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Abstract

Budget impact analysis (BIA) provides operation-
al financial forecasts to implement new technolo-
gies in healthcare systems. There were no previous
specific recommendations to conduct such anal-
yses in Brazil. This paper reviews BIA methods for
health technologies and proposes BIA guidelines
for the public and private Brazilian healthcare
system. The following recommendations were
made: adopt the budget administrator’s perspec-
tive; use a timeframe of 1 to 5 years; compare
reference and alternative scenarios; consider the
technology’s rate of incorporation; estimate the
target population by either an epidemiological
approach or measured demand; consider restric-
tions on technologies’ indication or factors that
increase the demand for them; consider direct
and averted costs; do not adjust for inflation or
discounts; preferably, integrate information on
a spreadsheet; calculate the incremental budget
impact between scenarios; and summarize infor-
mation in a budget impact report.

Health Planning Guidelines; Health Financing;
Health Evaluation
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Anadlise de impacto orcamentario:
definicdes, importancia e fundamentos

A andlise de impacto or¢camentdrio (AIO) pode
ser definida como a avaliacdo das consequén-
cias financeiras advindas da adog¢do de uma
nova tecnologia (intervencao) em satide, dentro
de um determinado cendrio de saiide com re-
cursos finitos 1.2. Diferentemente do que ocorre
nas andlises de custo-efetividade (ACE), em que
geralmente se compara o efeito na relacdo custo
e ganhos em satide decorrentes da substituicao
de uma tecnologia por outra, na AIO € estimado
oimpacto econdmico da incorporacao (ouremo-
¢do) de uma nova intervencao, considerando-se
o conjunto das tecnologias disponiveis para o
problema de satide em andlise. Neste caso, estao
compreendidos os custos da nova intervencao
em si, custos de cointervencdes, movimento de
recursos associados as opcgoes terapéuticas em
uso e possiveis realocagdes de recursos para os
casos em que a inclusdo de uma nova tecnolo-
gia possa resultar em economias ao sistema de
saude 1.3:4,5,6,

O principal papel desse tipo de avaliacao é
a previsdo do impacto financeiro da adogao de
determinada tecnologia. Para tanto, integra os
seguintes elementos: (1) o gasto atual com uma
dada condicao de satde, (2) a fracao de individu-
os elegivel para a nova intervengao, (3) os custos
diretos da nova intervencgao e (4) o grau de in-

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 28(7):1223-1238, jul, 2012

1223



1224

Ferreira-Da-Silva AL et al.

ser¢ao da mesma apds sua incorporacao. Dessa
forma, a AIO se constitui em uma ferramenta
fundamental para os gestores do or¢amento da
sauide publica e suplementar, auxiliando a pre-
visdo orcamentdria em um intervalo de tempo
definido.

O Brasil vem apropriando-se dos instrumen-
tos analiticos necessarios as avaliagdes de novas
tecnologias para a saude 7. Nesse contexto, tor-
nou-se importante o desenvolvimento de reco-
mendacdes nacionais para estudos de impacto
orcamentdrio na drea da sadde. No delineamen-
to da presente proposta, foram consideradas
as recomendacdes da International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) 1 e foram revisadas as diretrizes de ou-
tros paises para a conduc¢ao de estudos de im-
pacto orcamentdrio 3456. A metodologia para
desenvolvimento de estudos de impacto orca-
mentdrio na drea da satide foi adaptada as neces-
sidades brasileiras, ao longo de diversas sessdes
de apresentacdo e discussdo entre os profissio-
nais das instituicoes envolvidas. Adicionalmente,
especialistas de todo o pais foram consultados no
processo de elaboracao das presentes recomen-
dacoes, e seus pareceres aprimoraram o texto
final. Por fim, foram desenvolvidas planilhas ele-
tronicas interativas para auxilio no planejamen-
to, na busca de dados e na condugao dos estudos
de impacto orgamentdrio desenvolvidos para o
cendrio brasileiro.

O papel das anélises de impacto
orcamentario em comparagao as
analises de custo-efetividade

A AIO deve ser vista como um complemento a
ACE, e nao como uma alternativa ou um estudo
em substituicdo a esta 1,3. Enquanto a ACE esti-
ma, preferencialmente, em um horizonte tempo-
ral de tempo de vida, os custos e os beneficios de
uma nova intervencao por individuo (unidades
monetdrias gastas para que um individuo tenha
um ano de vida salvo), a AIO projeta os gastos
que a incorporacao da tecnologia em questdo ird
acarretar ao sistema em termos populacionais,
considerando um horizonte de tempo geralmen-
te mais curto (um a cinco anos).

Existe ainda uma similaridade metodolégica
entre os dois tipos de andlise, as quais compar-
tilham requerimentos de dados e alguns instru-
mentos analiticos. De fato, embora metodologi-
camente complexo, a andlise de impacto orca-
mentdrio pode ser executada simultaneamente
a ACE 8. Uma comparac¢ao mais detalhada entre
as principais caracteristicas desses dois tipos de
andlise estd descrita na Tabela 1.

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 28(7):1223-1238, jul, 2012

Apesar de seus papéis complementares, é in-
teressante observar que, eventualmente, os re-
sultados de andlises de AIO e ACE podem colocar
tecnologias em posicoes diferentes na hierarquia
de priorizacdo para incorporacgao. Por exemplo,
podemos simular um cendrio no qual, para o
tratamento de acidente vascular cerebral, exis-
tam duas novas tecnologias concorrentes e nao
sobreponiveis: medicamentos A e B. A ACE da
opc¢ao A pode apresentar uma relacdo de custo-
efetividade incremental de R$ 15.000 por ano de
vida salvo, ao passo que a opcao B, uma cifra de
R$ 25.000 para o mesmo beneficio. Porém, como
existem mais pacientes que preenchem os pré-
requisitos para a utilizacao do medicamento A do
que para o medicamento B, o impacto orcamen-
tdrio anual da incorporacdo de A foi estimado
em R$ 10.000.000 e, para a incorporacao de B, em
R$8.000.000. Nesse exemplo, apesar de o medica-
mento A ser mais eficiente, pois seu uso emprega
de melhor maneira cada unidade monetaria, o
seu impacto financeiro é menos favoravel. E es-
cassa a literatura sobre como definir resolucoes
para esse tipo de dilema no processo de tomada
de decisao pelo gestor. Nesses casos, no Brasil,
analisam-se dimensdes como magnitude do pro-
blema de satide, potencial de inovacao e transfe-
réncia tecnoldgica, logistica de incorporagao nos
servicos de satide, potencial de adesao por pa-
cientes e profissionais 9. Internacionalmente, a
rede de avaliacdo de tecnologias da Unido Euro-
peia (EUnetHTA) criou um modelo de avaliagdao
que inclui andlise de dominios organizacionais,
éticos, sociais e legais, tteis para resolugdes do
dilema apresentado 10.

