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Nesse capitulo vamos abordar os propdsitos e a utilidade da avalia-
¢ao de tecnologias em saude para os servigos e sistemas de saide, e como
esse campo foi desenvolvido no mundo. Vamos apresentar também as
iniciativas brasileiras de construcao da politica de gestdo de tecnologias
no Sistema Unico de Satide (SUS). Assim, vocé podera identificar a im-
portancia de se avaliar as tecnologias para o SUS e entender os caminhos
tragados no Brasil.

Definicao de tecnologias em saide

Comecamos por compreender que as tecnologias em satide sdo
produtos e insumos, como medicamentos, vacinas, testes diagnosticos,
equipamentos e dispositivos para satide. Sdo também os procedimentos
realizados na assisténcia, sejam preventivos, curativos (clinicos e cirtrgi-
cos) ou de cuidados em geral, os quais abrangem fortemente o fator hu-
mano na sua execucdo. E, por fim, as tecnologias, de forma mais ampla,
incluem os procedimentos e modelos de organizacdo de servicos, e 0s
sistemas de apoio para a atencdo a saude'?.

1 Fldvia Tavares Silva Elias (flavia.elias@fiocruz.br) é nutricionista, Doutora em saide baseada em evidéncias,
pesquisadora em satde publica e coordenadora do Programa de evidéncias para politicas e tecnologias de
saude da Fundagdo Oswaldo Cruz Brasilia (NATS - Fiocruz Brasilia).



H 16 = Secdo 1: Desenvolvimento da Avaliacdo de Tecnologias de Satide e das Politicas Informadas por Evidéncias

Na oferta da atencdo em satide estdo incluidos recursos humanos,
instalacoes e equipamentos, formas de organizacao, de financiamento e de
gerenciamento. Entdo, para o cuidado em saide e o funcionamento dos
servicos, as tecnologias desempenham um papel importante, pois estao
em todos os componentes da atencao: i) instalagdes e equipamentos, que
incluem infraestrutura e tecnologias para diagnéstico, tratamento e reabi-
litacao; ii) gerenciamento e conforto das instalacoes para os usudrios, que
incluem formas de organizar o atendimento; iii) organizacao, que inclui as-
pectos relativos a forma como os profissionais prestam a atencao, incluin-
do rotinas de trabalho, protocolos clinicos e diretrizes assistenciais; e iv)
insumos utilizados, produtos e medicamentos prescritos®.

Essas tecnologias, empregadas nos servicos de saude, sdo utiliza-
das para a promocao da sauide, prevencao de riscos a doencas e agravos,
reducao de danos, diagndéstico, tratamento, reabilitacao e cuidados palia-
tivos?®. Percebemos que as tecnologias - ao estarem em diversos compo-
nentes da atencao - podem aumentar os custos da prestagdo de servicos.
Nos sistemas de satde universais, hd uma responsabilidade de promover
0 acesso?, garantir a seguranca dos usuarios para evitar danos a sadde e,
principalmente, conseguir manter uma realidade de custeio de servigos
dentro de um teto de recursos disponiveis ao longo do tempo®. Isso por-
que existe um crescimento continuo dos gastos associados a introducdo
das novas tecnologias, mas nem sempre esse aumento da oferta gera be-
neficios para a satide das pessoas e das comunidades®.

Propdsitos da avaliacao de tecnologias em saude

Diante da compreensdao do amplo conceito apresentado, vamos
entender o que € a avaliacdo de tecnologias em saude, e quais sdo os
seus propdsitos.

Existem muitas definicoes para avaliacao de tecnologias em saude,
mas o principal é que ela responda as perguntas-chaves: a tecnologia fun-
ciona, € util, e vale a pena do ponto de vista sanitario, social, ético e eco-
ndémico? Diante disso analisamos o valor e a contribuicdo das tecnologias
para a melhoria da satdde individual e coletiva.
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A Avaliacao de Tecnologias em Satuide (ATS) consiste na investiga-
¢do das consequéncias clinicas, economicas e sociais do desenvolvimen-
to, difusdo e uso das tecnologias nos contextos do sistema e dos servicos
de satide'. E um campo multidisciplinar que utiliza evidéncias de revisoes
sistematicas, avaliacbes econdmicas, pesquisas clinicas e avaliacao de pro-
gramas e servicos para orientar decisoes na satide individual e coletiva’.

