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Resumo

Garantir o acesso equitativo a tecnologias que tém qualidade, seguranca, efi-
cdcia e custo-efetividade comprovados, bem como assegurar que sua utilizacdo
seja baseada em evidéncias cientificas de qualidade, constitui um dos prin-
cipais desafios dos modernos sistemas de satide. A avaliacao de tecnologias
em saude (ATS) é uma das estratégias mais usadas em todo o mundo para
apoiar a tomada de decisdo relativa as tecnologias em satide. O objetivo do
artigo é examinar como os sistemas de ATS estdo organizados no Brasil e no
Canadad e discutir suas implicacdes para o planejamento da incorporacdo de
tecnologias no Brasil, considerando os desafios impostos pelo processo de re-
gionalizag¢do e da constituicdo das redes de aten¢ao a saude. Trata-se de um
estudo exploratorio, em perspectiva comparada, com base em dados secundd-
rios. Os resultados mostram que os dois paises contam com sistemas de ATS
fragmentados, com niveis diferenciados de maturidade. Caracterizam-se pela
multiplicidade de organizacées que atuam no campo da ATS, pela abrangén-
cia do escopo das atividades desenvolvidas e pela concentracdo das atividades
em agéncias/érgaos nacionais. Os dois sistemas tém fragilidades, mas o caso
brasileiro apresenta um conjunto de fatores (recursos insuficientes, impacto
das decisdes judiciais, forte dependéncia de tecnologias provenientes do exte-
rior, e processos e planejamentos regionais incipientes no campo da ATS) que
torna o cendrio mais complexo. Argumenta-se que a estrutura regionalizada
para o planejamento da incorporacao de tecnologias no Canadd pode ser uma
experiéncia interessante para o sistema brasileiro, a despeito das diferencas de
contexto entre os dois paises.
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Introdugéao

Os desafios e necessidades dos sistemas de saide sdo numerosos e diversos. Uma revisdo recente da
literatura internacional sobre o tema ! identificou que os desafios documentados com mais frequéncia
incluiam a necessidade e a demanda por tecnologias. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), as tecnologias em satide constituem um componente essencial dos sistemas de sadde, sendo
que um sistema de satude eficaz deve garantir o acesso equitativo a tecnologias que tém qualidade,
seguranca, eficicia e custo-efetividade comprovados, e sua utilizacdo deve estar baseada em evidén-
cias cientificas de qualidade 2. Entretanto, uma quantidade grande e crescente de novas tecnologias
tem sido incorporada nos sistemas de saide, implicando novos desafios para todas as partes interes-
sadas. Tais desafios incluem, por exemplo, questdes éticas relativas ao uso seguro dos dados relativos
a sadde (big data), novos padrdes para a aprovac¢io de inovacdes que combinam diferentes tecnologias,
impacto orcamentario da incorporacdo de tecnologias de alto custo e questdes de equidade relacio-
nadas & cobertura e ao acesso de grupos vulneraveis aos servicos de saide 3.

O planejamento da incorporacdo e do uso de tecnologias em saide pode contribuir para o enfre-
tamento desses desafios. Dentre as recomendacdes propostas por especialistas para ampliar a efeti-
vidade dos recursos utilizados, o uso de avaliacdes de tecnologias em satide (ATS) e de politicas de
cobertura e preco ganha destaque especial 3. Entendida como a avaliacdo sistematica das proprieda-
des, efeitos e outros impactos das tecnologias e interven¢des em satde, incluindo tanto seus efeitos
diretos e esperados como suas consequéncias indiretas e inesperadas, mediante a aplicacdo de quadros
analiticos explicitos baseados em uma variedade de métodos 4; a ATS constitui uma das estratégias
mais usadas em todo o mundo para informar a tomada de decisao relativa as tecnologias em satide.

Historicamente, as politicas de incorporacio tecnoldgica em paises desenvolvidos comecaram no
final da década de 1980, com a criacdo de agéncias governamentais no campo da ATS 5. No entanto,
barreiras para o uso das ATS em sistemas e servi¢cos de saude sdo relatadas tanto em paises de renda
média como em paises de renda alta 67. Na maioria deles, os processos de organizacdo das demandas
de incorporacéo de tecnologias foram impulsionados pelo aumento dos gastos com atengdo a satde.
No entanto, as atividades de ATS seguem pautadas em experiéncia organizacional e metodoldgica de
agéncias estabelecidas nos paises de renda alta 7.

As barreiras para as boas praticas na ATS em dez paises da América Latina foram exploradas por
avaliadores, financiadores e produtores de tecnologias em satde, cuja recomendacéo foi estabelecer
forte ligacdo com a tomada de decisdes desenvolvendo processos adequados aos contextos locais 8.
Entre 2014 e 2015, um inquérito com responséveis pela ATS nos paises das Américas demonstrou que,
embora unidades formais tenham sido estabelecidas, existe fragilidade de vincula¢dao com processos
decisérios nos sistemas e servicos de satide em que a implantacdo da ATS estd em estagios iniciais 9.

O objetivo do presente artigo é examinar como os sistemas de ATS estdo organizados no Brasil e
no Canadj, e discutir suas implicagdes para o planejamento da incorporacao de tecnologias no Brasil,
considerando os desafios impostos pelo processo de regionalizacdo e da constituicdo das redes de
atencdo a saude. Brasil e Canada foram selecionados por serem dois paises federativos de dimensoes
continentais e que contam com sistemas de saide publicos, universais e regionalizados. O Canada é
considerado um pais de referéncia mundial na ado¢io de politicas e programas abrangentes de ATS 7,
ao passo que o Brasil tem avancado rapidamente neste campo no periodo recente 10,11,12,13,14,

Métodos

Estudo em perspectiva comparada, valendo-se de dados secundérios provenientes da literatura espe-
cializada sobre o tema e bases de dados de organismos governamentais e institui¢des multilaterais,
com destaque para: Central Intelligence Agency (CIA), Institute of Health Metrics and Evaluation, The
Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD), OMS e Sistema de Or¢amento
Publico em Saude (SIOPS).