Valoragdo das consequéncias diretas
e indiretas

Um ponto importante nas andlises econdémicas
em saude relaciona quais as consequéncias de
determinada tecnologia devem ser valoradas
para inclusdo nos estudos. Para as andlises de
custo-efetividade, geralmente todos os custos
diretos e indiretos sdo incluidos, a curto e longo
prazo. Para as AIO, somente devem ser inclui-
das as consequéncias diretas sobre o sistema de
sauide (sob a perspectiva do gestor) que resultam
em mudancas praticas quando da incorporacao
ou retirada de uma tecnologia. Por exemplo, no
cendrio em que uma nova tecnologia reduz in-
ternacoes por eventos clinicos, estes devem ser
considerados como economias reais diretas. En-
tretanto, isso nao é consenso entre as diversas
diretrizes internacionais e especialistas. 3:456.
Por outro lado, parece consensual que as
consequéncias indiretas ou futuras em longo pe-
riodo ndo devam ser consideradas. Por exemplo,



Tabela 1
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Comparagao entre as caracteristicas das anélises de custo-efetividade e de impacto orcamentario.

Caracteristicas

Custo-efetividade

Impacto orcamentério

Perspectiva recomendada

Unidade dos resultados

Generalizagdo dos resultados

Comparagéo

Populagdo em estudo

Horizonte temporal

Utilizacdo de taxa de desconto

Sociedade/Terceiro pagador/Outras
Custo por beneficio, individual
(ex.: R$ por ano de vida salvo por
paciente tratado)

Possivel, com limitaces

Tecnologias especificas: a nova
tecnologia sera utilizada por toda a
coorte de intervencdo
Fechada: coorte de individuos

definidos a priori

Preferencialmente todo o tempo de
vida

Extremamente recomendada

Detentor do orcamento/Gestor

Custo absoluto, populacional

Inadequada: estudos de impacto
orgamentario sao elaborados para
circunstancias especificas
Cenérios, nos quais se pode projetar
o grau de incorporagao da nova
tecnologia
Aberta: individuos podem ser
incluidos ou excluidos ao longo
do tempo, considerando taxa
de incorporacédo da tecnologia,
incidéncia da doenca, indica¢des
de tratamento e efeito do novo
tratamento na sobrevida
Conforme conveniéncia do gestor
(geralmente 1-5 anos)

Nao recomendada

uma intervencao que reduza a mortalidade por
uma determinada enfermidade poderd provocar
outros custos relacionados a doencas futuras pa-
ra esta populacdo, em virtude da maior sobrevida
e do envelhecimento. Essas consequéncias indi-
retas nao devem ser consideradas nas estimati-
vas de impacto or¢camentdrio.

Delineamento dos estudos de impacto
orcamentario

O desenho geral dos estudos de impacto orca-
mentdrio € ilustrado na Figura 1, adaptado das
diretrizes da ISPOR 1. Nela estd representada
uma visao geral de uma AIO, na qual dois (ou
mais) cendrios de uma doenca sdo comparados
em relacdo aos seus custos. O cendrio de referén-
cia consiste em uma representacdo da realidade
atual da doencga em questdo, incluindo estima-
tivas do tamanho da populacao de interesse (a
partir de incidéncia/prevaléncia/subgrupos)
e os recursos utilizados para o seu manejo. No
cendrio alternativo, devem ser considerados os
efeitos da nova intervencdo, que pode ser pre-
ventiva, diagndstica ou terapéutica, no custo
do manejo da doenca. O impacto orcamentario
é, basicamente, a diferenca entre os custos dos
dois cendrios. As etapas na execucao de uma AIO

serdo descritas em maior detalhe nas préximas
secoes do texto.

Métodos para estimar o impacto
orcamentario

De forma simplificada, o custo do tratamento de
uma determinada doenca equivale a multiplicar
o nimero de individuos doentes com indicacao
de tratamento pelo custo dos tratamentos que
estao sendo avaliados. O impacto orcamentario
incremental consiste na diferenca de custos en-
tre o cendrio do novo tratamento e o cendrio de
referéncia (que reflete as praticas terapéuticas
atuais, sem a nova intervencao):

impacto orgamentdrio incremental =
(NiNt x CtNt) - (NtA x CttA)

sendo:
NiNt=nudmero de individuos usando o novo con-
junto de tratamentos formado a partir da incor-
poracao da nova intervenc¢ao em estudo;
CtNt = custo total do novo tratamento;
NtA = nimero de individuos usando o atual con-
junto de tratamentos disponivel;
CttA = custo total do tratamento atual.

Existem duas principais estratégias de inte-
grar as informacdes sobre estimativa da popu-
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Figura 1

Representagdo esquematica do modelo para analise do impacto orgamentario. Adaptado das diretrizes da ISPOR 1.

Cenario de referéncia

Populagéo total

Incidéncia/Prevaléncia

Populagéo doente

% diagnosticado/
% tratado

Populagdo-alvo

Maneira atual de tratar

Utilizagao de recursos

Custos unitarios

Cenério alternativo

Populagéo total

Incidéncia
(intervengbes preventivas)

Nova 2 4

Populagéo doente

Diagnostico
Tratamento

Nova 4

Populagdo-alvo

Hospitalizagoes,
consultas, exames

Nova 4

Utilizagao de recursos

Nova terapia ou
procedimento

Novo 4

Custo da doenca

Diferenca

Custo da doenca

A

Impacto orgamentario

lacdo de interesse com as estimativas de custos
de forma comparativa entre diferentes cendrios
1,3,4,5,6,11: (1) modelos estéticos (planilha ele-
tronica deterministica e modelo de drvore de
decisdo simples); (2) modelos dinamicos (Mo-
delo de Markov e outros modelos dinamicos, co-
mo planilha eletrénica dindmica, simulagdo de
eventos discretos, outros).

