionar os estudos e produzir um relatério.

Experiéncias Internacionais em Avaliacdo de Tecnologias em Saude: implicacdes para o Brasil | IESS 34



O Instituto pode investigar questdes de importancia fundamental por iniciativa propria.
Contudo, a maioria dos relatérios sdao desenvolvidos conforme solicitacdo do GB-A ou pelo
Ministério da Saude. Sao priorizados aqueles que afetam pelo menos 1% do publico em um
dado momento ou dentro de um determinado ano. Os temas selecionados baseiam-se princi-
palmente no relatério semestral de assisténcia a saude produzido pelo Instituto de Pesquisa
AOK. O relatério contém informacdes sobre as taxas de prevaléncia e hospitalizacdo para as
1.500 doencas mais comuns, conforme dados do fundo de seguro de saude estatutario AOK.

A avaliagdo de novas tecnologias relacionadas a medicamentos é realizada através de deman-
dante ou fabricante, o qual envia a documentac¢do. Caso o fabricante ndo disponibilize toda a
documentacao e todos os dados existentes sobre a tecnologia em avaliacdo, o instituto consi-
dera que o pre¢o de reembolso para a tecnologia em questdo ndo deve exceder o preco das al-
ternativas terapéuticas disponiveis. Nos casos em que os dados nao sao suficientes conforme
critérios do IQWIG, o G-BA pode aprovar o reembolso do valor por um periodo determinado e
solicitar mais dados ao requerente sobre o medicamento em questdo. As avalia¢bes do IQWiG
servem de base para tomada de decisao do G-BA e sdo guiadas principalmente por dados de
eficacia. O IQWIG estabeleceu critérios e pontos de corte para determinar se ha um beneficio
adicional do novo medicamento versus comparador, baseando-se na relevancia do desfecho e
tamanho de efeito. Para a tomada de decisdo, sdo considerados 0s passos a seguir: avaliacao
do beneficio ou risco, considerando cada desfecho (julgamento binario, sim ou ndo); se ha
extensao do beneficio/risco adicional (julgamento baseado na qualidade do desfecho e tama-
nho de efeito); e julgamento conforme avalia¢cdo agregada (considerando beneficios e riscos).
Aincorporac¢do do medicamento no sistema de salde possui o seguinte fluxo: os medicamen-
tos possuem livre entrada no mercado da Alemanha e seu preco é inicialmente determinado
pelo fabricante. Paralelamente, ocorre avaliacao sobre beneficios adicionais do medicamento.
Com base nos resultados dessa avaliacdo, ocorre um periodo de negociacao de preco entre
fabricante e Governo, o qual pode levar cerca de um ano. O medicamento ndo pode ter preco
superior ao comparador se nao houver eficacia adicional. Porém, a empresa pode optar por se
retirar do mercado se considerar o preco insuficiente.

A avaliacao de novas tecnologias ndo farmacoldgicas inclui procedimentos e testes diagnosti-
cos e as tecnologias hospitalares e as ambulatoriais sao avaliadas de forma separada. Ha uma
distingdo bastante importante entre o processo para cuidados hospitalares ou ambulatoriais.
Nos cuidados hospitalares, (quase) todas as novas intervencfes podem ser usadas, a menos
que o G-BA decida em contrario e uma avaliacdo negativa da ATS pode levar a rescisao do
reembolso. Assim, segue-se um principio de acesso rapido a novas tecnologias para cuidados
hospitalares. A avaliacdo feita pelo IQWIG é sobre retirada de cobertura, sendo que entre os
resultados possiveis das avaliagdes estdo a rescisdao de reembolso (se maleficio é comprova-
do), nenhuma mudanca no reembolso, mas inicio de um estudo clinico (se beneficio ndo com-
provado, mas ha potencial) e nenhuma mudanca no reembolso (se ha beneficio comprovado).

No atendimento ambulatorial, por outro lado, novas interven¢cdes ndao podem ser usadas,
a menos que o G-BA decida a favor da intervencao e uma avaliagdo positiva da ATS pode levar
ao estabelecimento de reembolso. Neste caso, a avaliagdo realizada pelo IQWIG é similar a de-
cisdo para medicamentos, definindo-se se deve haver cobertura da tecnologia. Entre os resul-
tados possiveis da avaliacdo estdo: nenhuma mudanca de reembolso, isto é, ndo cobertura (se
auséncia de beneficio comprovado ou até maleficio), nenhuma mudanca de reembolso, mas
inicio de um estudo clinico (se beneficio ndao comprovado, mas ha potencial) e estabelecimento
de reembolso (se ha beneficio comprovado).
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As decisdes para dispositivos sdo guiadas principalmente por dados de eficacia. A legislacao
local prevé avaliacdo de custo-efetividade para medicamentos, mas ndo para intervenc¢des nao
farmacologicas. Os profissionais entendem que desta maneira ha menos protestacdes publi-
cas sobre o controle dos cuidados a salde e necessidade de menor recurso para realizar a ATS.
Porém dispositivos de alto custo podem desestabilizar os custos de saude da Alemanha em
determinadas circunstancias. Por isso, 0 impacto no orcamento € importante para as partes
interessadas do G-BA na escolha de novos topicos para avaliagdo da tecnologia.