A caracterizacdo dos sistemas de ATS do Brasil e do Canada foi realizada mediante busca na base
de dados Google Scholar, em abril de 2018, valendo-se da combinacdo dos seguintes termos de busca
nos idiomas portugués e inglés: “tecnologias em saide”, “avaliacdo”, “incorporacido’, “gestdo”, “Brasil”
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e “Canadd”, a qual permitiu identificar ndo apenas artigos publicados em periddicos cientificos, mas
também em outros tipos de publica¢des, como livros e relatérios. Adicionalmente, foram consultadas
informacoes disponibilizadas na Internet pelas agéncias e organizacdes responsaveis pela producio
de ATS nos dois paises. Organiza¢des que atuam no campo da ATS no Brasil: Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em satde (Rebrats) e Comissao Nacional de Incorpora¢io de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (Conitec). Organizacdes que atuam no campo da ATS no Canada: Alberta
Health Evidence Reviews, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Health
Quality Ontario (HQO) e Institut National d’Excellence en Santé et en Services Sociaux (INESSS).

As dimensoes utilizadas na descricdo do sistema de ATS nos dois paises foram: abrangéncia de
atuagdo das instituicdes, classificada com nacional, provincial, regional/local; o mandato ou missio
das institui¢des nacionais; o tipo de organizacdo; o financiamento da incorporacdo; os produtos e
servicos; a clientela; o processo de deliberagao; e as acdes de disseminacao dos relatérios de ATS. As
dimensoes analiticas para a reflexdo do sistema de ATS no Brasil foram pautadas em apontamentos
das fragilidades e das perspectivas de avancos comparando-se a experiéncia canadense, consideran-
do-se o amadurecimento de mais de duas décadas de implantagao das agéncias do Canada.

Foram utilizadas as defini¢cdes de sistemas de satide e de tecnologias em saude da OMS. Sistemas
de saide contemplam o conjunto de todas as “organizacdes, instituicdes e recursos com a finalidade de
melhorar, manter ou recuperar a saiide”, incluindo os “servicos coletivos e individuais, assim como as atividades
para influenciar as politicas e as acoes de outros setores destinadas a enfrentar os determinantes politicos, sociais,
ambientais e economicos da saiide” 15 (p. 7). Tecnologias em satde sdo “aplicacoes de conhecimento e habi-
lidades organizadas na forma de dispositivos, medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos
para resolver um problema de saiide e melhorar a qualidade de vida” 16 (p. 106).

Resultados

Brasil e Canada: semelhancgas e diferencas

Esses dois paises apresentam semelhancas e diferencas importantes, como mostram os dados da
Tabela 1. Do ponto de vista das semelhangas, ambos podem ser caracterizados como sociedades rela-
tivamente heterogéneas, abertas e democraticas; estdo organizados de forma federativa, com diversas
unidades territoriais autonomas e dotadas de governo préprio, o que dificulta a coordenacdo das
politicas publicas em func¢io da sobreposi¢iao de competéncias e da competicdo entre os diferentes
entes da federa¢io; contam com sistemas de satide publicos e descentralizados, com forte participa-
¢ao do Estado no financiamento, gestdo e provisdo de servicos; e tém dimensdes continentais, com
vastas dreas pouco povoadas (p. ex. Amazonia brasileira e Artico canadense), o que implica barreiras
geograficas para a oferta de servicos de satide e problemas de acesso para a populacdo que reside
nestas areas 17.

Por outro lado, os dois paises também compartilham muitas diferencas, incluindo: formas de
governo (republica presidencialista no Brasil e monarquia parlamentarista no Canad4); clima (tropical
e temperado no Brasil versus temperado e artico/subartico no Canada); caracteristicas demogréficas (a
populacao brasileira é cerca de seis vezes maior do que a populagiao canadense e proporcionalmente
mais jovem); perfil epidemioldgico (carga de doenca com propor¢io mais elevada de ferimentos e
doengas infecciosas no Brasil); indicadores de satide e educacdo (mais favoraveis no Canad4); compo-
si¢do do Produto Interno Bruto — PIB (maior peso da agricultura no Brasil e maior peso da industria
no Canadd); renda média (mais elevada no Canada); distribuicdo de renda (mais desigual no Brasil);
desenvolvimento humano (mais alto no Canada); esforco de inovaciao (mais acentuado no Canada); e
aspectos historicos e socioculturais (natureza da colonizacdo, legado da escravidio, idioma, religido,
manifestacdes culturais etc.) 17.

Embora os dois paises contem com sistemas de satide publicos e universais, ha distin¢cdes impor-
tantes a serem destacadas.
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Tabela 1

Dados selecionados sobre o Brasil e o Canada.

Item Brasil Canada
Extensdo territorial (milhdes de kmz2) 8,5 9,1
Populagdo (milhdes de habitantes, 2017) 207,3 35,6
Populacdo 0-14 anos (% do total, 2017) 22,3 15,4
Populagdo > 65 anos (% do total, 2017) 8,3 18,6
Expectativa de vida ao nascer (anos, 2017) 74,0 81,9
Mortalidade infantil 1 ano (mortes por nascidos vivos, 2017) 17,5 4,5
Saude - carga de doencas (% do total, 2016)

Doengas cronicas e ndo transmissiveis 70,6 86,3

Ferimentos 15,8 9,5

Doengas transmissiveis, maternas, neonatais e nutricionais 13,6 4,2

Educacdo - resultados do PISA (valor médio, 2015)

Ciéncias 401 528

Leitura 407 257

Matematica 377 516
Composigdo do PIB por setor (%, 2017)

Agricultura 6 2

Industria 21 28

Servigos 73 70
Renda por habitante/ano (Délar internacional PPC, 2017) 15.500 48.100
Distribui¢do de renda (coeficiente de Gini, 2015) 0.515 0.340
indice de Desenvolvimento Humano (2015) 0,754 0,920
Gasto total com satide (% do PIB, 2015) 8,9 10,45
Gasto do governo com salde (% do gasto total, 2015) 43 74
Gasto do governo com saude por habitante/ano (Délar internacional PPC, 2015) 595 3.383
indice de acesso e qualidade da atencdo & satide (HAQ Index, 2015) 64,9 87,6
Gasto com pesquisa e desenvolvimento (% do PIB, 2014) 1,17 1,62
indice global de inovagdes (2015) 34,9 55,7

HAQ Index: Healthcare Access and Quality Index; PIB: Produto Interno Bruto; PISA: Programa Internacional de Avaliacdo
de Estudantes; PPC: paridade do poder de compra.