O propésito principal da ATS é contribuir para melhorar o processo
decisorio, tanto nas politicas do SUS quanto dentro dos servicos de satde
e nas praticas de cuidado prestadas pelos profissionais’. Para isso, a ATS
fornece informacdes sobre os beneficios, riscos e custos de tecnologias
novas e daquelas que j estdo sendo utilizadas®.

Na ATS também é muito importante conhecer as consequéncias do
uso das tecnologias em médio e longo prazos, pois podemos ter os efeitos
desejados, mas existem aqueles indesejados que podem provocar danos
a saude das pessoas, a exemplo de medicamentos que no inicio trazem
beneficios e em longo prazo verificam-se problemas de satide decorren-
tes de seu uso. Portanto, na ATS € preciso conhecer as incertezas em torno
da adocao de tecnologias®.

Entdo, para obter e interpretar todos os aspectos, a ATS precisa ser de-
senvolvida de forma interdisciplinar, buscando-se a literatura de forma am-
pla e sistemadtica para encontrar evidéncias cientificas e outros tipos de infor-
magcodes que auxiliam nas decisoes sobre tecnologias em saide. O propoésito
de uma ATS é oferecer subsidios para a tomada de decisdo sobre melhores
praticas e intervengdes em satide. Portanto, trabalha com a pesquisa que
mostra efeitos, problemas e potencialidades das tecnologias para a saude’.

Os relatérios de ATS precisam estar disponiveis em tempo oportu-
no para apoiar as decisdes. Precisam também ser apresentados com uma
escrita clara e de fécil entendimento para diferentes publicos interessa-
dos. Por ser uma ferramenta de apoio a decisdo, a ATS possui um cunho
técnico-politico, mas deve estar firmemente enraizada na ciéncia e no
método cientifico. O processo de avaliacdo deve ser realizado com ho-
nestidade, sem ou com o minimo de conflito de interesses e os resultados
precisam ser validos e confidveis®.

Os métodos empregados sdo fundamentados na busca e avaliacao
critica de evidéncias cientificas ja publicadas ou na producao de estudos
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primarios. Um bom exemplo sdo as revisoes sistematicas da colaboracao
Cochrane de ensaios clinicos quando se necessita avaliar efic4cia de in-
tervencoes terapéuticas.

A politica brasileira’ considera os seguintes critérios para uma ATS
completa: seguranca, acurdcia, eficacia, efetividade, custos, custo-efeti-
vidade e consideracoes sobre equidade, impactos éticos, culturais e am-
bientais envolvidos na utilizacao das tecnologias de satide'’. No Quadro
1, apresentamos os critérios relacionando-os a perguntas-chaves.

Quadro 1. Perguntas e critérios para avaliacido de tecnologias em satde.

Critérios clinicos direcionados a avaliar resultados para a satde!

Funciona? E eficaz em condicoes ideais?

A eficicia mostra o efeito de um medicamento em curar, melhorar um indicador de satide dentro
de condicoes ideais de utilizag@o. Essas condigoes se referem aos estudos controlados e ensaios
clinicos randomizados, em que protocolos de pesquisa padronizam todos os procedimentos.
Para testes diagnoésticos, falamos em acurécia, ou seja, a capacidade do teste de confirmar deter-
minado diagndstico em pessoas doentes. Utilidade de um teste diagnoéstico se refere a capacidade
do exame ajudar a alterar condutas de tratamento.

E segura? Os beneficios superam os riscos de dano ou morte?

A seguranca mostra a existéncia e a frequéncia de eventos adversos que a tecnologia pode provocar,
a exemplo de dor, sequelas clinicas, sequelas incapacitantes, entre outros danos, e também morte.

E efetiva quando inserida em condicées reais?

