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Resumo

0 Sistema Unico de Salide enfrenta desafios em
virtude do aumento da demanda provocada por
diversos fatores, entre eles, a transicao demografica
e epidemiolégica, e consequente mudanga nos
padrdes de consumo de servigos e da incorporagao
de novas tecnologias. O campo da avaliagcdo de
tecnologias em saude fornece informacoes para 0s
tomadores de decisdo de maneira cientificamente
valida e transparente, permitindo uso apropriado e
racionalidade técnica na alocacao de recursos, fatores
indispensaveis para ampliar beneficios para a satide a
ser obtidos com recursos disponiveis em condicoes de
acesso e equidade. O Brasil evolveu na instituicdo da
avaliacao de tecnologias no SUS a partir de 2003, com
o0 estabelecimento de diretrizes e protocolos clinicos,
regulacédo de precos de medicamentos e politica formal
de avaliagao, incorporagao e gestdo de tecnologias no
ambito do SUS.
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Abstract

Brazilian Health System (SUS) is facing challenges due
to the increased demand caused by several factors,
including the demographic and epidemiological
transition, and consequent changes in consumption
patterns of services and the incorporation of
new technologies. The field of health technology
assessment provides to decision makers scientifically
valid and transparent information, allowing proper
use and technical rationality in resource allocation,
essential factors to extend health benefits to be
achieved with available resources in terms of access
and equity. Brazil has evolved in the institution
of technology assessment from 2003, with the
establishment of guidelines and clinical protocols, price
regulation of medicines and formal policy assessment,
development and management of technologies in the
SuUS.
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SUSLN

Sistemas de satide, acesso e sustentabilidade

os Ultimos anos, o aparecimento de novas

tecnologias na area diagnostica e terapéuti-

ca tem contribuido para melhorias na quali-
dade de vida ao mesmo tempo em que atua como ins-
trumento de pressdo sobre os sistemas de salde que
gerem recursos limitados.*®> Algumas tecnologias sdo
adotadas sem garantia de eficacia, seguranca e efetivi-
dade, e outras continuam sendo utilizadas nos servicos,
mesmo sem representar a melhor opgdo.:®

Observa-se que o balanco entre inovacoes e resul-
tados em salide é assunto debatido em diversos paises
desenvolvidos.'” A garantia de acesso, o estimulo a ino-
vagao e a regulagao do uso de tecnologias sao fatores
preponderantes que interferem na sustentabilidade de
sistemas de salde, ou seja, na capacidade de os bene-
ficios de saude serem mantidos ao longo do tempo.

No oeste europeu, os gastos em salide como propor-
¢ao do produto interno bruto (PIB), em 2004, giravam
em torno de 7,1 % na Irlanda e 11% na Suica. Entre
1970 e 2004, os dispéndios dos paises duplicaram e
entre os determinantes identificados estdo o envelhe-
cimento da populacao e o incremento de tecnologias
médicas.”

No Brasil as despesas com consumo final de bens
e servicos de salide em 2009 foi de R$ 283,6 bilhoes
(gasto por familias, governo e instituicoes sem fins lu-
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crativos). Tiveram crescimento de 8,3% em relacao ao
PIB em 2008 para 8,8% em 2009, mas o consumo
de servicos salide (atendimento em hospitais e con-
sultas médicas) absorveu em média 5,6% do PIB e as
despesas com medicamentos 1,9%. Os servicos foram
responsaveis por 64,8% do total de gastos e os medica-
mentos com 22%.5

Os gastos totais do Ministério da Salde aumenta-
ram em 9,6%, e 0s gastos com medicamentos tiveram
incremento de 123,9% no periodo de 2002 a 2006 a
partir de analise do Sistema de Orcamento Publico em
Salde (SIOPS).*®

A situacao de saude da populagcao brasileira me-
rece destaque para que haja garantia de acesso com
sustentabilidade. Estudo da carga de doenca no Brasil
de 2004 mostrou que nas dez principais causas, me-
didas pelos anos de vida ajustados por incapacidade,
para ambos os sexos, estao o diabete mellitus (5,1%),
a doenca isquémica do coracao, angina e enfarte agu-
do do miocardio (5,0%), as doencas cerebrovasculares
(4,6%), os transtornos depressivos (3,8%), a asfixia e
traumatismo ao nascer (3,8%), a doenca pulmonar obs-
trutiva cronica (3,4%) e a violéncia (3,3%).