Fontes: Central Intelligence Agency 16, Organisation for Economic Co-operation and Development 17; World Health
Organization (Global health expenditure database: indicators and data. http://apps.who.int/nha/database/Select/
Indicators/en, acessado em 05/0ut/2018); Departamento de Informética do SUS (Sistema de Informacdes sobre
Orgamentos Publicos em Saude - SIOPS. http://www.saude.gov.br/repasses-financeiros/siops, acessado em
05/0ut/2018).

¢ Abrangéncia dos servigos

No Brasil, a integralidade da aten¢ao a saude, entendida como abordagem integral e continua do indi-
viduo 18, é uma das diretrizes fundamentais do Sistema Unico de Satide (SUS) e inclui todas as acoes
e servi¢os para a promocio, protecio e recuperacdo da saide. No Canadi, o sistema de satide deve
garantir o acesso da populac¢do a todos os servicos médicos necessarios, mas ndo ha uma defini¢ao
clara sobre quais servicos devem ser cobertos. De modo geral, estdo cobertos servicos hospitalares
considerados necessarios para manter a saude, prevenir, diagnosticar e tratar uma lesdo, doenca ou
incapacidade, assim como servicos prestados por médicos em outras unidades de sadde 19.

Cad. Saude Publica 2019; 35 Sup 2:e00071518



INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NOS SISTEMAS DE SAUDE: CANADA E BRASIL

e Atribuicoes dos entes da federagao

No Brasil, Uniao, estados e municipios tém atribui¢des comuns e competéncias especificas na gestao
do SUS, com grande protagonismo do executivo federal na formulacdo de politicas, na coordenacio
e no financiamento do sistema, e dos municipios na prestacdo de servicos. No Canada, o Governo
Federal se ocupa principalmente da administra¢do dos cinco principios nacionais do sistema de
saude — universalidade, acessibilidade, abrangéncia, portabilidade e administracdo publica — e do
apoio financeiro as provincias, que sao as esferas diretamente responsaveis pela gestdo e prestacao de
servicos em seus territérios.

* Regionalizagcdo

No Brasil, as acoes e servicos publicos de satide devem integrar uma rede regionalizada e hierarqui-
zada, mediante a instituicao de regides de saide formadas por agrupamentos de municipios com a
finalidade de integrar sua organizacao, planejamento e execucdo. Existem aproximadamente 450
regides de satide em todo o pais. No Canada, o estabelecimento de Autoridades Regionais de Saude
(ARS) responsaveis pela administracio e prestacdo de servicos numa area geografica especifica, com
orcamento proprio e relativa autonomia decisoria, é uma prerrogativa de cada provincia/territério.
Em 2015, havia cerca de 70 ARS em todo o territério canadense.

¢ Financiamento

O montante de recursos investidos e a participa¢io de cada esfera de governo no financiamento do
sistema sdo distintos nos dois paises. No Brasil, apenas 43% do gasto total com satude sdo realizados
no ambito do SUS, o que corresponde a 595 Délares americanos (em paridade de poder de compra)
por habitante/ano, segundo os dados da OMS para 2015 (World Health Organization. Global health
expenditure database: indicators and data. http://apps.who.int/nha/database/Select/Indicators/en,
acessado em 05/0ut/2018). A participacio do Governo Federal é de aproximadamente 43% do total,
ja estados e municipios sdo responsaveis por 57% (Departamento de Informatica do SUS. Sistema
de Informacdes sobre Orcamentos Publicos em Sadde — SIOPS. http://www.saude.gov.br/repasses-
financeiros/siops, acessado em 05/0ut/2018). No Canad4, a participacio do gasto governamental é
consideravelmente maior (74% do gasto total) e corresponde a um montante de 3.383 Ddlares ame-
ricanos por habitante/ano, ao passo que a participacdo das provincias no financiamento também é
maior (cerca de 76%).

* Desempenho dos sistemas de satude

Considerando-se o Healthcare Access and Quality (HAQ) Index, indicador que fornece uma medida sin-
tese do acesso e da qualidade da atenc¢do a satide numa escala de O (mais baixo) a 100 (mais elevado),
observa-se a seguinte situacdo 20: em 2015, o Canada (HAQ = 87,6) integrava o decil de paises com
resultados mais favoraveis, juntamente com paises da Europa Ocidental, Australia e Japdo; ao passo
que o Brasil (HAQ = 64,9) ocupava uma posicdo intermediaria (quinto decil). Além disso, a lacuna que
separa o valor obtido no HAQ Index de 2015 e o melhor desempenho possivel neste indicador em
funcio do nivel de desenvolvimento dos dois paises é maior no Brasil (lacuna de 9,8) do que no Canada
(lacuna de 4,0), o que indica que o potencial existente (e ndo aproveitado) para melhorar o acesso e a
qualidade da atencao a satide é maior no Brasil.

Incorporacao de tecnologias em paises com sistemas maduros: a experiéncia canadense

No Canad4, as decisdes e priorizacdes relativas aos sistemas e servicos de saide ocorrem no nivel
provincial e/ou regional, no qual os recursos sdo alocados do Governo Federal para as provincias/
territdrios, e destes para regides de saide e prestadores de servicos locais 21. De modo geral, os hos-
pitais operam com um orcamento definido e sdo responsaveis pela maioria das decisdes relativas a
incorporacado de tecnologias 22. Essa situa¢io explica parcialmente por que muitas unidades de ATS
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foram constituidas nos hospitais canadenses no periodo recente. Apesar disso, o Canada conta com
diversas organizacdes dedicadas a produgao de ATS em nivel nacional e provincial, tendo sido um dos
primeiros paises a reconhecer formalmente o valor da ATS no apoio a incorporac¢io de tecnologias
em saude 23.