A efetividade mostra se o efeito da tecnologia permanece no mundo real das préticas nos servicos. Sig-
nifica dizer que ao implantar uma tecnologia, vérios fatores podem interferir no efeito, como recursos
e infraestrutura, conhecimentos e praticas dos profissionais, preferéncias de usudrios, entre outros.
Em geral, nas ATS usamos a eficicia como uma aproximacao da efetividade. Isso porque ha uma
complexidade para se obter informacao dos efeitos de uma tecnologia na vida real dos servigos,
pois exige andlises de registros ou bases de dados contendo resultados das intervencoes na satide
de pacientes. Existem também os ensaios pragmaticos nos quais os servicos sao estudados de
forma aleatorizada, de forma similar a um ensaio clinico.

Critérios economicos direcionados a avaliar se vale a pena do ponto
de vista de gastos para o sistema de satide

Os custos valem os resultados/efeitos, ou seja, ha eficiéncia?

A medida de custo-efetividade permite uma andalise comparativa entre os custos e os resultados
em saude gerados pela tecnologia. Busca estimar em que medida o resultado gerado compensa
os custos decorrentes de sua utilizacao'. Por isso, mede a eficiéncia, ou seja, obtencao do ma-
ximo possivel de beneficio com os recursos disponiveis quando comparamos duas tecnologias
para a mesma indicagao.
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Ha recursos para custear a tecnologia?

A Anélise de Impacto Orcamentdrio afere o impacto da inclusao da tecnologia no orcamento do
sistema de financiamento relacionando os custos da tecnologia para toda a populacdo indicada e
quanto isso vai comprometer o orcamento disponivel™.

Critérios éticos e sociais'*?

A populacao sera beneficiada de modo equitativo?

A equidade pode ser analisada como um balango entre a populacao a ser beneficiada em fungao
de suas necessidades socioculturais, biol6gicas e de género.

E ético implementar?

Os aspectos éticos consideram a beneficéncia (obrigacdo moral de agir para o beneficio do outro),
a nao maleficéncia (ndo causar o mal ou danos), a autonomia (respeito a capacidade de decisdo
do usudrio) e justica (distribuigao justa e equitativa na sociedade). Analisa tanto a perspectiva do
financiador quanto os direitos, perspectivas e valores dos usudrios.

Existem bases legais para adocao?

Verificam-se aspectos regulatdrios e marcos normativos, os quais podem interferir na incorpora-
¢ao das tecnologias, a exemplo da falta de registro para comercializacao no pais.

E ambientalmente aceit4vel, ha recursos para mitigacao de efeitos deletérios para as pessoas
e o meio ambiente?

Preocupa-se em analisar possiveis impactos para o meio ambiente, a exemplo da geragao e descarte
de residuos poluentes, condi¢des e recursos necessdrios para a mitigacao desses danos ambientais.

Critérios organizativos para implementacao nos servicos de satide

Existe arranjo logistico para adotar as tecnologias nos servicos?

Analisam-se os recursos disponiveis e os que serao necessarios para a introducao da nova tecno-
logia, ou mesmo sua substituicao e retirada, a exemplo de pessoal qualificado, infraestrutura, ca-
pacitacao, reorganizacgao de fluxos de servicos, transporte, armazenamento, e todos 0s aspectos
direcionados a cobertura e acesso com qualidade.

Critérios estratégicos do ponto de vista de desenvolvimento do pais

Existem impactos macroecondmicos positivos ou negativos?

Analisam-se a balanca comercial e a capacidade de compra da tecnologia, podendo-se identi-
ficar oportunidades para uma transferéncia de tecnologia de producdo no pais. Observam-se a
alocacado de recursos no sistema de saude; efeitos nas politicas de propriedade intelectual e de
regulacdo; investimento em inovacdo, promocao e competitividade; transferéncia de tecnologias;
e aumento ou diminuicdo de empregos.

Existe uma hierarquia nos critérios apresentados para se realizar
uma ATS. Ou seja, se a tecnologia nao é eficaz e segura, nao hé necessida-
de de avancarmos em saber sobre 0s seus custos. Isso porque na primeira
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andlise ja veremos que nao ha efeitos esperados, ou mesmo ha riscos a
saude, gerando até prejuizo para as pessoas e para os gastos do sistema de
saude. Entdo, avaliamos se o custo vale os efeitos esperados em relacao a
uma alternativa que ja estd incorporada apenas quando a nova tecnologia
é efetiva e segura.