As influéncias também partem do setor judiciario e
sentencas sao postas, muitas vezes, sem considerar
provas cientificas e legislacdo sanitaria vigente.52° A
incorporacao de tecnologias de forma nao sistematica
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e acritica, assim como o0s custos advindos dessa acao
estao entre as questdes que afetam a sustentabilidade
do financiamento da salide em muitos paises europeus,
cujo desafio € manter a qualidade da atencao de forma
equitativa e solidaria.

A adocao consciente de mecanismos de regulacao
e de uso de tecnologias apropriadas escolhidas por de-
cisoes informadas por evidéncias cientificas é indispen-
savel para lidar com as caracteristicas apresentadas.
Sob esse aspecto, se insere a avaliacao de tecnologias
em salde (ATS), caracterizada por um processo de pes-
quisa abrangente, por meio do qual se avaliam reper-
cussoes clinicas, sociais, econdmicas, éticas do uso e
difusdo de tecnologias de salde.®

Segundo a Constituicao Federal (1988), a salde é
um direito que deve ser garantido mediante politicas
que visem a reducado do risco de doencas e agravos.
As acoes e servicos devem ser prestados pelo Sistema
Unico de Salde (Lei 8.080/90) de caréter universal e
igualitario para que se garanta acesso a promogao, pro-
tecao e recuperacao da salde da populacao.

Mudancas legislativas no pais mostram que os cami-
nhos para a utilizagcao das avaliagdes de tecnologias em
salde foram reforcados como politica de Estado, uma
vez que a Lei 12.401/2011 estabelece como diretriz o
uso de evidéncias de eficacia, seguranca e custo-efetivi-
dade para incorporacao de tecnologias no SUS.?

Diversas caracteristicas tornam a avaliacao de tecno-
logias importantes para o SUS tendo em vista seus obje-
tivos constitucionais e um modelo de atencao desejado.

Dimensoes e importancia da avaliacao de tecnologias
em saude

Tecnologias em salde sao medicamentos, equipa-
mentos, acessoérios médico-farmacéuticos e procedi-
mentos clinicos e cirdrgicos, modelos de organizacao e
sistemas de apoio na atencao a salde. Essas tecnolo-
gias, empregadas nos servigos de salde, sao utilizadas
para a prevencao de riscos, a protecao de danos, o diag-
néstico, o tratamento e a reabilitacao.

Acompanhar o desenvolvimento de tecnologias,
avaliar o momento de sua introdugcao é uma forma de
manter ou melhorar a sustentabilidade do SUS, além de
permitir estabelecer padroes de qualidade com o uso
apropriado de medicamentos e produtos. Isso requer
compreender as dimensoes a ser avaliadas e a estabe-
lecer os métodos apropriados.
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As dimensoes® que podem ser selecionadas para
avaliacao estao descritas na sequéncia, e a escolha
depende da informacgao disponivel e da finalidade do
tomador de decisao.

* Eficacia: beneficio das tecnologias em condicoes
ideais de utilizacdo como nos ensaios clinicos rando-
mizados. As medidas de resultados sao verificadas por
meio da interpretacao de risco relativo, risco absoluto,
reducao de risco absoluto, nimero necessario para tra-
tar. O melhor tipo de estudo sdo as revisdes sistemati-
cas de ensaios clinicos randomizados.

¢ Precisao para testes de diagnéstico, ou seja, a
capacidade das tecnologias em confirmar determina-
do diagnéstico em pessoas doentes. Sdo medidos por
meio de especificidade e sensibilidade, valor preditivo
positivo e negativo e sua relacao com a prevaléncia.