A institucionalizac¢ao da ATS no Canada iniciou na década de 1980, embora algumas atividades
tenham comecado alguns anos antes 21. A primeira organizacdo formalmente dedicada a ATS foi
criada pelo governo da provincia do Quebec em 1988 — o Conseil d’Evaluation des Technologies de
la Santé du Québec (CETS). No ano seguinte, foi criado o Canadian Coordinating Office of Health
Technology Assessment (CCOHTA), uma organizacdo independente e sem fins lucrativos, financiada
conjuntamente pelo Governo Federal e pelos governos das provincias e territérios, com a missao de
produzir e coordenar a ATS em todo o pais. Em 1990, a provincia de British Columbia criou o British
Columbia Office of HTA (BCOHTA), vinculado a Universidade de British Columbia, e em 1993 a
provincia de Alberta estabeleceu o Health Technology Assessment Program dentro do departamento
de satide da provincia, posteriormente transferido para o Alberta Heritage Foundation for Medical
Research (AHFMR), uma organizac¢do de financiamento de pesquisa em satide. Assim, até o final da
década de 1990, o sistema de ATS adquiriu o formato de um modelo misto no Canada, com algumas
provincias investindo em ATS nos niveis provincial e nacional, enquanto as demais provincias depen-
diam unicamente da atuacdo do CCOHTA 23,24,

Nos anos 2000, mudangas politicas nos niveis provincial e federal transformaram o cenario da
ATS no Canadé: a agéncia nacional expandiu sua missdo e se transformou na Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH); em Alberta, a unidade de ATS foi substituida pelo
Alberta Health Evidence Reviews; em British Columbia, o BCOHTA foi dissolvido e o BC Health
Technology Review foi criado para tecnologias ndo medicamentosas; em Quebec, o Institut National
d’Excellence en Santé et en Services Sociaux (INESSS) foi criado; em Ontario, houve fusdo de diversas
organizacOes que atuavam na area de ATS, dando origem ao Health Quality Ontario (HQO); e muitos
hospitais e outras organiza¢des estabeleceram suas proprias unidades de ATS.

Redes de ATS também foram criadas nos niveis nacional e provincial, como o Pan-Canadian HTA
Collaborative e o Toronto Health Economics and Health Assessment (THETA) Collaborative. Uma
iniciativa importante a ser destacada foi a cria¢io, em 2015, do HTA Database Canadian Repository,
um repositério comum para disseminar as avalia¢oes produzidas pelo CADTH e pelas provincias de
Alberta, Ontario e Quebec, com a finalidade de promover a colaboracdo e reduzir a duplicacdo de
esforcos entre os produtores de ATS do Canada.

Dessa forma, o cenario atual do sistema de ATS no Canada inclui uma agéncia nacional (CADHT),
processos formais em quatro provincias e iniciativas locais e regionais baseadas em hospitais, insti-
tutos de pesquisa, organizacdes que prestam servicos de saide (Quadro 1). As provincias menores
e os territdrios ndo tém uma estrutura dedicada & ATS e dependem fortemente do CADTH e das
ATS produzidas em outras provincias. O Quebec, por sua vez, é a iinica provincia que néo utiliza as
recomendac¢des do CADTH para a tomada de decisdo relativa a medicamentos, preferindo usar a sua
propria agéncia.

Apesar da maturidade e da abrangéncia do sistema de ATS do Canadd, diversos estudos
21,22,23,24,25,26,27 destacam a existéncia de fragilidades importantes, incluindo: prioriza¢do pouco
inteligente das tecnologias a serem avaliadas; fragmentacdo e falta de transparéncia na producio e
uso da ATS para tecnologias ndo medicamentosas; envolvimento e participacdo limitada de médicos
e pacientes nos processos de ATS; auséncia de métodos apropriados para avaliar novas tecnologias
em saude (medicina personalizada, diagndsticos complementares etc.); processos regulatérios para
a comercializacio e adocio/reembolso das tecnologias em saide com critérios nao harmonizados;
duplicacio e sobreposicdo de esforcos; valor atribuido as tecnologias pouco ancorado em valores
societais; reduzida harmonizacdo de métodos entre os diferentes produtores de ATS; desconsideracio
de dimensdes importantes, como as implicacdes éticas e sociais das tecnologias; tempo de resposta
que nao atende as necessidades dos tomadores de decisdo; capacidade insuficiente de profissionais
qualificados para trabalhar com ATS; baixo uso da ATS para decisoes relativas a desinvestimento; ati-
vidades de mobilizacdo e transferéncia de conhecimento insuficientes; e auséncia de avaliacdes sobre
o impacto da ATS na politica de saide.
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Quadro 1

O sistema de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) no Canada.