Modelos estaticos

A modelagem estdtica consiste na multiplicacao
simples do custo individual da nova intervencao
pelo nimero de individuos com indicagao de
uso (para as doencas cronicas) ou de episédios
da doenca com indicacao de tratamento (para
as doencas agudas). Trata-se do método de mais
facil execugdo e também o mais amplamente di-
fundido e utilizado, o qual pode ser executado
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em planilhas eletronicas ou em arvores de deci-
sdo simples. E também chamado de método de-
terministico, pois sdo aplicadas estimativas “de-
terminadas” dos parametros necessdrios a andli-
se, como parametros epidemiolégicos e custos 1.
A despeito de sua popularidade, a modelagem
estdtica apresenta algumas limitacdes, como a
restrita capacidade de simular movimentos com-
plexos de mercado ao longo do tempo, ou de mo-
delar aspectos dindmicos de doencas, como no
caso de doencas agudas ou de doencas cronicas
com frequentes exacerbacoes e remissoes.

Modelos dindmicos

A modelagem dinamica, por sua vez, consiste na
elaboracdo de um modelo de estados transicio-
nais (modelo de Markov) ou de outro método,
para asimulacdo de coortes. Esse modelo € capaz



de simular a dindmica da doenca incorporando
as diferentes probabilidades de transicdo entre
os estados de satide e também de simular as pos-
siveis transicdes entre as opg¢des terapéuticas
disponiveis ao longo do tempo. Aqui, daremos
destaque ao uso dos modelos de Markov para a
modelagem dinamica de estados de satide e de
transi¢Oes entre as op¢oes terapéuticas 8.

a) Modelos de Markov

Dentre os métodos dindmicos, os modelos mais
utilizados sdo os de Markov. Esse tipo de mode-
lagem, também chamada de modelo de estados
transicionais, é amplamente utilizado na litera-
tura de ACE. Uma descricao mais detalhada do
emprego dessa metodologia em ACE foge do es-
copo deste documento, sendo sugerida a leitura
do artigo de Sonnenberg & Beck 12 para maior
aprofundamento. Um detalhe caracteristico des-
se tipo de modelo nas ACE é o uso dos estados
de Markov no calculo dos custos e da efetividade
para populacoes fechadas e de tamanhos inde-
terminados, isto €, aquelas em que o nimero de
individuos na popula¢do nao se altera ao longo
do tempo (exceto pela incidéncia de 6bitos) e o
tamanho da populag¢ao nao é quantificado.

Por outro lado, nas andlises de impacto or-
camentdrio, os objetivos sdo diferentes: é dese-
javel trabalhar com populacdes abertas, aquelas
em que, ao longo do tempo, pode haver saida de
individuos (ndo por 6bito, mas por outros moti-
vos, como migracao, mudanca para um estado
de doenca n3o mais elegivel para o tratamento),
ou entrada (por natalidade ou incidéncia de do-
enca). Em adicdo, é necessdrio que o tamanho
da populacao seja delimitado, correspondendo
a prevaléncia de pessoas com dada condi¢do na
populacao-alvo do gestor do orcamento.

Amodelagem das coortes abertas, necessdrias
para casos selecionados de andlises de impacto
orcamentdrio, pode ser executada mediante sof-
twares de andlise de decisdo como Treeage (Tre-
eAge Software, Inc., http://www.treeage.com), ou
pode ser construida em planilhas eletronicos co-
mo Excel (Microsoft Corp., Estados Unidos).

Além dos modelos de Markov, hd ainda as
andlises realizadas por simulacdo de eventos dis-
cretos. Sdo outra possibilidade de modelagem
que contemplam entrada e saida de individuos
no modelo e contam com algumas particularida-
des que permitem maior detalhamento do que os
modelos de Markov. Caracteristicas como andli-
se centrada em individuos, e ndo em estados de
saude, e de tratamento do tempo como discreto,
e ndo intervalar, fazem com que tais andlises te-
nham maior versatilidade 1. Contudo, requerem
uma maior quantidade de dados para sua execu-
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¢do e exigem uma complexidade computacional
muito maior.

Escolha do método apropriado a analise
de impacto orcamentario

A escolha do método apropriado para modela-
gem do impacto orcamentdrio dependerd do
grau de precisdo com que se busca reproduzir
as condi¢oes de mercado, além da complexida-
de da doenca e da intervencdo em andlise 18.
De um modo geral, a maioria das AIO pode ser
executada em planilhas eletronicas, desde que
o0s pressupostos assumidos para caracterizacao
da populacao-alvo e da composi¢do dos custos
estejam nelas representados. O presente docu-
mento € voltado principalmente a AIO por meio
de planilhas eletronicas. Seja qual for o método
escolhido, a opcao por uma determinada técnica
de modelagem deve ser declarada e justificada.

0O modelo de impacto orcamentdrio pode ser
desenvolvido independentemente da ACE, estra-
tégia que recomendamos. E possivel a inclusdo
de uma modelagem para impacto orcamentario
em uma arvore de decisao ou modelo de Markov,
desenvolvido para ACE, entretanto raramente 0s
estudos de impacto orcamentdrio demandam
uma abordagem tao complexa.

Recomendacdes para o desenvolvimento
de uma anélise de impacto orcamentério
no cenario brasileiro

Critérios e definicdes fundamentais
da anélise

O primeiro passo na elaboracdao de uma AIO con-
siste na indicacdo das caracteristicas bdsicas da
andlise: delimitar a doenca em questao, o novo
tratamento em avaliacdo, a perspectiva da ana-
lise, o horizonte temporal em anos e os nomes
para até quatro cendrios em comparacao. O ob-
jetivo dos diferentes cendrios é simular variados
graus de insercao do novo medicamento.