« Utilidade de teste diagnéstico se refere a capaci-
dade do exame alterar condutas clinicas, sejam para
antecipar tratamentos ou aperfeicoa-los. Tanto a preci-
sao, quanto a utilidade, também sao medidas para ava-
liar o rastreamento em pessoas sadias, ou com fatores
de risco presente.

e Seguranca: existéncia de eventos adversos prove-
nientes da tecnologia, como danos a salde, sequelas
incapacitantes ou morte.

« Efetividade: beneficio das tecnologias em condi-
¢coes reais de utilizacao nos servicos. Pode ser obtida
pela analise de registros de pacientes, por revisoes sis-
tematicas, e ensaios clinicos pragmaticos, quando os
servicos de salde podem ser randomizados, sendo os
dois Gltimos métodos o critério de referéncia para deli-
neamento do estudo.

» Custo-beneficio, custo-utilidade, custo-efetividade,
custo-minimizacao: analise comparada entre os custos e
os resultados em salde gerados pela tecnologia. Busca
estimar em que medida o resultado gerado compensa os
custos decorrentes de sua utilizacao. Com essas medidas,
é possivel verificar a eficiéncia, que significa obter o maxi-
mo possivel de beneficio com os recursos disponiveis.

* Impacto no orcamento: estimativa do aumento ou
reducao de gasto ao se introduzir e difundir a tecnolo-
gias no servico de saude.

¢ Equidade: analise da proporcao da populacdo a
ser beneficiada em razdo de suas necessidades socio-
culturais, biologicas e de género.

* Etica: adequacado ao coédigo de principios de mo-
ralidade definidos pela sociedade ou cultura, conside-
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rados ideais no carater e na cultura. Analisa-se tanto a
perspectiva do financiador, como direitos, perspectivas
e valores do paciente.

¢ Bases legais: compatibilidade e adequacao a le-
gislacao vigente, necessidade de alteracao de normas.

* Logistica: adequacao e necessidades de alteracao
de infraestrutura, de pessoal, de transporte, armazena-
mento, e todos 0s aspectos relacionados a cobertura e
acesso com qualidade.

¢ Macroeconomia: analise da alocacao de recursos
no sistema de salde e dos efeitos nas politicas de pro-
priedade intelectual, na regulacao, no investimento em
inovagao, na transferéncia de tecnologias e no aumen-
to ou diminuicao de empregos.

¢ Meio ambiente: geragao de residuos poluentes,
condicOes e recursos necessarios para mitigacdo de
possiveis danos ao meio ambiente.

Essas dimensbes normalmente sdo ponderadas a
luz da analise de custo-oportunidade, ou seja, aquilo a
que um agente renuncia na hora de tomar uma decisao,
existindo uma atribuicao de valor nas escolhas na pers-
pectiva da salde individual ou coletiva.

A reflexao basica é investigar as consequéncias, de
curto e médio prazos,® analisando primordialmente os

Quadro 1 - Histérico do desenvolvimento da ATS no Brasil

efeitos desejados, indesejados, as incertezas em torno
da adocao da tecnologia,* numa perspectiva de acesso
e equidade.

Desenvolvimento da avaliacao de tecnologias em saii-
de no Brasil

As atividades nesse campo foram iniciadas na dé-
cada de 1980, principalmente no meio académico. No
ambito de governo, o projeto Reforco a Reorganizacao
do Sistema Unico de Saude iniciou os debates de ava-
liacdo de equipamentos médico-hospitalares na rede de
servigos especializados,®® mas ndo houve seguimento
de politica governamental explicita.

A partir de 2000, foi desencadeada uma série de
acoes de governo para formulacao de estratégias e insti-
tuicao da area.8 Com a criacéo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), em 2003, o
Ministério da Sadde inicia a lideranca de construcao de
uma politica explicita de pesquisa em salde no pais,
nela inserida o campo da avaliacao de tecnologia em
saude. O histérico do desenvolvimento da ATS consta no
resumo no Quadro 1.