Nacional Provincial Regional /Local
* Nome: Canadian Agency for Drugs and ¢ Alberta: o Alberta Health Evidence ¢ Alberta: o Evidence Decision Support
Technologies in Health (CADTH) Reviews é uma iniciativa do governo da Program (EDSP) é uma iniciativa de ATS
* Mandato/missao: fornecer informagdes provincia para fornecer as necessidades | regional/local que integra a Surgery
confidveis, oportunas e baseadas em evidéncias de evidéncia aos tomadores de decisdo Strategic Clinic Network, uma rede
aos lideres da atencdo a saude do Canada sobre a e apoiar as prioridades do sistema composta por mais de 30 membros
eficacia e a eficiéncia das tecnologias em saude. de saude. Trabalha em parceria com incluindo médicos, pesquisadores,
* Tipo de organizagao: independente, sem fins o CADTH e quatro grupos locais de pacientes, familiares/cuidadores e
lucrativos. ATS, incluindo o Institute of Health decisores, destinada a prestar cuidados
* Financiamento: cerca de 60% dos recursos Economics, a Universidade de Alberta e cirdrgicos aos residentes da provincia. Foco
sdo provenientes do governo federal; recursos a Universidade de Calgary. em ATS de tecnologias e procedimentos
adicionais provém das provincias e territérios, ¢ British Columbia: o British Columbia cirurgicos.
atividades (simposios e oficinas de trabalho) e taxas Health Technology Review é um * Ontario: conta com algumas iniciativas
pagas pela industria e outras organizagoes. processo centralizado para fornecer interessantes de ATS local, como o
* Produtos e servigos: (1) recomendagdes para recomendagdes baseadas em evidéncias | Technology Assessment at SickKids (TASK),
o reembolso de medicamentos ndo oncolégicos sobre quais tecnologias de saude que é a Unica unidade de ATS no mundo
(Common Drug Review) e oncolégicos (Pan-Canadian | devem ser fornecidas publicamente na exclusivamente dedicada a saude infantil,
Oncology Drug Review) ao governo federal, provincia. No caso de medicamentos, e o Centre for Medical Evidence, Decision
provincias e territérios; (2) ATS de tecnologias ndo utiliza as recomendagdes do CADTH. Integrity & Clinical Impact (MEDICI), uma
medicamentosas (relatérios e respostas rapidas); * Ontario: o Health Quality Ontario parceria envolvendo dois hospitais da
(3) monitoramento de tecnologias emergentes; (HQO) é uma agencia governamental cidade de London.
(4) padronizacdo de métodos e diretrizes; (5) que assessora a provincia em matéria * Quebec: Unica provincia do Canada
aconselhamento cientifico para empresas de qualidade da atencdo a saude. onde a ATS é obrigatdria por lei nos cinco
farmacéuticas. Tem fung¢des amplas, incluindo a centros hospitalares universitarios. A
¢ Clientela: ministérios e departamentos de salide producdo de ATS, documentos de avaliacdo é considerada uma das missdes
das provincias, organiza¢des prestadoras de orientacdo e padrdes de qualidade. As desses centros, juntamente com a
servigos de saude financiadas com dinheiro publico, recomendacdes sdo feitas pelo Ontario assisténcia, o ensino e a pesquisa. Foco em
empresas farmacéuticas e grupos de cancer. Health Technology Advisory Committee, ATS de tecnologias ndo medicamentosas.
* Processo de deliberagao: comité de avaliagdo que delibera apés analise da ATS Existe colaboragdo da agéncia de ATS da
com composi¢do mista emite relatério para produzida pelo HQO. provincia, o INESSS, com esses centros
assessoramento na tomada de decisdo. ¢ Quebec: o Institut National hospitalares, além de uma rede de ATS
* Disseminacao: todos os relatérios sdo d’Excellence en Santé et en Services baseada em hospitais, o que propicia um
disponibilizados gratuitamente no portal do CADTH Sociaux (INESSS) é um organismo nivel elevado de coeréncia de métodos
na internet. governamental cuja missdo é promover e valores entre a ATS local e provincial.
a exceléncia clinica e o uso efetivo de De modo geral, avaliages externas de
recursos no setor de servigos sociais e desempenho da ATS nesses hospitais tém
de salde. Realiza também avaliagdes de | sido positivas, com a ado¢do da maioria
servigos sociais, assim como protocolos das recomendacdes.
clinicos e prescri¢des coletivas.

Fonte: elaboracéo propria.

Incorporacao de tecnologias em paises com sistemas emergentes: a experiéncia brasileira

Diferentemente do Canad4, onde a institucionalizacdo da ATS comecou no final da década de 1980,
no Brasil as primeiras iniciativas neste sentido sao mais recentes e datam do inicio dos anos 2000,
quando estruturas foram criadas dentro do Ministério da Saide para desenvolver atividades no
campo da ciéncia, tecnologia e inova¢io em satde, e esforcos foram feitos para elaborar uma poli-
tica nacional que contemplasse a questdo da incorporacdo de tecnologias no SUS 28. Duas politicas
nacionais — a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde (PNCTIS), instituida em
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2004, e a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS), aprovada em 2009 - foram
marcos importantes nesse processo, pois contribuiram para o fortalecimento das atividades de ATS
para apoiar a tomada de decisdao no ambito do SUS 11,

Em 2011, foi aprovada a Lei no 12,401, que estabelece, entre outras coisas, que sdo atribui¢des do
Ministério da Saude a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo clinico ou de dire-
triz terapéutica. Estabelece, ainda, que o Ministério da Satide, no cumprimento dessas atribuicdes,
deve ser assessorado pela Comissdo Nacional de Incorpora¢ao de Tecnologias no SUS (Conitec),
que elabora relatérios com base em evidéncias cientificas sobre a eficcia, a acuricia, a efetividade e
a seguranca das tecnologias e avaliacdes econdmicas comparativas dos seus custos e beneficios. Na
verdade, a Conitec substituiu e expandiu as funcdes de outra comissdo que havia sido criada em 2006
com finalidade semelhante 29.

Os fluxos estabelecidos na Conitec sdo continuos e precisam ser respondidos em 180 dias, inde-
pendentemente da origem das demandas recebidas. A composic¢do do plenério responséavel pela reco-
mendacdo é formada essencialmente por representantes das diversas dreas que integram o Ministério
da Saude, mas também ha espaco para a participacdo de representantes dos gestores dos estados e
municipios, assim como dos médicos e usuérios. A atuagao da Comissdo incide na defini¢do de proto-
colos clinicos e diretrizes terapéuticas, na Relacdo Nacional de Medicamentos (Rename) e na Rela¢io
Nacional de Acdes e Servicos de Saude (Renases) 30,

No nivel estadual, poucos estados criaram estruturas proprias de ATS. Uma excecio a ser des-
tacada é Sdo Paulo, que implantou diversas iniciativas destinadas ao fortalecimento do processo de
incorporacido de tecnologias em sadde. Se iniciativas estaduais foram limitadas, o0 mesmo nido pode
ser dito quanto a ATS local baseada em hospitais. Incentivados pelo Ministério da Satde, 24 hospitais
de ensino de todas as regides do pais receberam, em 2009, apoio financeiro para implantar nucleos de
ATS. Ao longo dos ultimos anos, a ATS em hospitais expandiu consideravelmente no Brasil: somente
no Estado de Sdo Paulo, 30 hospitais contavam com alguma iniciativa no campo da ATS 31.

Outra iniciativa importante é a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats),
formalmente criada em 2011, embora suas atividades tenham sido iniciadas em 2006. Essa Rede conta
com 104 membros institucionais (organizacdes de pesquisa, organizacdes prestadoras de servicos e
instituicdes gestoras) em todo o territorio brasileiro, mas com grande concentracdo nos estados da
Regido Sudeste e no Distrito Federal 32. Além de contribuir para a capacita¢io de profissionais, a prio-
riza¢do e o fomento de estudos, e a elaboracdo e padronizacdo de metodologias, a Rebrats também dis-
ponibiliza gratuitamente as ATS produzidas por seus membros num repositério chamado Sisrebrats.