Os resultados das avalia¢gdes sao publicados em seu website, enderecados a especialistas e de-
mais partes interessadas no tema. Ao ser aprovado para comercializa¢do, as novas tecnologias
sdao automaticamente disponibilizadas a populacdo alemd, com preco inicialmente definido
pelo fabricante. Ao mesmo tempo, a efetividade da tecnologia € avaliada pelo instituto - assim,
o instituto funciona com fluxo continuo de avalia¢des. O pre¢o do reembolso para essa tec-
nologia é entdo revisado, de acordo com o julgamento de beneficio adicional promovido por
ela; caso se julgue que ela ndo leva a melhores desfechos em saude (em comparagdo as tec-
nologias ja disponiveis para a mesma condi¢do), seu custo deve ser igual ou inferior as outras
op¢des ja disponiveis (Figura 7).

Figura 7. Fluxos de ATS do Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWIG).
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Figura 9: Procedimento para a produgio de um relatorio de ATS
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2.2.4. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), Australia

Na Australia, existem trés comités associados ao governo que realizam a avaliacao de tecno-
logias em saude: Prosthesis List Advisory Committee (PLAC), Medical Service Advisory Committee
(MSAC) e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC). Esses comités sdao 6rgaos estatu-
tarios independentes, cujos membros sdo apontados pelo governo australiano. Os membros
incluem médicos (especialistas, generalistas e farmacologistas clinicos), farmacéuticos, consu-
midores, economistas de saude e representantes da industria.

O PBAC é um 6rgdo especializado independente nomeado pelo governo australiano e foi cria-
do em 1953. Esse comité avalia medicamentos, vacinas e produtos nutricionais. Sua princi-
pal funcdo é recomendar novos medicamentos para a lista do Pharmaceutical Benefits Scheme
(PBS), programa governamental de financiamento (total ou parcial) de tecnologias em saude.
Nenhum novo medicamento pode ser incluido no formulario, sem uma recomendacdo positiva
do PBAC. Entretanto, por ter carater consultivo, uma recomendacdo positiva para incorpora-
¢cdo pode ser vetada pelo Ministro.

A avaliacdo de tecnologias pelo PBAC é baseada na submissao de relatérios dos fabricantes, no
minimo 11 semanas antes da reunido para tomada de decisdo (Figura 8). Esses relatérios sao
revisados por especialistas, e se apresentarem metodologia adequada, servirdo para embasar
a tomada de decisGes pelo comité, que inclui médicos, profissionais da saude, economistas
em saude e representantes da sociedade. Sdo realizados trés encontros ao ano para avaliar as
submissdes. Ao recomendar um medicamento, o PBAC leva em conta as condi¢bes médicas
para as quais o medicamento foi registrado para uso na Australia, sua eficacia clinica, seguran-
ca e custo-efetividade, em comparagao com outros tratamentos.

Possui dois subcomités para auxiliar na analise e assessoria nestas areas:

* Drug Utilisation Sub Committee, avalia as estimativas de uso projetado e custo de medica-
mentos; também coleta e analisa dados sobre o uso real (incluindo em comparacdo com
diferentes paises) e fornece a aconselhamento ao PBAC.

* Economics Sub Committee (ESC), avalia as avalia¢des clinicas e econdmicas de medicamentos
submetidos ao PBAC para listagem, também assessora o PBAC sobre os aspectos técnicos
dessas avaliagdes.

O financiamento do comité é governamental; além disso, os fabricantes pagam uma taxa no

momento da submissao, a excecao de drogas 6rfas, medicamentos de uso temporario e casos
onde o pagamento da taxa inviabilizaria a submissao do pedido.
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Figura 8. Processo de avaliagdo de tecnologias pelo PBAC
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ACPM: Comité Consultivo para Prescricdo de Medicamentos.
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Tabela 2. Caracterizagdo de agéncias internacionais identificadas
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Alemanha, Governamental , .
IQWIG 2004 e setor privado Regulatorio G-BA
Canada, . Ministério
CADTH 1989 Governamental Consultivo da Saude
Australia, : Ministério
PBAC 1953 Governamental Consultivo da Saude

-

DISPOSICAO A
PAGAR EXPLICITO

LIMIAR DE

£20.000

NI

WEBSITE OFICIAL

https://www.nice.
org.uk/

https://www.iqwig.
de/en

https://www.cadth.
ca/

http://www.pbs.gov.
au/info/industry/
listing/participants/
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NICE, National Institute for Health and Care Excellence; IQWIG, Institute for Quality and Efficiency in Health
Care; CADTH, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; PBAC, Pharmaceutical Benefits Advisory

Committee; NI, ndo informado
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3. ETAPA 3: QUADRO COMPARATIVO DOS PROCESSOS DE INCORPORACAO

Construcao de um paralelo dos processos das agéncias internacionais, com recomendacdes de processos a serem considerados no fluxo atual brasileiro e suas implica¢oes.