Perspectiva da anélise

A perspectiva da andlise, recomendada pelas di-
retrizes internacionais e também indicada para o
Brasil, é a do gestor do orcamento de um sistema
de saide, regional ou nacional. No caso brasi-
leiro, as perspectivas mais comumente adotadas
serdo as do Sistema Unico de Satde (SUS), em
suas diferentes esferas, e do sistema de satdde
suplementar (planos e convénios de saide pri-
vados). O gestor responsdvel pela encomenda
ou desenvolvimento da AIO em questdo deve
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ser devidamente nomeado: Secretarias Estadu-
ais ou Municipais da Saide, Ministério da Satide
ou programas especificos com or¢camentos pré-
prios. No contexto de uma AIO desenvolvida sob
a perspectiva do sistema de satide suplementar,
o nome do provedor de satide devera ser infor-
mado. Uma AIO também pode ser desenvolvida
conforme a perspectiva de gestores locais do sis-
tema de satide, como gestores de hospitais e de
centros de satide.

e Horizonte temporal

Recomenda-se o periodo de um a cinco anos pa-
ra o horizonte temporal da andlise, com as esti-
mativas de impacto orcamentdrio relatadas ano
a ano. A preferéncia por um horizonte temporal
de um ou de cinco anos deve considerar a ex-
pectativa de difusdo da tecnologia no sistema de
saude a partir de sua implementacao, optando-
se pelo periodo mais longo para as tecnologias
cuja estabilizacao de demanda no mercado exija
mais tempo.

Cenarios a serem comparados

As AIO baseiam-se na comparacdo de dois ou
mais cendrios, os quais sao representacoes de di-
ferentes condicoes de mercado. Cada cendrio é
composto por diferentes proporcoes de uso para
as diferentes opgdes terapéuticas existentes em
um sistema de satide.

Denomina-se “cendrio de referéncia” o con-
junto de opcdes terapéuticas atualmente dispo-
niveis para o tratamento da doenca de interesse
no sistema de satide para o qual se aplica a AIO.
Esse é, portanto, o cendrio que representa o atual
padrdo de uso dos tratamentos disponiveis para
uma dada enfermidade em um determinado sis-
tema de satide.

Na definicdo do cendrio de referéncia, de-
vem-se listar as opc¢des terapéuticas ja usadas ao
lado do percentual do mercado presentemente
ocupado por cada uma delas. A proporc¢ao do uso
de um determinado medicamento em um dado
mercado pode ser uma informacao particular-
mente dificil de obter. A Tabela 2 apresenta as
diferentes alternativas de fontes confidveis para
essa informacao.

Embora as diferentes fontes de informacdes
sobre as atuais condicdes do mercado sejam
aceitdveis para a definicao do cendrio de refe-
réncia e dos cendrios alternativos, obviamente
prefere-se informacao procedente de 6rgaos
oficiais ou de publicacdes cientificas. E natural
que a realizagdo de um estudo de prevaléncia do
uso das diferentes opcdes terapéuticas forneca
as estimativas mais precisas, entretanto os custos
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associados a realizacdo de um subestudo especi-
ficamente para esse fim e o tempo demandado
na sua execucao raramente sdo compensados
pela maior qualidade da informacao obtida. Por
fim, considera-se que o uso do painel de especia-
listas na caracterizacdo do mercado atual deva
ser adotado quando outras fontes de dados nao
estiverem disponiveis. O painel de especialistas
revela-se ttil na estimacdo das condicoes de
mercado futuras.

Ao utilizar as informacodes sobre as diferentes
terapias que compdem os cendrios a serem com-
parados, as intervencdes envolvidas devem ser
identificadas, bem como a proporc¢do esperada
do uso de cada farmaco (ou outra tecnologia) nos
cendrios de referéncia e alternativos. Adicional-
mente a caracterizacao da nova intervengao que
estd sendo avaliada, deve-se elaborar uma revi-
sdo e descri¢ao das principais modalidades tera-
péuticas atualmente empregadas no sistema de
saide. Os tratamentos atualmente empregados
devem ser descritos considerando-se os mesmos
itens usados para a nova intervencao.

A caracterizacdo do atual cendrio para o ma-
nejo da doenca de interesse deve ser embasada,
preferencialmente, em diretrizes e recomenda-
¢Oes aplicadas localmente ou em estudos pu-
blicados sobre os padroes de prescricao para a
populacao-alvo no territério de interesse. A de-
finicdo das quotas do mercado atual pode ser
dificil quando esse tipo de estudo nao estiver
disponivel. A adogao das estimativas de quotas
de mercado (atual e projecdes) encontradas em
outros paises é uma alternativa para a obtencao
dessa informac¢do. Um painel de especialistas
(por meio do método Delphi, por exemplo) pode
ser empregado para validar e adaptar estimativas
importadas ao mercado nacional.

e Difusdo e velocidade de incorporacio
da nova tecnologia

Apesar de esperado que novas tecnologias e tera-
pias disponiveis sejam rapidamente incorpora-
das a pratica clinica, é reconhecido que existe de-
mora até sua aplicacao plena. A disponibilidade
de equipamento, o treinamento e a capacitacao
de pessoal, a operacdo de todo sistema, além de
hébitos dos médicos e pacientes, podem alterar
a taxa de difusdo de novas tecnologias. Segun-
do estudos internacionais nesta drea, algumas
terapias sao rapidamente incorporadas — pelas
facilidades, beneficios, pressao de mercado etc.
-, enquanto outras tém sua incorporacao retar-
dada ou, até mesmo, nao plenamente conside-
rada. Esses pardmetros precisam ser incluidos
na estimativa das unidades anuais de consumo
da terapia.



Tabela 2
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Possiveis fontes para estimar as quotas de mercado ocupadas pelas diferentes intervengbes existentes para o tratamento de

uma mesma enfermidade.

Fonte

1 Pesquisas publicadas sobre as quotas de mercado das diferentes op¢des terapéuticas no mercado nacional

2 Estudos publicados sobre os padrées nacionais de prescricdo para o tratamento de uma doenca em especial

3 Estatisticas governamentais que informem padrées de dispensagdo ou de reembolso para os diferentes tratamentos

4 Estatisticas regionais ou locais, de secretarias de salide ou de centros de satide

5 Padrées de uso de medicamentos relatados para outros paises que tenham sistemas de salide comparaveis ao
sistema brasileiro

6

Encomenda de estudos originais, especificos para a obtencdo da informagéo sobre o mercado atual

7  Painel de especialistas (painel Delphi) para validagao e ajuste das informagées provenientes de outros paises

Delimitagdo da populacdo de interesse

Nas AIO, existem basicamente dois métodos para
a delimitacdo da populacao de interesse: 0 mé-
todo epidemiolégico e o método da demanda
aferida (Figura 2).