Finalmente, é importante mencionar que diversos hospitais privados e empresas operadoras de
planos privados de assisténcia a saide também produzem e utilizam ATS no Brasil. Isso ocorre porque
o pais conta com um expressivo mercado de planos privados de assisténcia a saide, cuja incorporacao
de tecnologias é de responsabilidade da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS), que define a
cobertura minima de procedimentos e eventos que as operadoras devem oferecer aos seus beneficia-
rios. A inclusdo de servicos adicionais é feita no &mbito de cada operadora.

Em sintese, o sistema de ATS no Brasil é formado por (Quadro 2): uma agéncia governamental res-
ponsavel por assessorar o Ministério da Satide nas avaliagdes e recomendacdes sobre a incorporag¢io
de tecnologias no SUS em nivel nacional; experiéncias limitadas de desenvolvimento de estruturas
proéprias de ATS no plano estadual; e diversos hospitais de ensino, institutos de pesquisa e outras orga-
nizacdes (publicas e privadas) que contam com iniciativas no campo da ATS no nivel regional/local.

Como destacado por varios autores 7,11,28,33,34,35,36 esse rapido processo de desenvolvimento ins-
titucional da ATS no Brasil foi acompanhado por muitas fragilidades, com destaque para: processos
de ATS metodologicamente incompletos, insuficientes em termos de escopo e que nio atendem as
necessidades do sistema de satde; priorizacao de tecnologias a serem avaliadas nao necessariamente
alinhadas com a relevancia do problema de satide em termos de prevaléncia, morbidade ou mortali-
dade; processos de recomendagdo pouco transparentes; pouca ligacdo com a rede de instituicdes de
ensino e pesquisa para apoiar a avaliacdo; decisdes centralizadas que ndo consideram as diferengas
regionais em termos demograficos e epidemioldgicos; participacdo limitada dos usuérios nos pro-
cessos de ATS; uso limitado da ATS pelas instancias do judiciario; nicleos de ATS em hospitais de
ensino com dificuldades de implanta¢io; reconhecimento limitado da Conitec como 6rgao destinado
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Quadro 2

INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NOS SISTEMAS DE SAUDE: CANADA E BRASIL

O sistema de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) no Brasil.

Nacional

Estadual

Regional/Local

* Nome: Comissdo Nacional para Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (Conitec)

* Mandato/missao: assessorar o Ministério da
Saude nas atribuigdes relativas a incorporacdo,
exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias
em saude, bem como na constituicdo ou
alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

* Tipo de organizagdo: governamental

* Financiamento: proveniente do orcamento
do Ministério da Saude, que apoia a Conitec por
meio de uma area responsavel pela gestdo e
coordenacdo de suas atividades.

* Produtos e servigos: ATS e recomendacées
para a incorporagdo de tecnologias;

protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
monitoramento do horizonte tecnolégico.

¢ Clientela: todas as institui¢des gestoras do
SUS, mas demandas podem ser submetidas por
qualquer pessoa fisica ou juridica.

* Processo de deliberagado: comissao com
composicdo mista que elabora recomendacédo
e passa por consulta publica obrigatéria. Emite
deliberagdo com prazo estipulado de 180 dias
(prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada
de decisdo.

* Disseminacgao: todos os relatérios séo
disponibilizados gratuitamente no portal da
Conitec na internet.

¢ Bahia: Secretaria Estadual da Bahia
(SESAB); Instituto Federal de Educacgdo,
Ciéncia e Tecnologia da Bahia (IFBA);
Instituto de Saude Coletiva, Universidade
Federal da Bahia (ISC/UFBA); e Complexo
Hospitalar Universitario Professor Edgard
Santos

* Sao Paulo: diversas iniciativas para
apoiar a incorporacdo de tecnologias em
salide no estado, incluindo: (1) Centro

de Inovacdo Tecnolégica de Produtos

e Processos, e Centro de Avaliagdo e
Incorporagdo de Tecnologias, que integram
a Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos da SES-SP; (2) Centro
de Tecnologias de Saude para o SUS do
Instituto de Salde, Secretaria de Estado

de Saude de Sdo Paulo (IS/SES-SP), com a
missdo de realizar ATS de tecnologias em
uso e apoiar municipios; (3) Rede Paulista
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(Repats), cujo objetivo é disseminar as
atividades de ATS nos estabelecimentos
prestadores de servigos de satide do Estado
de S&o Paulo; (4) Sistemas Codes (S-CODES)
de gerenciamento de a¢8es judiciais da
Coordenadoria de Demandas Estratégicas
da SES-SP; (5) Fluxo e critérios de solicitagdo
administrativa para o fornecimento de
medicamento e nutricdo enteral; (6)
Comissdo de Farmacologia da SES-SP; (7)
Conselho Estadual de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude.

* Outras Secretarias Estaduais de Saude:
(1) Cearé - (SESA); Santa Catarina.

* Hospitais: (1) nucleos de avaliacdo de
tecnologias em saude (NATS) em hospitais
de ensino em todas as regides do pais e
alguns hospitais privados que prestam
servigos ao SUS.

* Institui¢des de pesquisa: grupos de ATS
em universidades e grupos de pesquisa em
todas as regides do pais (FIOCRUZ, UFAC,
UFBA, IFBA, URCA, UnB, Fiocruz, Santa Casa
ES, UFG, UFU, UFMG, UFOP, UEMG, UFPR,
UFPE, UFRJ, UniRio, UER], UFF, UFRN, UFRGS,
UCS, UNISINOS, UNIR, FURB, UFSC, Centro
Cochrane do Brasil, Instituto Butantan, IPEN,
FATEC, FUNFARME, UNIFESP, USP, UNICAMP,
UNESP, UNOESTE).

* Secretarias/regionais de saude: (1)
Secretaria Municipal de Guarai/Tocantins,
2a Regional de Saude Secretaria Estadual de
Saude do Parana (SESA-PR).