Muitos processos de ATS sdo semelhantes entre as agéncias internacionais estudadas e os 6rgaos brasileiros, mas alguns aspectos sao bastante distintos. Os objetivos, abrangéncia de tecnologias incluidas, profissio-
nais e publico leigo participante, bem como o processo de andlise das evidéncias sdo relatados de modo similar. A maioria submete a um processo de consulta publica, exceto Australia e Alemanha. O financiamento
majoritario é governamental, entretanto busca de fontes alternativas como do processo de submissdo pelos agentes interessados ou no desenvolvimento de produtos como apoio a realizacdo de estudos clinicos ou
consultoria séo um movimento crescente visando auto sustentabilidade. No Brasil, as atividades da CONITEC sdo mantidas por verbas governamentais e da ANS dentro orcamento misto da agéncia (governo e arreca-
dacbes). (Tabela 3)

Tabela 3. Principais caracteristicas relacionadas a escopo e estrutura das instituicdes avaliadas

Pais, ano de criacao

Organizacao responsavel

pela cobertura
Financiamento

Orcamento anual
(aproximado)

Tipos de tecnologias
avaliadas

Envolvimento de
stakeholders

Brasil, 2011

Ministério da Saude

Governamental

R$ 16,2 milhdes (2020)

Medicamentos, produtos

e procedimentos, tais

como vacinas, produtos

para diagnéstico de uso

in vitro, equipamentos,
procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais
e de suporte, programas e
protocolos assistenciais.

Representantes de
associagdes médicas e
regulatorias - contribuicdes
na avaliacdo da evidéncia;
Pacientes e associacoes,
sociedade, economistas,
profissionais de satde

e representantes da
indUstria - participacdo em
consulta publica

Brasil, 2000

ANS/ planos de satde

Governamental/
arrecadacdes

NI*

Medicamento,
equipamento,
procedimento
técnico, sistema
organizacional,
informacional,
educacional e

de suporte e
programa ou
protocolo assistencial

Pacientes e
associacoes,
representantes

de planos de

saude, sociedade,
economistas e
profissionais da
saude - participacao
de discussbes e
consulta publica

Reino Unido, 1999
NICE

Governamental e taxas para submissao
de pedido de avaliacao

£ 63 milhdes (2019)

Medicamentos, testes diagnosticos,
dispositivos, interven¢des ndo
medicamentosas (como procedimentos
cirdrgicos, programas assistenciais -
systems of care e atividades de promocao
de saude)

Pacientes e associacdes, sociedade,
economistas e profissionais da
saude - participacdo de discussdes
e consulta publica
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Canada, 1989 (formato atual
desenvolvido a partir de 2006)

Ministério da Saude

Governamental e taxas
para submissao de pedido
de avaliacao

$ 35 milhdes (2019)

Medicamentos, testes
diagnosticos, dispositivos
médicos, odontolégicos e
cirurgicos e procedimentos

Pacientes, profissionais

da saude e planos de
medicamentos - contribui¢des
na avaliacdo da evidéncia e
consulta publica

Alemanha, 2004
G-BA

Governamental e setor
privado (GKV)

€ 24,6 milhdes (2019)

Medicamentos, testes
diagnosticos e testes de
triagem, programas de saude
e procedimentos cirurgicos,
tecnologias digitais

Pacientes, economistas,
representantes da industria e
profissionais da sauide - envio
de comentarios em todas as
partes do processo