Outra questdo é a pergunta sobre valer a pena. Isso significa dizer
que a nova tecnologia é melhor em termos de eficécia e custo-efetivida-
de, que o sistema de sauide consegue pagar de modo a promover acesso
a quem precisa.

Observem, também, que os critérios sociais, éticos e legais sdo de
interpretacao subjetiva, dependentes dos interesses e valores dos toma-
dores de decisdo e dos avaliadores, seja em nivel de sistema nacional ou
de direcao de servicos de saude.

A aplicacdo de todos os critérios em uma ATS, descritos no Quadro,
vai variar em funcao da natureza da tecnologia, da populacdo-alvo e do
contexto de decisdo. De modo geral, as politicas de avaliacao e incorpora-
¢do adotam os critérios clinicos, econdmicos, de organizacao de servicos
e alguns aspectos sociais, como, por exemplo, a importancia da doenca
para a populacdo acometida.

Iniciativas mundiais para institucionalizar a
avaliacao de tecnologias nos sistemas de saide

A érea de avaliacdo de tecnologias em satide comecou a ser institu-
cionalizada na década de 1970 em alguns paises. Nos Estados Unidos da
América, o Office of Technology Assessment (OTA) do Congresso america-
no se destacou nesse periodo, sendo destituido em 1995. Apés diversas
mudancas, apenas o programa de veteranos de guerra e outras entidades
do setor privado empregam ATS nas suas acoes de cobertura de servigos'.

Na Europa, também nos anos 1970, comecaram iniciativas em dife-
rentes paises: Suécia, Reino Unido, Franca e Holanda. Destacam-se a for-
malizagdo do Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
(SBU), as agéncias da Franca e das comunidades autbnomas da Espanha,
na década de 1980%.
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Na década de 1990 surgiram agéncias ou programas formais na Es-
cécia, Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Noruega, Suica, Austria e Hun-
gria, seguidos por Irlanda, Bélgica, Polonia e Itélia.

Em 1993 foi criada a International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) como forma de disseminar e harmo-
nizar conceitos, métodos e padrdes de qualidade em ATS'". Outras re-
des internacionais na area de ATS sdo importantes para o aprendizado
colaborativo: Health Technology Assessment International (HTAi); Euro-
pean Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA); Interna-
tional Information Network on New and Emerging Health Technologies
(EuroScan International Network), Red de Evaluacion de Tecnologias en
Salud de las Américas (RedETSA)'S.

Paises como a Austrdlia também foram pioneiros, por criarem em
1992 uma comissdo governamental estabelecendo processo oficial de
utilizacdo de andlises clinicas e economicas para analisar propostas da
industria e recomendar a introdugdo de medicamentos em uma lista na-
cional, a Australian Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)*.

No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) estabeleceu um programa de avaliacdo de tecnologias que produz
relatdrios para a decisdo de cobertura para o sistema de satde inglés com
base em anadlises de custo-efetividade. Atuam com protocolos clinicos,
diretrizes para agravos de saude publica, relatérios sobre procedimentos
e equipamentos, bem como banco de dados com indicadores de desem-
penho de servicos'”.

Essas experiéncias internacionais foram inspiradoras para a cria-
¢do da politica brasileira, com a participacao formal, desde 2006, do Mi-
nistério da Saude (MS) como membro da INAHTA. Outra iniciativa foi a
organizacao, pelo MS, do 8° Encontro Anual da HTAj, ocorrido no Rio de
Janeiro em 2011. Esse evento contou com a participacao de 1.075 con-
gressistas de 51 paises, em sua maioria brasileiros, que tiveram a oportu-
nidade de realizar debates aprofundados sobre o papel da ATS na avalia-
¢ao de intervencoes terapéuticas, nos processos de regulagao de listas de
cobertura de medicamentos, e na qualidade e sustentabilidade de siste-
mas de saude’®.
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Construcao da politica brasileira de avaliacao
de tecnologias em saude

No Brasil, gestores de todas as instancias do SUS sao pressionados para
que novas tecnologias sejam incorporadas. Em 2003, iniciam-se os passos do
governo para lidar com a incorporacao de tecnologias no SUS, com o estabe-
lecimento de um Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao no Ministério
da Satude' %. Desse Conselho, mobilizaram-se atores para a pactuacdo, em
2004, da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide que
estipulou o campo da ATS como estratégia de aprimoramento da capacidade
regulatdria do Estado, reforcando a atuagao do Ministério da Saiade?'.