No método epidemiolégico, parte-se dos da-
dos epidemioldgicos oficiais mais atualizados e
precisos disponiveis. Primeiramente, define-se
o territério de interesse, a populacao que nele
habita e o percentual dessa populacdo que cor-
responde a faixa etdria de interesse.

A unidade de andlise é definida de acordo
com a natureza da enfermidade:

* Doencas agudas e exarcebacdes agudas cro-
nicas: a unidade de andlise é o episédio, e a es-
timativa epidemioldgica deverd ser baseada na
incidéncia de episédios;

¢ Doengas cronicas: a unidade de andlise é o
individuo e a estimativa epidemiolégica devera
ser baseada na prevaléncia de casos da doenca.

Como definicao geral, para fins da AIO, po-
dem-se considerar doencas agudas aquelas com
duracao inferior a 12 meses e doencas cronicas
aquelas com duracao de 12 ou mais meses. Essas
definic6es ndo sdo absolutas, e a escolha de caso
ou episédio como unidade de andlise dependerd
da natureza da doenca em questdo e do trata-
mento avaliado.

Em seguida, aplica-se a melhor estimativa da
prevaléncia (ou da incidéncia) da doenca para
aquele territorio, a fim de se obter, dentro da faixa
etdria de interesse, o nimero esperado de indivi-
duos (ou de epis6dios) portadores do problema
de satide em estudo. A consideracdo simultanea
da prevaléncia e da incidéncia da doenca pode
ser apropriada nos casos em que ambas forem
significativas e afetarem sensivelmente a evolu-
¢do do tamanho da populagdo-alvo no horizonte

temporal definido. Incertezas quanto as estima-
tivas desta populacdo podem ser avaliadas por
intermédio de uma andlise de sensibilidade,
cujos métodos serdo descritos adiante.

O método epidemioldgico tem a vantagem de
estimar de forma mais abrangente todos os indi-
viduos cobertos por um determinado sistema de
saude que poderiam se beneficiar do tratamento
em avaliacdo. Por basear-se em dados estatisti-
cos e em estimativas de parametros epidemiol6-
gicos, o nimero calculado de pacientes tende a
ser maior do que o contabilizado quando hd uma
estatistica oficial, em razao de subnotificacdes ou
de pacientes que simplesmente nao estao cientes
de seu diagnéstico. Além disso, nem todos os pa-
cientes portadores de uma determinada doenca
fazem seu tratamento e acompanhamento pelo
sistema publico de satide, de modo que a pro-
porcao que realiza tratamento por esse sistema
deverd ser considerada quando as andlises forem
efetuadas sob determinada perspectiva. Deve-se
proceder de forma andloga quando a AIO for de-
senvolvida sob a perspectiva do sistema de satide
suplementar.

Por outro lado, algumas vezes, o gestor de um
sistema de satide dispde de alguma estimativa da
populacdo de interesse, ndo sendo convenien-
te ou necessdrio que sejam feitas novas previ-
soes pelo método epidemiolégico. Quando isso
ocorre, a populacao de interesse é definida pelo
método da demanda aferida. Na literatura inter-
nacional, essa abordagem é chamada de claims
data-based model (diretrizes canadenses) 3 ou de
market share approach (diretrizes australianas) 5
e pode ser feita de duas formas: (1) uso da con-
tagem de pacientes cadastrados, quando existe
algum tipo de sistema de cadastro especifico; (2)
uso do nidmero histérico, ou de um determinado
ano, de pedidos de reembolso por um tratamento
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Figura 2

Métodos de defini¢do da populagido de interesse para uma analise de impacto orcamentario. Adaptada de Marshall et al. 3.

Abordagem epidemiolégica
(dados populacionais e pardmetros epidemioldgicos)

Demanda aferida
(pedidos de reembolso ou pesquisas de mercado)

Tamanho do
mercado Tamanho da populagdo do

territério de interesse

Participantes elegiveis

A 4

Participantes elegiveis portadores
do diagnéstico de interesse

Doentes em tratamento

Numero anual de solicitacdes de
reembolso para a indicagao
de interesse

Mercado de interesse

médico em um plano de satide especifico, como o
possivel futuro nimero de reembolsos pela inter-
vencao para a qual estd sendo conduzida a AIO.

Restricdes e demandas adicionais

Na conducao de uma AIO, deve-se estabelecer
qual serd, exatamente, a indicagdo do novo tra-
tamento no sistema de satide. A seguir, com base
em estudos clinicos e epidemiolégicos, deve-se
estimar a proporcdo dos pacientes que se enqua-
dram na indicacao estabelecida.

Nem todos os individuos identificados pelo
método epidemioldgico ou da demanda aferi-
da como portadores do problema de satide em
questao tém indicacao de uso da nova tecnologia
em andlise. Frequentemente, por razdes tanto de
ordem técnica, quanto de limitagdes orcamenta-
rias, os gestores de sistemas de satide necessitam
fazer uso de restricdes de acesso a nova inter-
venc¢ao como forma de assegurar que esta seja
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utilizada pelos individuos que, de fato, terdo o
maior beneficio terapéutico, conforme os estu-
do clinicos que embasam a indicacao do novo
tratamento. Dessa forma, impede-se, ao mesmo
tempo, que a nova intervencao seja desviada
para pacientes que nado tém indicacao de trata-
mento conforme a melhor evidéncia cientifica
disponivel.

Nas situacdes em que a implementacdo em
larga escala de uma nova tecnologia da satide nao
seja vidvel por razdes or¢camentdrias, ACE pode-
rdo indicar que tipo de paciente obtém a razdo
de custo-efetividade mais favordvel. Tal critério
pode ser usado para restringir o acesso aqueles
que usufruem do maior beneficio comparativa-
mente aos custos.

Dindmica da doenga

Anatureza da doenga-alvo para o novo tratamen-
to tem grande influéncia nas projecoes de im-



pacto orcamentdrio. Doencas crénicas com in-
cidéncia ndo desprezivel e mortalidade que nao
supere sua incidéncia tendem a se acumular na
populacao. Inserem-se nesse quadro, por exem-
plo, as doencas cardiovasculares, osteomuscula-
res, além das condi¢oes consideradas fatores de
risco, como hipertensao arterial e diabetes melli-
tus. Nesse caso, a prevaléncia de ocorréncia da
doenca corresponde a informacao principal para
se estimar a populacao de interesse. No entanto,
a incidéncia de novos casos (ou de epis6dios) e a
mortalidade também devem ser consideradas, o
que € particularmente importante nas situacoes
em que o tratamento em avaliacdo é capaz de
reduzir a mortalidade da doenga, aumentando
sua prevaléncia e, consequentemente, o impacto
orcamentdrio.