Australia, 1953

Ministério da Saude

Governamental e taxas
para submissao de pedido
de avaliacao

NI

Medicamentos, produtos
nutricionais, vacinas,
tecnologias co-dependentes

Pacientes, economistas,
representantes da industria

e profissionais da saude-
envio de comentarios sobre a
agenda de trabalho

40
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nomeacdes de membros
Plenario, Secretaria-Executiva,
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e do FTN, de Atualizacao a saude) 8y Prug P as ambulatoriais.
da RENASES)
Diretrizes de Diretrizes clinico assistenciais, padrdes Materiais informativos, N . . .
R P T . . . Diretrizes clinico assistenciais,
N . . .. utilizacdo para de exceléncia, materiais informativos, monitoramento do horizonte S .
Outros produtos Diretrizes clinico assistenciais L . . materiais informativos, NI
cobertura de consultoria cientifica, programas tecnoldgico e consultoria C
. o . S programas educacionais
procedimentos educacionais, pesquisa cientifica
CONITEC - Comissdo Nacional ~ ANS - Agéncia . . : :
Link para website oficial de Incorporac¢do de Tecnologias Nacional de Saude NIGE | Uiz NSO NSRS el (e i CADTH.ca IQWIG.de AEIMEESIEN EEnaEs
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ANS, Agéncia Nacional de Saude Suplementar; CONITEC, Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias em Satde; NICE, National Institute for Health and Care Excellence; IQWIG, Institute for Quality and Efficiency in Health Care; CADTH, Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health; G-BA, Gemeinsamer Bundesausschuss (Federal Joint Committee); GKV, Gesetzliche Krankenversicherung (seguro de satde estatutdrio); PBAC, Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; NI, ndo informado. * Orcamento anual de
R$ 25,5 milhdes para a¢des de Qualificagdo da Regulacdo e Fiscalizacdo da Saude Suplementar (2020), mas sem definicdo de orcamento especifico para atualiza¢do do Rol de Procedimentos. **Estabelecido em resolu¢do normativa, sem documentacao
formal sobre cada politica

A comparacao dos fluxos e dos processos de avaliacdo de tecnologias entre estes organismos internacionais e do Brasil estdo sintetizados na Tabela 4. Embora a inclusao oficial das solicita¢fes seja distinta entre
as agéncias, pelo fabricante, pacientes e sociedades médicas, bem como 6rgaos governamentais, 0 mecanismo de introduc¢do dos produtos para uso nos sistemas de saude de uma tecnologia - medicamento,
teste diagndstico, equipamento - na maioria das vezes é do fabricante, representantes de pacientes e eventualmente profissionais de saude. Essa dinamica € praticamente universal, com intermediarios formais
e informais na analise pelas agéncias. Um aspecto Unico ao Brasil é a necessidade de aprovacdo pela agéncia reguladora (ANVISA) de registro para comercializacdo antes da solicitagdo de analise pela CONITEC e
ANS. Para os demais paises analisados essa condi¢ao ndo é obrigatéria e os processos ocorrem em paralelo. A solicitacdo de registro comercial também é morosa e contribui para os atrasos na incorporacao final
de bens e produtos. Por um lado, esta exigéncia no Brasil se justifica, na medida em que a ANVISA avalia seguranca, qualidade e eficacia dos produtos, mas por outro lado esses quesitos estdo contemplados no
processo de ATS. O ponto critico sempre é a definicdo de preco para inclusao no mercado. Atualmente a precificagdo tem um processo em paralelo e considera outros critérios. Alguns atores defendem que este
processo deveria ocorrer junto com analise de incorporagao, como ocorre no NICE, outros que deve ser separado como Brasil, mas alguns que seja inter-relacionado e modificavel, como na Alemanha.

Um ponto interessante na comparacdo diz respeito ao modelo empregado para avaliacdo das evidéncias cientificas. Algumas agéncias possuem um corpo técnico fixo altamente qualificado, outras usam apoio de ins-
tituicdes académicas, e algumas utilizam o material submetido pelo demandante para revisdo e analise. O descritivo metodolégico das agéncias internacionais é bastante robusto, tem um processo de aprimoramento
periodico e é amplamente discutido com a comunidade cientifica. A avaliacdo dos beneficios clinicos e custos sdao explicitamente definidos e ponderados a priori, de acordo com o tipo de tecnologia (medicamentos,
equipamentos, métodos diagnosticos ou mesmo inovagdes em terapias genéticas em oncologias e doencas raras). Os comités e seus participantes sao treinados e capacitados em diferentes niveis sobre os temas de
evidéncia cientifica, andlise e interpreta¢do dos dados em todas as agéncias internacionais (Tabela 4). A analise econdmica, custo-efetividade e impacto orcamentario, € uma exigéncia em todas as agéncias, exceto da
Alemanha, que realiza em casos de excepcionalidade. Entretanto apenas o NICE utiliza o limiar de custo-efetividade de modo explicito para tomada de decisdo, as demais usam de modo indireto ou ndo tem estabelecido
um valor fixo (conforme discutido acima item 1.2.4). A decisao sobre a recomendacdo cabe ao Comité de cada agéncia, mas a incorporac¢do é diversa em cada pais. Na maioria dos cenarios, as instancias regulatorias e
legais dos Sistemas de Saude (Ministério da Saude, hospitais, planos de saude) referendam as recomendacdes das Agéncias, alguns em carater normativo outros obrigatorio.
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Tabela 4. Comparagéo entre os fluxos de avaliacéo de tecnologias