Duas estratégias foram norteadoras da politica de im-
plantacao da ATS nesse periodo: a elaboragao da Politica

2003

Grupo Permanente de Trabalho em Avaliacdo de Tecnologias em Sadde (GT ATS) do Conselho de

Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Saude (CCTI).1

Il Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude e inclusdo de ATS como estraté-

2004
gia de aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado.**

Comissao para elaboragao da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Salde (PNGTS) pela
Portaria do Ministério da Satde n° 2.510/2005), concluida em 2007.:

DECIT estrutura uma coordenacao especifica para as acoes de ATS e torna-se membro da Rede
Internacional de Agéncias de Avaliagdo de Tecnologias em Salde (INAHTA) em 2006.%°

2005

2005

Criagdo da Comissao de incorporacdo de tecnologias no Ministério da Salde na Secretaria de Aten-
¢do & Saude. Com a Portaria do Ministério da Salide n° 2.587/2008 é transferida para SCTIE.**
Instituicdo da PNGTS ap6s aprovacao na Comissao Intergestores Tripartite e Conselho Nacional de
Salde (Portaria do Ministério da Saude n° 2690/ 2009).13 Estabelecimento da coordenacao de
fomento e ATS, mantida no DECIT pelo Decreto n° 7.797 de 2012.*

Organizacao do congresso internacional Health Technology Assessment International Annual Meet-
ting (HTAi 2011),7 no Rio de Janeiro, sob lideranga do DECIT.

Lei n° 12.401 amplia a Lei n°® 8.080/90 no aspecto de garantia de integralidade, estabelecendo
processo formal de incorporacgao, retirada e protocolos de tecnologias no SUS.?

Instituicao da Rede Brasileira de Avaliagao de Tecnologias em Salde (REBRATS) pela Portaria do
Ministério da Salde n°® 2.915/11.*2

Criagao do Departamento de Incorporagao e Gestao de Tecnologia em Saude para secretaria
executiva da CONITEC (Decreto n°® 7.797/12).t

2006

2009

2011

2012
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Nacional de Gestao de Tecnologia em Saude (PNGTS) e
a criacao da Comissao de Incorporacgao de Tecnologia do
Ministério da Saude (CITEC). A PNGTS foi elaborada por
um comité com representacao de mdultiplas instancias
politicas®® e tem como propodsito aumentar os beneficios
de salde a ser obtidos com os recursos disponiveis asse-
gurando o acesso da populacao a tecnologjas efetivas e
seguras, em condicoes de equidade. A criacao da CITEC
teve como finalidade estruturar fluxo para incorporacao,
exclusao ou alteragao pelo SUS de novas tecnologias.

As diretrizes da PNGTS, no pacto entre os trés niveis
de gestao do SUS, sao os pilares para desenvolvimento
da avaliacao, incorporacao e gestao de tecnologias no
SUS, conforme apresentado a seguir: utilizacao de prova
cientifica para subsidiar a gestdo por ATS; aprimoramen-
to do processo de incorporacao de tecnologias; racionali-
dade da utilizacao da tecnologia; sistematizagao e disse-
minacao; apoio a intensificacdo do ensino e pesquisa em
gestao de tecnologias em salde; fortificacao das estrutu-
ras de governo e articulagao politico-institucional.®

Participaram na construcdo da politica, 6rgaos e
agéncias que iniciavam o uso da ATS. O Departamento
de Ciéncia e Tecnologia, Secretaria de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (DE-
CIT) com a producdo de avaliagdo de medicamentos e
equipamentos de alto custo, a Secretaria de Atengao a
Salide com os protocolos clinicos e as diretrizes terapéu-
ticas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
com a regulacao de precos de medicamentos e vigilancia

Figura 1 - Ciclo de promocao de estudos de ATS no DECIT/SCTIE/MS.

Definigcao de
prioridades

Promogéao do uso
das evidéncias

Fonte: Elaboragao prépria para o DECIT, 2009
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pos-registro e a Agéncia Nacional de Salde Suplementar
(ANS) com a geréncia do rol de procedimentos e protoco-
los de uso de tecnologias.