No ano seguinte instituiu-se a comissdo para elaboracdo de uma
proposta de Politica de Gestdao de Tecnologias em Sauide (PNGTS) no
ambito do SUS*. Apés um esforco de quatro anos, a PNGTS foi aprova-
da na Comissdo Intergetores Tripartite e no Conselho Nacional de Satide
(CNS)". A gestao de tecnologias em satide pode ser definida como o con-
junto de atividades gestoras relacionado com os processos de avaliacao,
incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizacao e retirada de tecnolo-
gias do sistema de satide. Esse processo deve ter como referenciais as ne-
cessidades de satide, o orcamento publico, as responsabilidades dos trés
niveis de governo e do controle social, além dos principios de equidade,
universalidade e integralidade que fundamentam a atencdo a saude no
Brasil’. As dreas de atuacao definidas na PNGTS consistem na utilizagdo
de evidéncias cientificas para subsidiar a gestao por meio da avaliacao de
tecnologias em satide; no aprimoramento do processo de incorporacao
de tecnologias; na racionalizacdo da utilizacdo de tecnologias; no apoio
ao fortalecimento do ensino e pesquisa em gestdo de tecnologias em sau-
de; na sistematizacao e disseminacao de informacdes; no fortalecimento
das estruturas governamentais; e na articulacdo politico-institucional e
intersetorial”. O intuito central da PNGTS é maximizar os beneficios de
saude a serem obtidos com os recursos disponiveis, assegurando o acesso
da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condicoes de equidade.

A estruturagdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde (Rebrats) e a capacitacao de quadros estratégicos foram as princi-
pais acoes para desenvolvimento institucional em ATS promovidas pela



Avaliacao de Tecnologias em Saude: propdsitos e desenvolvimento no mundo e no pais = 23 #H

PNGTS?*. Essarede abrange muitas instituicdes de servicos, gestores e en-
tidades de ensino e pesquisa. Atua com seis grupos de trabalho para mo-
bilizar a cooperagdo entre seus membros e capacitar permanentemente
os profissionais do SUS, produzir estudos relevantes, bem como para har-
monizar o uso de métodos de ATS***,

O movimento de desenvolver capacidades de ATS e a criacao de
uma comissdo ministerial mobilizaram diversos atores publicos, entre
eles o Supremo Tribunal Federal, e privados, para negociagdo e criacdo
da Lei 12.401/2011 que estabelece regras de incorporacao e exclusdo de
tecnologias no SUS*.

O fluxo para incorporacao de tecnologias iniciou-se em 2006, com
a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satde
(CITEC). As competéncias eram: i) recomendar a incorporagao ou retira-
da de produtos de satide na lista de procedimentos do SUS; ii) propor a
revisao de diretrizes clinicas e assistenciais; e iii) solicitar a realizacao de
estudos de ATS para subsidiar as atividades de anédlise e recomendacgao®.

Com a Lei 12.401/2011, que modificou a Lei n° 8.080/90 (Lei Orga-
nica da Satide), a CITEC foi ampliada e intitulada Comissao Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (Conitec)?’. Houve uma nova com-
posicdo dos membros participantes, incluindo representantes de areas do
Ministério da Saude, de gestores dos estados e municipios, e do CNS como
organizacdo da sociedade. Foram adotados processos de consulta ptiblica
e prazos para andlise e recomendacao e para oferta da tecnologia no SUS*.

Em sintese, a politica brasileira foi institucionalizada ao longo de
dez anos, com duas iniciativas complementares: i) a Rebrats, voltada para
a disseminacdo da capacidade avaliativa e colaborativa, com a padroni-
zacgao de métodos e a criacdo de uma plataforma de estudos de ATS®; ii)
a Conitec, responsavel pelos processos de incorporacao, retirada e proto-
colizacdo de tecnologias e procedimentos a serem pagos pelo SUS?.
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