Origem das solicitacdes

Fluxo continuo ou janelas
de submissdes

Relagdo entre aprovacao
para comercializacao e
avaliacao da incorporagao

Obtencdo da evidéncia

Revisao da evidéncia

Tomada da decisao

Limiar de disposicdo a pagar

Prazo para avaliacao

Disponibilizacao de
guias metodolégicos

Demanda interna: Ministério
da Saude, Secretarias de
Saude Estaduais e Municipais.
Demanda externa: fabricante,
orgaos médicos, profissionais
da saude, individuos privados
e seus representantes

Fluxo continuo

A avaliagcdo da tecnologia deve
ocorrer apos aprovacao pela
agéncia regulatoria (ANVISA)

Demandante

Inicialmente realizada pelo
demandante, analisada pela
Secretaria-Executiva que
pode solicitar estudos e
pesquisas complementares,
se necessario

Realizada pelo Secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao
e Insumos Estratégicos

em Saude, do Ministério

da Saude.

NI

180 dias, prorrogaveis por
mais 90 dias

Sim

Fabricante, 6rgaos médicos,
profissionais da saude,
individuos privados e seus
representantes

Janelas de submissées (a cada
2 anos)

A avaliacdo da tecnologia deve
ocorrer apos aprovacao pela
agéncia regulatéria (ANVISA)

Demandante

Inicialmente realizada pelo
demandante, analisada pela
DIPRO (Diretoria de Normas
e Habilitacdo dos Produtos)
ou entidades publicas ou
privadas

Realizada pela DICOL
(Diretoria Colegiada da ANS)

NI

Sem defini¢do para propostas
individuais. Aproximadamente
22 meses apo6s fechamento
do prazo de submissées

para atualizacao do Rol de
Procedimentos.

Sim*

National Institute of Health
(NIH)

Fluxo continuo

A avaliagdo da tecnologia
pode ser realizada
concomitantemente a
avaliacao da agéncia
regulatéria

Fabricante

Realizada pelo Evidence Review
Group (grupos comissionados
em universidades locais)

Realizada por comités
independentes, compostos
por profissionais da saude,
economistas e representantes
da populacdo; em reunides
mensais acompanhadas por
membros do NICE e abertas
ao publico

£20.000-30.000/QALY
Aproximadamente 40
semanas (para avaliacao

de uma tecnologia em
uma aplicagao)

Sim

Ministérios e
departamentos de saude

e outras organiza¢des com
financiamento publico
responsaveis por servicos de
saudes (como hospitais, por
exemplo).

Fluxo continuo (CADTH deve
ser notificado da submissao
com antecedéncia minima de
30 dias)

A avaliagdo da tecnologia
pode ser realizada
concomitantemente a
avaliacdo da agéncia
regulatoria

Fabricante

Realizada pelo CDEC (Comité
Canadense de Especialistas
em Medicamentos) - 6rgao
consultivo independente,
composto por profissionais
da saude, economistas e
representantes de pacientes

Realizada pelo CDEC (Comité
Canadense de Especialistas
em Medicamentos) - 6rgao
consultivo independente,
composto por profissionais
da saude, economistas e
representantes de pacientes;
em reunides mensais

NI

Aproximadamente 6 meses

Sim

G-BA, Ministério da Saude e
por iniciativa do IQWIG

Fluxo continuo

A avalia¢do da tecnologia
pode ser realizada
concomitantemente a
comercializacdo ou uso
na pratica

Demandante

Realizada por membros

do IQWIG, incluindo
metodologistas, economistas,
estatisticos e especialistas

no topico

Realizada pelo G-BA

NI

Aproximadamente 3 meses
(varia de acordo com tipo de
documento elaborado)

Sim

Fabricante, 6rgaos médicos,
profissionais da saude,
individuos privados e seus
representantes

Janelas de submissdes
(3 reunides anuais)

A avaliacdo da tecnologia
pode ser realizada
concomitantemente ao
registro da droga pelo
Therapeutics Goods
Administration (TGA)

Demandante

Realizada pelo demandante

Realizada por grupo
independente, indicado

pelo governo, composto

por profissionais da saude,
economistas e representantes
de pacientes

NI

Aproximadamente 18
semanas (revisdes devem
ser submetidas entre 11 a 17
semanas antes das reunides)

Sim

ANS, Agéncia Nacional de Saude Suplementar; CONITEC, Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias em Saude; NICE, National Institute for Health and Care Excellence; IQWIG, Institute for Quality and Efficiency in Health Care; CADTH, Canadian Agency

for Drugs and Technologies in Health; PBAC, Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; NI, ndo informado. *Orienta¢do para uso das Diretrizes Metodologicas do Ministério da Saude.
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ANALISE DE CASOS 2018 E 2019

Com objetivo de fazer uma analise qualitativa do processo de avaliacao de tecnologias pela
CONITEC com outras agéncias internacionais, foram selecionadas 10 tecnologias avaliadas
pela CONITEC nos anos de 2018 e 2019. A escolha das tecnologias foi aleatéria, buscando dife-
rentes doencas ou condic8es clinicas e que tiveram diferentes pareceres do Comité. As reco-
mendacdes finais foram comparadas com as analises realizadas pelo NICE (Inglaterra), CADTH
(Canada) e PBAC (Australia). Foram selecionadas:

* Acetato de Glatiramer para esclerose multipla remitente recorrente (40mg 3x/semana ver-
sus 20mg diario)

* Nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica

+ Acido zoledrdnico para doenca de Paget

* Evolocumabe para hipercolesteronemia familiar homozigética

* Empagliflozina para DM tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida

* Infliximabe no tratamento da psoriase moderada a grave

* Vareniclina para cessac¢do do tagabismo

* Secuquinumabe para psoriase moderada a grave

* Nusinersena para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q

* Sacubitril/valsartana para insuficiéncia cardiaca cronica com fracdo de ejecdo reduzida

Foram extraidos dados qualitativos dos pareceres, considerando interpretacdo da evidéncia
cientificas, custo-efetividade e recomendacdo final da agéncia (Tabela 5). Observa-se que na
comparacao entre as quatro agéncias internacionais houve consisténcia na interpretacao das
evidéncias cientificas e decisao sobre incorporacdo. Para estes paises, os ICERs estavam den-
tro de uma margem aceitavel e/ou as tecnologias se enquadravam dentro de programas es-
peciais de acesso (doencas raras, oncologia). A andlise das evidéncias pela CONITEC nao teve
0 mesmo padrao e nem sempre foi consistente entre as tecnologias avaliadas. Nesta amostra,
a tomada de decisao foi mais conservadora, talvez pelo impacto econdmico ao sistema e preco
elevado, mas as justificativas para decisdes nao abordaram este quesito como determinante.
Em 2018 a CONITEC recebeu 46 demandas e em 2019 foram 42, portanto este é uma amostra
pequena do total de avaliagdes conduzidas.
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Tabela 5. Comparagéo na avaliacéo de tecnologias pelas agéncias: exemplo de 10 casos analisados em 2018 e 2019 pela CONITEC.

TECNOLOGIA E
INDICACAO CONITEC NICE CADTH PBAC

Acetato de
Glatiramer

para esclerose
multipla remitente
recorrente (40mg
3x/semana versus
20mg diario)*’

Nintedanibe para
fibrose pulmonar
idiopatica®’

Acido zoledrdnico
para doenca de
Paget™

Evolocumabe para
hipercolesteronemia
familiar
homozigética®’

Empagliflozina
para DM tipo
2 e doenca
cardiovascular
estabelecida®’

Infliximabe no
tratamento da
psoriase moderada
a grave®

Vareniclina para
cessacdo do
tagabismo’”

Ano: 2018

Eficacia semelhante

Avaliagao econémica: semelhante, sem
impacto

Recomendacdo inicial: ndo aprovar
Final apos consulta publica: aprovar

Ano: 2018

Eficacia em desfechos funcionais
Custo efetividade >100.000/QALY
Recomendacao final: ndo incorporar

Ano: 2018

Eficacia questionavel
Custo-efetividade: ~R$4.000/
normalidade de fosfatase alcalina em
comparagao com risedronato
Recomendacdo final: incorporar

Ano: 2018

Eficacia limitada a redug¢do LDL
Custo-efetividade >100.000/QALY
Recomendacao final: ndo incorporar

Ano: 2018

Eficacia na reducdo de desfechos
duros, baseada em 1 ECR
Custo-efetividade “"R$24.000/QALY
Recomendacdo final: ndo incorporar

Ano: 2018

Eficacia semelhante as alternativas
Custo-efetividade ~25.000/
respondedor, mais elevado que
alternativas

Recomendacdo final: ndo aprovar

Ano: 2019

Eficacia semelhante a terapia com
nicotina

Custo-efetividade - terapia dominada
pela alternativa

Recomendacdo por ndo incorporar

Ano: 2018

Recomenda apenas para pacientes com esclerose
multipla remitente recorrente na dosagem de 40mg,
3x/semana.

Custo-efetividade <£30.000/QALY

Incorporado com desconto de aquisicao pelo
paciente*®

Ano: 2016

Recomenda para pacientes com limitacao moderada e
interrupgdo em evidéncia de progressdo da doenca
Incorporado com desconto de aquisi¢ao pelo paciente
Custo efetividade proximo de £30.000/QALY>?

Sem avaliacao identificada para esta indicagao.

Ano: 2016

Recomendada para pacientes com dislipidemia
primaria e hipercolesteronemia heterozigética (ndo
menciona homozigética)

Incorporado com desconto de aquisi¢do pelo
paciente®®

Ano: 2015 e 2016

Recomenda para DM tipo 2, isolada (para pacientes
com contraindicacdo/intolerancia a metformina)®? ou
em combinacdo dupla ou tripla®,

Ano: 2008

Recomenda para psoriase em placas com PASI > 20
e DLQI > 18 ou resistente a terapia sistémica padrdo
e deve ser interrompido se auséncia de resposta
adequada em 10 semanas.