* Operadoras de planos privados de
assisténcia a saude: Camara Técnica
Nacional de Medicina Baseada em
Evidéncias da Unimed do Brasil (CTNMBE).

Fonte: elaboracdo propria.

Nota: lista de membros disponivel em http://rebrats.saude.gov.br/noticias/182-lista-atualizada-dos-membros-da-rebrats (acessado em 09/Abr/2018).

aassessorar o Ministério da Saide nas decisdes de incorporacido de tecnologias no SUS; atividades de
priorizacdo, avalia¢do e tomada de decisdo concentradas na mesma instancia; quantidade insuficiente
de profissionais capacitados para trabalhar com ATS; e separacdo dos processos de incorpora¢io nos

sistemas publico e privado de satde.
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Discussao

Com base na descricdo realizada nas se¢oes precedentes, é possivel verificar que os dois paises con-
tam com um sistema de ATS fragmentado, com diversas organiza¢des atuando em diferentes niveis
(nacional, provincial/estadual e local). Em principio, esse aspecto sugere desintegracao e duplicidade
de esforcos, mas um exame mais atento indica a possibilidade de sinergia entre os diferentes compo-
nentes do sistema. Conforme apontado antes, Brasil e Canada tém sistemas de satide descentralizados,
com esferas subnacionais que tém graus elevados de autonomia para a tomada de decisdo, de modo
que os sistemas de ATS integram e ao mesmo tempo reproduzem esta logica de organizacdo. Além
disso, a fragmentacao reflete também uma divisao do trabalho no interior do sistema de ATS, com
organizacdes no nivel nacional responsaveis por grande parte das avaliacdes produzidas, mas cuja
atuacdo é complementada pelo trabalho de outras organizacdes provinciais/estaduais, regionais e
locais. A constituicdo de redes de ATS nos dois paises representa um esforco importante no sentido de
melhor articular a integracdo dessas diferentes organizacdes. Dessa forma, é fundamental que as redes
de AT constituidas no Brasil sejam fortalecidas mediante a¢des que promovam sua sustentabilidade.

Embora a atencdo a satde seja de acesso universal e financiada com recursos publicos tanto no
Brasil como no Canadé, o papel atribuido aos gestores do sistema de satde é distinto nos dois paises, o
que influencia na forma como as atividades de ATS estdo organizadas. Como no Canada as provincias
530 responsaveis pela gestao e provisao dos servicos de saude em suas respectivas jurisdi¢oes, ha dife-
rencas em termos de cobertura e remuneracdo, com alguns servicos sendo cobertos e remunerados
em algumas provincias, mas ndo em outras. Isso faz com que as decisdes relativas a incorporagao de
tecnologias ocorram principalmente nas provincias, de modo que sdo elas as principais demandantes
dos servicos prestados pela agéncia nacional de ATS no Canada. No Brasil, ao contrario do sistema
canadense, a remunera¢ao das acdes e servi¢cos de saide no ambito do SUS ocorre por meio de uma
Unica tabela utilizada em todo o pais. Como resultado, as decisdes relativas a incorporacdo de tecno-
logias ocorrem, sobretudo, no nivel nacional, embora estados e municipios possam decidir incluir
acdes e servicos ndo inseridos nessa tabela. Assim, nio surpreende que os principais demandantes das
avaliagoes produzidas pela Conitec sejam as préprias areas internas do Ministério da Satude 37. No
entanto, o carater descentralizado (e regionalizado) do SUS demanda acdes capazes de ampliar a capi-
laridade do sistema de ATS, dotando os estados e as regides de satide de mecanismos que promovam
a gestdo e o uso racional de tecnologias nestas esferas.

Outro aspecto que merece ser destacado nas duas experiéncias é o escopo relativamente abran-
gente dos produtos e servicos realizados, que incluem nido apenas avaliacdes de tecnologias em satide,
mas também a padronizacao de métodos e diretrizes e o monitoramento do horizonte tecnolégico.
Destaque-se que essa ultima atividade é de grande importancia, pois busca identificar tecnologias
novas e emergentes que podem ter um impacto significativo em termos clinicos, econémicos ou
orcamentarios. Novamente aqui o Canada encontra-se num estagio mais avancado, pois seu pro-
grama de avaliacdo de tecnologias emergentes foi instituido em 1997. Esse programa teve seu foco
expandido em 2008 para incluir também questdes no campo da pesquisa, das praticas clinicas e das
politicas de satide nas provincias e territdrios canadenses 38. No Brasil, essa atividade foi estudada
pela Rebrats, mas instituida somente em 2012 no ambito da Conitec, com uma producdo crescente,
mas ainda pouco expressiva 39, que deve ser fortalecida. Do mesmo modo, o sistema brasileiro de
ATS tem concentrado sua producao na avaliacdo de medicamentos, que representou 66% do total das
avaliacoes no periodo 2012-2016 37. A criacdo de grupos especializados de ATS por tipo ou categoria
de tecnologia (medicamentos, tecnologias ndo medicamentosas e interveng¢oes de saide e de servicos
sociais), tal como adotado no Canad, pode ser uma alternativa para o Brasil expandir e diversificar
suas atividades.

A anélise do sistema de ATS do Canad4 mostra que a incorporacdo de tecnologias em sistemas
maduros também apresenta desafios importantes, principalmente no que se refere ao uso racional das
tecnologias em satde. No caso brasileiro, é necessario considerar um conjunto de fatores que torna o
cenario mais complexo. Em primeiro lugar, o sistema de ATS no Brasil é fortemente dependente da
atuacdo do Ministério da Satide, que fornece parcela significativa dos recursos financeiros. Num con-
texto de crise economica e restricdo orcamentaria na area da satde, é pouco provavel que o sistema
de ATS venha a ter recursos adicionais para consolida¢io e expansdo. Em segundo, o papel desem-
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penhado pelas decisoes judiciais 49, as quais, embora relevantes para a democratiza¢do do acesso a
saude, revelam um perfil de pressdo de demandas individuais que incidem sobre o sistema de saude
4142 e tém obrigado o SUS a ofertar tecnologias custosas 43 a despeito das atuais normatizacdes. Em
terceiro, a forte dependéncia externa de insumos para a satide gerados em outros paises 44, sem a devi-
da avaliagao dos efeitos esperados na realidade das populagdes que as adotardo, coloca em risco niao
apenas a saide dos usudrios, mas a prépria sustentabilidade do SUS, que fica obrigado, na auséncia
de outras alternativas, a pagar os valores cobrados pelas empresas internacionais que comercializam
estas tecnologias. Em quarto lugar, o sistema de ATS estd concentrado no nivel nacional 4546 e fal-
tam agoes para expandir o uso de evidéncias para planejar as acdes e servicos de saide em ambitos
estadual, regional e local 12, gerando desequilibrio nos investimentos e problemas de distribuicdo da
oferta de servicos.