A consideracao da mortalidade na anélise de
impacto orcamentdrio realizada em planilha ele-
tronica ndo pode ser feita em todas as circuns-
tancias e ndo é considerada obrigatéria. Para os
casos em que a mortalidade associada a doenca
de interesse e o efeito do tratamento sobre esta
forem significativos, pode ser necessdria a cons-
trucdo de um modelo dindmico, como um mo-
delo de Markow.

Para doengas cronicas que apresentem baixa
incidéncia e mortalidade associadas, o dado de
prevaléncia pode ser suficiente para a modela-
gem de impacto orcamentdrio. Esse é o caso, por
exemplo, da artrite reumatéide.

No que se refere as doencas agudas, a mode-
lagem € mais bem conduzida quando se consi-
dera o episédio, e ndo o individuo, como unidade
de andlise. Nesses casos, a incidéncia de novos
episédios e a mortalidade sdo os parametros de
maior influéncia nas estimativas de impacto or-
camentdrio.

Custos do tratamento

Nas AIO, todos os custos considerados devem
refletir a perspectiva do gestor do orcamento da
saide a quem o estudo se destina, isto é, o valor
que, de fato, serd desembolsado pelo gestor por
ocasido da adocao da nova tecnologia da satde.
Essa perspectiva opde-se as ACE, que adotam o
conceito de custo de oportunidade, que se refere
ao beneficio potencialmente perdido ao adotar-
se uma intervenc¢do em lugar de outra.

e Custos que devem ser considerados:
custo direto do pacote terapéutico

Recomenda-se que, em uma intervencao, so-
mente os custos diretos sejam considerados, o
que inclui os custos da nova tecnologia em si
e aqueles diretamente associados ao seu uso,
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como medicamentos adjuvantes ou tratamen-
to de eventos adversos. Assim, o custo de cada
intervencao incluida na andlise refletird o custo
de todo o “pacote” terapéutico associado aque-
la intervencao. Esse custo combinado deve ser
calculado nao somente para a nova tecnologia
da satide que motiva a AIO, mas também para as
outras intervencodes que compdem o cendrio de
referéncia, além dos diferentes cendrios alterna-
tivos que serdo modelados.

Desse modo, por exemplo, ao estimar-se o
custo de um medicamento quimioterdpico, de-
vem ser considerados os custos associados (in-
ternacoes para aplicacdo, medicamentos adju-
vantes, como corticosteroides, e medicamentos
usados para prevenir ou tratar eventos adversos).
Por outro lado, custos nao diretamente relacio-
nados as intervencdes avaliadas ndo devem ser
considerados na AIO. Igualmente, aqueles decor-
rentes de consequéncias indiretas ou tardias do
tratamento também nao devem ser incluidos.

Na determinacao de quais custos associados
sao significativos e devem, por isso, ser inclui-
dos na andlise, é importante um bom entendi-
mento dos aspectos prdticos da administracdo
da intervencdo e dos eventos adversos associa-
dos, que podem produzir custos em seu manejo.
Essas informagdes podem ser obtidas por meio
da consultoria com especialistas e da revisao dos
estudos clinicos, nos quais foram documentadas
as frequéncias dos eventos adversos menores e
maiores da intervencdo. A Tabela 3 apresenta os
principais custos a serem considerados para ca-
da uma das intervengdes incluidas na anélise.

Outra possivel fonte para estimativa dos
custos seria a conducdo de uma pesquisa de
custos original, obtendo-se dados primarios,
por amostragem, envolvendo entrevistas com
os profissionais da drea da satide diretamente
responsaveis pela administragao da intervencao
em estudo. Embora essa estratégia permita uma
definicdo muito mais precisa dos custos envol-
vidos, os recursos financeiros e o tempo deman-
dado para sua execucdo acabam por torna-la
pouco pratica.

e Estimativa do consumo das intervencdes
analisadas por periodo de tempo

Ao se estimar a quantidade média da nova inter-
vencao requerida por paciente, por periodo de
tempo (més ou ano, geralmente), algumas fontes
de informagdo podem ser adotadas: estimativa
com base nos estudos clinicos da intervencao
analisada; no consumo atual de intervencao
semelhante, para a qual se cogita a substituicao
pela nova intervencao em estudo; no consumo
da intervencao por paciente em paises onde a
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Tabela 3

Custos diretamente relacionados a tecnologia da salide analisada e indicagao de fontes para suas estimativas.

Custos

Possiveis fontes de dados

Custos da intervencdo em si
Medicamentos: valor unitario e nimero de unidades
por més ou ano
Dispositivos: custo do dispositivo, custo com implante,
custo de manutengédo no horizonte temporal de
interesse
Procedimentos: custo do procedimento (material e
recursos humanos)
Teste diagnostico: custo de equipamentos, custo
mensal de insumos

Custos diretamente associados a intervencéo
Tratamentos adjuvantes: custo unitério e unidades por
més ou ano
Eventos adversos leves: frequéncia e custo do manejo
Eventos adversos graves: frequéncia e custo do manejo
Custo decorrente de consultas médicas
Custo de exames laboratoriais

Custo de hospitalizagdes

Precos de fabrica

Precos de aquisicao pagos pelo gestor (incluir tributacao
quando aplicavel)

Preco médio de mercado

Banco de pregos do Ministério da Satde

Tabela de repasses do SUS

Tabelas de reembolso dos planos de satde

Precos praticados em outros paises, com conversdo
cambial e ajuste para o poder de compra

Estudos de custo realizados em conjunto com ensaios

clinicos

intervencao ja foi adotada; na dosagem meédia
necessdria por paciente, por més, de acordo com
os dados fornecidos pelo fabricante; e na opiniao
de especialistas.