As acoes de avaliacao de tecnologias mantidas no
DECIT, pelo Decreto 7.797 de 30 de agosto de 2012, atri-
buem a esta area a coordenacao da formulacao e imple-
mentacao de politicas, programas e acoes de avaliagao
de tecnologias no SUS.*

De forma resumida existem dois eixos: a producao,
disseminacgao de estudos para subsidiar decisoes de co-
bertura e o desenvolvimento de capacidades de ATS no
SUS. 0 primeiro eixo estéa dirigido ao processo decisorio
de ambito nacional do SUS com a producao de estudos
para a CONITEC, cuja funcdo € deliberar sobre a incor-
poracao, retirada de tecnologias e protocolos clinicos no
SUS. 0 segundo na constituicao e reforco da Rede Brasi-
leira de Avaliacdo de Tecnologias em Salide (REBRATS).

As etapas do processo de producao de avaliacao
de tecnologias em salde realizadas pelo DECIT estao
representadas na Figura 1. O ponto de partida é a
selecao de temas prioritarios para a politica de salde
nos diversos niveis de atencao, seguido de analise e
qualificacdo da demanda. Apds essa etapa é escolhi-
do o mecanismo de elaboracao do estudo. Ha uma
producao interna de relatérios de ATS ou se faz o fo-
mento a estudos - revisdes sistematicas, avaliacoes
econdmicas, pesquisas clinicas, estudos de gestao
de tecnologias - a partir de convocacodes publicas ou
contratagoes diretas.

Qualificagao da
demanda para
producao de ATS

Monitoria externa
na execugao
dos estudos
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Mecanismos de monitoria e interagao entre os agen-
tes sao realizados por meio de reunides com 0s pesqui-
sadores e gestores, tanto no inicio do projeto, quanto nas
fases de execucao do estudo. As diretrizes metodologicas
elaboradas e sob padroes sao inseridas nos instrumen-
tos de convocacgao visando manutencao de qualidade e
comparabilidade dos estudos produzidos.

Estrategicamente, a parceria com 6rgaos de ciéncia e
tecnologia! para langamento dos editais de pesquisa e o
fomento a mestrados profissionais permitiram a criacao
da REBRATS, visando a produgao e disseminagao da ATS
e o desenvolvimento de capacidades no pais.*?

A instituicdo da rede em 2011 resultou de regimen-
to interno com regras claras de insercao de instituicoes
candidatas para a ampliacao da rede.*? Atualmente con-
ta com 53 membros, entre eles vinte e seis nicleos de
ATS em hospitais, nove instituicdes gestoras e dezessete
instituicoes de ensino e pesquisa, distribuidos por varias
regides do pais, conforme mapa da Figura 2.

Figura 2 - Distribuicao regional dos membros da REBRATS.

Legenda

. Membros Estaduais

Membros Nacionais

Fonte: DECIT, 2012, www.saude.gov.br/rebrats

Destaca-se a inclusao de quatro secretarias esta-
duais de salde - Ceara, Sao Paulo, Bahia, e Santa
Catarina - que por livre candidatura, preencheram as
exigéncias de insercao da REBRATS, ao estabelecer
seus processos de avaliacao de tecnologias em sal-
de, seja na producao e fomento de estudos, seja no
desenvolvimento de capacidades no dmbito de sua
politica estadual.
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Os membros estao organizados em cinco grupos de
trabalho voltados ao acompanhamento de tecnologias
novas e emergentes, instrucao e educacao continuada,
desenvolvimento e estabelecimento de padrdao de méto-
dos, informacao e disseminacao e prioridade e fomento
de estudos.

A REBRATS mantém um banco de estudos, disponivel
para o publico em geral e divulga os métodos para rea-
lizagao dos estudos. As informacdes podem ser obtidas
em www.saude.gov.br/rebrats. Tanto a conformacao da
REBRATS, como a promogao de aperfeicoamento e for-
macao de pessoal e fomento a pesquisas estratégicas
sao as agOes adotadas para o desenvolvimento de ATS
no SUS.

Alguns desafios se apresentam para aprimorar a qua-
lidade da ATS e seus processos de prioridade para o SUS,
entre elas de executar uma avaliagao orientada a tecno-
logia para uma avaliacdo orientada a problemas de sau-
de, e avaliar a repercussao da instituicao da ATS no SUS.
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