Os atuais processos de incorporacio de tecnologias em satde sdo insuficientes para responder a
esses desafios, sobretudo no que se refere a capilaridade do sistema. Existem algumas iniciativas de
nucleos em hospitais 47, ha uma disseminacdo da area por meio da expansdo da Rebrats 48 e hda um
exemplo de iniciativa estadual por intermédio da Rede Paulista de Avaliacdo de Tecnologia em Satide
(Repats), com a participacdo de hospitais e setores do governo 31. Porém, uma estrutura regionalizada
para o planejamento da incorporacio de tecnologias no Brasil permanece necessaria. As Comissoes
Intergestores Regionais (CIR) 49, espacos de governanca regional das redes de atencio a satide, podem
ser um local de conjuncéo para estabelecer os processos de incorpora¢io de tecnologias direcionadas
as prioridades regionais.

Conclusoes

O artigo examina o sistema de ATS existente no Brasil e no Canad4, identificando desafios e perspec-
tivas para o planejamento da incorporac¢ao de tecnologias de forma regionalizada. A baixa institucio-
nalizacdo e organicidade da 4rea nas esferas estaduais e regionais de gestdo do SUS é preocupante,
tendo em vista a natureza descentralizada do sistema de saide brasileiro e os processos de regionali-
zacdo e conformacdo das redes integradas de atencao a saude.

A estrutura regionalizada para o planejamento da incorporacdo de tecnologias no Canada pode
ser uma experiéncia interessante para o sistema brasileiro. A despeito das diferencas de contexto
entre os dois paises, a experiéncia canadense demonstrou sustentabilidade das instancias provinciais
de ATS. Ao mesmo tempo, a articulacdo positiva entre agéncias governamentais e grupos de ATS
baseados em hospitais sugere a configuracio de novos arranjos que favorecem as atividades de plane-
jamento e o uso racional de tecnologias.

Em que pese a nao realizacdo de uma revisao sistematizada da literatura, este estudo comparativo
contribui, em carater exploratdrio, para a compreensdo de questdes que sinalizam limites para os
avancos do planejamento da incorporacdo tecnoldgica no Brasil. Novas pesquisas sdo necessarias
para identificar as capacidades e as prioridades das agendas estaduais e regionais, visando a criaciao
de cenarios de futuro para a implantacdo de um sistema de ATS regionalizado para a incorporacio de
tecnologias em satide.
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Abstract

One of the main challenges for modern health sys-
tems is to guarantee equitable access to technolo-
gies with proven quality, safety, efficacy, and cost-
effectiveness, as well as to ensure that their use is
based on high-quality scientific evidence. Health
technology assessment (HTA) is one of the most
widely used strategies in the world to support deci-
sions on health technologies. The article analyzes
how HTA systems are organized in Brazil and
Canada and discusses the implications for plan-
ning the incorporation of technologies in Brazil,
considering the challenges posed by the regional-
ization process and the establishment of health-
care networks. This is an exploratory comparative
study based on secondary data. The results show
that both countries have fragmented HTA systems
with different levels of maturity. The systems are
characterized by multiple organizations working
in the field of HTA, the scope of activities, and
the concentration of activities in national agen-
cies/bodies. Both systems have weaknesses, but the
Brazilian case presents a series of factors (insuf-
ficient resources, impact of court rulings, heavy
dependence on foreign technologies, and incipient
regional HTA processes and planning) that make
the scenario more complex. The article argues that
the regionalized structure for planning the incor-
poration of technologies in Canada can serve as
an interesting experience for the Brazilian system,
despite the different contexts in the two countries.
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Resumen

Garantizar el acceso equitativo a tecnologias que
poseen calidad, seguridad, eficacia y costo-efec-
tividad comprobados, asi como asegurar que su
utilizacion esté basada en evidencias cientificas de
calidad, constituye uno de los principales desafios
de los sistemas de salud modernos. La evaluacion
de tecnologias en salud (ETS) es una de las estra-
tegias mds usadas en todo el mundo para apoyar
en la toma de decisiones relativa a las tecnologias
en salud. El objetivo del articulo es examinar como
los sistemas de ETS estdn organizados en Brasil
y en Canadd y discutir sus implicaciones para la
planificacion de la incorporacion de tecnologias
en Brasil, considerando los desafios impuestos por
el proceso de regionalizacion y la constitucion de
las redes de atencion a la salud. Se trata de un es-
tudio exploratorio, desde una perspectiva compa-
rada, basado en datos secundarios. Los resultados
muestran que los dos paises cuentan con sistemas
de ETS fragmentados, con niveles diferenciados de
madurez. Se caracterizan por la multiplicidad de
organizaciones que actiian en el campo de la ETS,
por la amplitud del alcance de las actividades desa-
rrolladas y por la concentracion de las actividades
en agencias/organos nacionales. Los dos sistemas
tienen fragilidades, pero el caso brasilefio presenta
un conjunto de factores (recursos insuficientes, im-
pacto de decisiones judiciales, fuerte dependencia
de tecnologias provenientes del exterior, y procesos
y planificaciones regionales incipientes en el cam-
po de la ETS) que hacen que el escenario sea mds
complejo. Se argumenta que la estructura regiona-
lizada para la planificacion de la incorporacion de
tecnologias en Canadd puede ser una experiencia
interesante para el sistema brasilefio, a pesar de las
diferencias de contexto entre ambos paises.

Evaluacion de la Tecnologia Biomédica;
Regionalizacion; Sistemas de Salud
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