No caso de AIO de medicamentos, os dados
sobre a frequéncia mensal de dispensacdo de
drogas, o reembolso por paciente ou os pedidos
de reembolso por medicamentos prescritos para
uma populacdo definida podem ser usados nas
estimativas da necessidade média mensal do no-
vo medicamento.

e Aplicacdo do método da equivaléncia
terapéutica na comparacio de custos

As diferentes intervencdes avaliadas em uma AIO
podem ter esquemas posolégicos diferentes ou
custos Unicos relacionados a sua implementacao
(como nos casos de dispositivos e procedimen-
tos). Por essa razdo, faz-se necessdria a aplicacdo
do método da equivaléncia terapéutica, que tor-
na compardvel o custo anual das diferentes inter-
vencoes. Esse método consiste na estimativa dos
custos totais associados as intervengoes em um
periodo de tempo determinado (por exemplo,
mensal ou anual).

Assim, intervencdes como o implante de
dispositivos ou a realizacdo de procedimentos
médicos podem ser contabilizados pelo valor
anual demandado. Na composicdo desse custo
anual, custos periédicos de manutencdao podem
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ser incluidos também, com base anual ou rela-
tados por periodos de tempo menores, quando
apropriado.

e Consideragdo de custo com medicamentos
genéricos e efeito da nova intervencéo
no uso de outras medicagdes

Nos casos das AIO de farmacos desenvolvidas sob
a perspectiva do sistema de satide suplementar,
quando se antecipa que o medicamento avalia-
do estard disponivel sob a forma de genérico no
horizonte temporal da andlise, o custo estimado
desse medicamento deverd serincluidonomode-
lo. Naturalmente, em todas as circunstancias, as
incertezas nas estimativas de custos poderao ser
consideradas em uma andlise de sensibilidade.
Caso se antecipe que a nova intervencao
substituird uma outra em uso, isso deve ser re-
presentado em um dos cendrios alternativos, e 0s
custos que deixardo de existir com a substituicao
deverdo ser considerados. De forma andloga, in-
tervencoes que tendem a ter seu uso aumentado
ao se adotar uma nova tecnologia da satide (co-
mo, por exemplo, um farmaco adjuvante funda-
mental) também devem ter seu custo contabili-
zado nas estimativas de impacto or¢camentdrio.



e Caélculo do custo por cenério

Nessa etapa, sdo calculados os custos médios
anuais por cendrio, por paciente, por ano, consi-
derando a composicao de cada cendrio e a taxa
de incorporacao da nova tecnologia. Esse custo
é obtido multiplicando-se o custo total anual
da intervencao pela proporcdo dos pacientes
que usard cada uma das intervencdes em cada
cendrio.

Custos evitados

A incorporacdao de uma nova tecnologia assume
que existe um beneficio clinico para pacientes e
populacoes. Esse beneficio pode ser mensurado
em termos economicos, podendo, também, ser
considerado na AIO.

O objetivo dessa etapa € estimar custos que
podem ser evitados em decorréncia do emprego
da nova tecnologia que estd sendo avaliada na
AIO. Um exemplo disso seriam custos evitados
pela reducao da necessidade de hospitalizacoes
paraintervencdes que demonstrem a capacidade
de reducdo da ocorréncia desse desfecho. Outros
exemplos incluem a reducdo da necessidade de
cirurgias, de hemodidlise ou do uso de determi-
nados medicamentos de alto custo.

As informacodes necessdrias a contabiliza-
¢ao dos custos evitados devem ser extraidas do
principal estudo clinico que tenha demonstrado
eficdcia na redugdo do desfecho cujo custo se-
réd evitado. Excetuam-se os dados de custos, os
quais devem ser estimados com base em fontes
pertinentes a perspectiva da andlise.

A estimativa de custos relacionados as doen-
¢as pode demandar tempo e esfor¢co considera-
vel, nem sempre possivel em todos os momentos.
Esses custos podem ser estimados valendo-se de
diferentes metodologias, dependendo das fontes
de dados disponiveis e do seu detalhamento. Os
custos hospitalares e de servicos de satide podem
ser bastante precisos valorando-se custo unitario
e didrio de cada paciente com determinada con-
digdo clinica (micro-costing ou bottom-up), ou
ser obtidos mediante macroestimativas (average
per diem cost ou top-down), na quais dados in-
dividuais nao sao considerados, e o custo total é
dividido pelo nimero de atendimentos.

Para algumas doencas e cendrios clinicos, po-
de ser muito relevante a obtencao de dados deta-
lhados, levando-se em consideracao gravidade e
estadiamento de condicdes de satide. Foge ao es-
copo desta diretriz descrever tais técnicas, vanta-
gens e desvantagens de uso. Maior detalhamento
pode ser encontrado nas diretrizes metodoldgi-
cas para estudos de avaliacao econdmica de tec-
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nologias para o Ministério da Satide, além de em
livros e textos sobre economia da satide 1314,

Ajustes econdmicos

Nas AIO, os ajustes para a inflacdo e para taxa de
descontos nao sdo rotineiramente recomenda-
dos. As justificativas para a nao realizacao desses
ajustes incluem (1) o horizonte temporal curto
das AIO e (2) o fato de que o valor obtido em uma
AIO corresponde a um valor presente usado nas
estimativas or¢amentdrias do gestor, consideran-
do que o orcamento é um valor financeiro gasto
no presente e que nao é reajustado pela inflacao,
nem influenciado por descontos.

O desconto é o ajuste econdémico que busca
transformar gastos futuros em valores presentes,
considerando a tendéncia de desvalorizacao do
dinheiro, além daquela decorrente do efeito da
inflacdo. A teoria que embasa esse ajuste é a da
preferéncia temporal, segundo a qual os indivi-
duos dao mais valor ao dinheiro no presente do
que no futuro, mesmo apds ajuste inflaciondrio.
Levando-se em conta que as projecoes de im-
pacto orcamentdrio representam fluxos financei-
ros ao longo do tempo e que o objetivo da AIO
é fornecer informacdes para o planejamento fi-
nanceiro presente, recomendamos que a taxa de
descontos nao seja rotineiramente considerada,
exceto em situacdes especiais, como uma AIO
projetada para um horizonte temporal incomu-
mente longo.