Custo-efetividade >£35.000/QALY®°,

Ano: 2007

Recomendada como opc¢do para fumantes

que expressarem desejo de cessar tabagismo,
normalmente prescrita apenas como parte de um
programa de suporte comportamental.
Custo-efetividade: dominante sobre bupropiona e
terapia com nicotina’®.

Experiéncias Internacionais em Avaliacdo de Tecnologias em Saude: implicacdes para o Brasil | IESS

Ano: 2012
Recomendado 20mg/ml didrio**. Sem recomendacdo
clara para 40mg, 3x/sem.

Ano: 2015

Recomenda para pacientes com limitagdo moderada e
deve ser descontinuado em evidéncia de progressao da
doenca.

Preco ndo deve ser superior a alternativa (pirfenidona).
Custo-efetividade ~$250.000/QALY vs. medidas de
suporte e dominante vs. pirfenidona®

Sem avaliacao identificada para esta indicagao.

Ano: 2016

Recomendada para pacientes com dislipidemia primaria
e hipercolesteronemia heterozigética. CADTH ressalta
indicacao para tratamento de hipercolesteronemia
homozigotica existente mas nao solicitada pelo
fabricante®.

Ano: 2015

Recomenda o uso para controle DM2, ap6s uso de
metformina e sulfonilureia e para o qual insulina ndo foi
uma opc¢ado. Preco ndo pode ser superior a op¢ao mais
barata entre classes de inibidores de SGLT-2 e DPP-4%,

Ano: 2014

Recomenda para psoriase em placas, artrite psoriasica,
artrite reumatoide e espondilite anquilosante para uso
em pacientes que se considere infliximab a op¢cdo mais
apropriada’®. Sem distincao especifica para psoriase
moderada a grave.

Ano: 2007

Recomendada como opc¢do para adultos que falharam
cessacao do tabagismo por conta prépria e desejam
assisténcia farmacolégica e deve ser limitado a 12
semanas de tratamento e combinado com programa de
aconselhamento intensivo”.

Ano: 2015

Recomenda 40mg, 3x/sem para pacientes
com esclerose multipla remitente recorrente
e que tenha recebido tratamento subsidiado
pelo PBS com esta droga para esta condicao
e ndo deve mostrar progressao continuada
de incapacidade enquanto tratamento e
paciente deve ter mostrado tolerancia a esta
terapia®*.

Ano: 2015

Recomendam o uso para pacientes com
diagndstico nos 12 meses prévios, com
limitacdo moderada. Este tratamento deve
ser o Unico subsidiado pela PBS para esta
condicao®.

Ano: 2009

Recomenda para doenca de Paget
sintomatica. Tratamento deve ser o Unico
subsidiado pela PBS para esta condi¢do.*®

Ano: 2016

Recomendada para pacientes com
hipercolesteronemia familiar homozigética e
heterozigética®.

Ano: 2015 - 2017

Recomenda como terapia complementar
no manejo do DM2 (em terapia dupla ou
tripla)e=-¢7,

Ano: 2006
Recomenda para tratamento de psoriase
cronica grave.”!

Ano: 2007 e 2012

Recomenda tratamento como auxilio para
cessagao do tabagismo, em combinacdo
com programa de aconselhamento e apoio
ampliado para cessacdo de tabagismo por
ciclo de 12 semanas’ ou até 24 semanas em
pacientes que responderam a programa de
12 semanas.”®

44



TECNOLOGIAE
INDICACAO CONITEC NICE CADTH PBAC

Ano: 2015

~ " Ano: 2015 Ano: 2015
Recomendado como opc¢do de tratamento de psoriase ~ . ~
. Recomendado como opc¢do de tratamento de psoriase =~ Recomendado como opc¢do de tratamento
Ano: 2019 apenas quando PASI > 10 e DLQI >10 ou quando ) . . 3
. s ~ : . em placas moderada a grave em candidatos a terapia para paciente com psoriase em placas
Secuquinumabe Eficacia semelhante com comparador  falha a tratamento padrdo e deve ser interrompidose .~ . . . : P L
p . P sistémica ou fototerapia e deve ser interrompido se crénica grave, como monoterapia
para psoriase (adalimumabe) auséncia de resposta adequada em 12 semanas. P A ~ ~
. . . = . auséncia de resposta PASI75 em 12 semanas. Plano de  sistémica (outra que ndo metotrexato), ndo
moderada a grave’” Custo maior que a alternativa Custo-efetividade: de ~£18.000 a ~£42.000/QALY em ~ P .
SN I ~ L custo ndo deve exceder o custo do biolégico alternativo  ultrapassando 24 semanas de tratamento
Recomendacdo final: ndo incorporar comparagao com biolégicos. L Paci d had
Incorporado com desconto de aquisicio pelo menos custoso. continuo. Paciente deve ser acompanhado
paciente” Custo-efetividade ~$82.500 a $122.000/QALY”. por dermatologista®®.
Ano: 2019
Recomendada apenas se documentag¢ao genética de Ano: 2020
AME 5g em pacientes pré-sintomaticos, duragdo de Recomendada para AME tipo |, Il ou Illa 5q
Nusinersena para  Ano: 2019 Ano: 2019 doenga menor que seis meses, inicio dos sintomas ou com confirmagdo genética de delecdo de
tratamento da Eficacia baseada em ECR e coortes Recomendada apenas se AME pré-sintomatica ou apods a primeira semana apds nascimento ou antes de 7 uma copia do gene SMN1 adicional a variante
Atrofia Muscular Custo-efetividade >700.000/QALY tipos 1, 2 ou 3 seguindo termos de acordo de acesso  meses de idade e que ndo requere ventilagdo mecanica. patogénica da copia restante, com ao menos
Espinhal 5¢* Recomendacao final: incorporar gerenciado® Incorporado com condi¢do de redugdo do preco. 2 sinais e sintomas antes dos 3 anos de idade
Custo-efetividade > $400.000/QALY em cenario com 95% e idade até 18 anos. Tratamento ndo deve
de reducao do preco e até $24 milhdes/QALY com preco exceder 4 doses de carga®.
original®.
Sacubitril/ Ano: 2019 ) ,
Eficacia superior em relacao as . Ano: 2016 .
valsartana para ; Ano: 2016 . . Ano: 2016
. T alternativas nos desfechos duros : : Recomenda uso como alternativa a pacientes com IC e : :
insuficiéncia Recomenda uso como alternativa a pacientes com IC e Recomenda uso como alternativa a pacientes

Custo-efetividade ~25.000/QALY
Recomendacdo inicial: ndo aprovar
Recomendacao final: incorporar com
alguma restricdo de subgrupo

FE <40%, classe Il a lll, apds terapia plena.
Custo-efetividade ~$30.000 a $43.000/QALY em
comparagao com inibidor da ECA®.

cardiaca cronica
com fragao de
ejecao reduzida®

FE <35%, classe Il a IV, apds terapia plena.
Custo-efetividade entre £20.000 e £30.000/QALY?¢

com ICFE <40%, classe Il a IV, apos terapia
plena®.

A avaliagdo pela ANS foi excluida por considerar periodo de 2 anos para analise e inclusdo no Rol de procedimentos terapéuticos.

Experiéncias Internacionais em Avaliacdo de Tecnologias em Saude: implicacdes para o Brasil | IESS 45



4. CONSIDERACOES FINAIS

As crescentes inovag¢fes na saude associadas com o incremento dos custos e a busca por
mecanismos seguros para incorporacao dessas tecnologias levou a institucionalizacdo de pro-
gramas de ATS nos sistemas de saude. Aqueles paises com caracteristicas universais, como
Inglaterra, Canada, Alemanha e Australia, foram pioneiros em organizar e promover a adog¢ao
desse paradigma nos seus procedimentos internos. A evolu¢do das agéncias nacionais e regio-
nais desses quatro paises foi impressionante, tanto na organizacao de processos, na ado¢ao
de rigoroso controle cientifico, como no desenvolvimento de metodologias novas adaptadas as
necessidades contemporaneas. Também fica claro que a legitimacdao do modelo institucional
se deu através de politicas de saude publica claras e transparentes e mecanismos de controle
efetivos. O envolvimento da sociedade como um todo no entendimento de critérios, prioriza-
¢des, acertos e erros também foi decisivo para fortalecer as agéncias de ATS no mundo.

Estabelecer um programa de ATS efetivo e continuado no Brasil é uma tarefa desafiadora.
Essa iniciativa devera estar baseada no comprometimento politico dos gestores do sistema
de saude em promover a producao e utilizacao dos resultados e recomendacdes da ATS nos
processos de decisdao e a inserc¢do ativa dos pesquisadores em organiza¢des de ATS nacionais
e internacionais. E preciso que os gestores e a sociedade compreendam que 0s recursos s3o
finitos e a totalidades das op¢des tecnoldgicas ndo podera ser implementada. Nesse contexto
sera necessario fazer escolhas baseadas em evidéncias técnico-cientificas alinhadas com as
prioridades do sistema de saude para que no futuro se possa prover saude com maior quali-
dade e equidade para a populacdo. A uniformizacdo desse processo no Brasil, através de uma
agéncia Unica, autbnoma e sustentavel pode ser uma alternativa para vencer problemas atuais
e avancar como as demais agéncias internacionais de referéncia.
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