Por outro lado, as diretrizes internacionais
nao recomendam ajuste para a inflacdo, sob a
alegacao de que, tipicamente, os pregos dos me-
dicamentos nao tendem a subir 35. Essa afirma-
¢do pode nao ser verdadeira na realidade bra-
sileira, e o ajuste para a inflacao (ou deflagao)
pode ser realizado de forma opcional, quando
se projeta significativa incidéncia de inflagao ou
deflacdo nos precos dos componentes de custos
das intervencodes analisadas no horizonte tem-
poral de interesse.

Integracdo das informacdes e
comparacao entre cenarios

A préxima etapa corresponde a integracdo de
todas as informacoes inseridas no modelo an-
teriormente para que se obtenha uma projecao
orcamentdria ano a ano no horizonte temporal
de interesse. O método utilizado consiste na mul-
tiplicacdo do custo médio anual por paciente,
para cada cendrio, pela estimativa da populagao
de interesse. Nos anos subsequentes, o tamanho
da populacao € recalculado nos casos em que a
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incidéncia da doenca e sua letalidade sdo consi-
deradas. Caso o modelo tenha sido ajustado pa-
ra inflacdo ou descontos, os valores financeiros
ajustados também deverao ser apresentados.

Cendrios alternativos — impacto orcamentario
de cada cenério

Adicionalmente ao cendrio de referéncia, que
reflete os atuais custos do gestor com o trata-
mento de uma dada enfermidade, recomenda-
se que um a trés cendrios alternativos sejam
simulados. Cada cendrio alternativo deverd ser
concebido com base nas projecdes das quotas
de mercado e da taxa de incorporac¢ao da tecno-
logia avaliada.

A comparacao dos custos dos cendrios alter-
nativos com os custos do cendrio de referéncia
informa o impacto orcamentdrio. Desse modo, é
obtida uma projecdo orgamentdria ano a ano no
horizonte temporal de interesse para cada um
dos cendrios modelados.

Recomenda-se que a integracdo das informa-
¢oOes relacionadas ao tamanho da populacgdo, as
quotas de mercado na composicdo dos cendrios e
aos custos das opcoes terapéuticas seja realizada
em uma planilha eletronica interativa. Nos casos
em que a AIO for considerada demasiadamente
complexa para uma modelagem em planilha ele-
tronica, modelos em arvores de decisao simples,
modelos de Markov e modelos em simulagao de
eventos discretos sao alternativas aceitaveis.

Impacto orcamentério incremental

O impacto or¢amentdrio incremental ou dife-
rencial consiste no resultado principal de uma
AIO e sempre deverd ser calculado e apresenta-
do. E esse niimero que informa ao gestor o custo
adicional decorrente da incorporagao de uma
nova tecnologia, em comparagao ao cendrio de
referéncia, que representa os custos que ja vém
sendo incluidos.

O impacto or¢gamentdrio diferencial consiste
na simples diferenca de valores de impacto or-
camentdrio entre dois cendrios. Recomenda-se
calcular o impacto orcamentdrio incremental
de todos os cendrios alternativos em relacdo ao
cendrio de referéncia. E possivel que o valor re-
sultante seja negativo, situacdo na qual a adocao
de um dos cendrios significaria economia mo-
netdria.

Avaliacdo das incertezas do modelo

Recomenda-se que as incertezas na estimacao
dos parametros do modelo sejam avaliadas nu-
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ma andlise de sensibilidade; esta deve ser rea-
lizada de forma sistemdtica e abrangente. Os
métodos usados na avaliacdo de incertezas nas
andlises econdmicas comparativas, do tipo ACE,
nem sempre podem ser usados nas AIO.

Quanto as andlises de sensibilidade, existem
diversas técnicas para a sua execuc¢do: andlise de
sensibilidade univaridvel, multivaridvel, proba-
bilistica e por cendrios. Todas podem ser efetua-
das e sdo aceitdveis, entretanto, pela praticidade
na execucao e pela facil interpretacao dos resul-
tados, recomendamos a analise de sensibilidade
por cendrios.

Andlise de sensibilidade por cenarios

Consiste em recalcular toda a ATIO apés alteracao
em uma ou mais varidveis do modelo, dentro de
uma gama de valores plausiveis e de interesse ao
gestor do sistema de saide. Na prdtica, trata-se
de modificar as varidveis da planilha, da drvore
de decisdo ou do modelo dinamico cujas esti-
mativas de valor sejam consideradas de menor
precisao.

Recebe esse nome porque cada recélculo
da AIO consiste em um novo cendrio, podendo
haver variacdes na composicao dos cendrios na
curva de difusao da tecnologia, no tamanho da
populacao-alvo, nos fatores que influenciam a
utilizacdo da nova tecnologia, nos custos e na
presenca ou ndo de ajustes econémicos.

Os principais componentes da AIO a serem
testados na andlise de sensibilidade incluem os
seguintes: estimativas do custo da nova tecno-
logia da satde; estimativa do tamanho da po-
pulacdo de interesse; estimativa das quotas de
mercado e de sua distribui¢do futura; estimativa
da curva de difusao da nova tecnologia; variacoes
nos precos de medicamentos quando se antecipa
inclusao de medicamento genérico no mercado;
variacao no preco de medicamentos, quando se
antecipa o ingresso no mercado de outro farma-
co que compete pelo mesmo mercado; variagdao
no tamanho da populacdo de interesse por uso
off-label da intervencao estudada (falha na res-
tricdo) ou outras demandas, como por decisdo
judicial.

Os novos cendrios concebidos para a anélise
de sensibilidade devem ser brevemente descri-
tos, assim como a variacdo observada nas esti-
mativas do impacto orcamentdrio.

Quanto a definicao da gama de variacao dos
valores usados na andlise de sensibilidade por
cendrios, os seguintes métodos podem ser utili-
zados: modificacdo da varidvel em 25% (ou outro
percentual arbitrdrio) para mais e para menos;
modificacdo da varidvel dentro de um intervalo
de confianca relatado no estudo em que foi esti-



mada; melhor cendrio versus pior cendrio (para
uma ou mais varidveis em particular); estimati-
va da gama de valores plausiveis para a varidvel
através de um painel de especialistas.

Embora dados da literatura ou dos registros
oficiais do mercado de interesse sejam as fontes
de informacgdes preferenciais, os estudos de im-
pacto orcamentdrio e suas andlises de sensibi-
lidade por cendrios requerem, frequentemente,
o uso do painel de especialistas (painel Delphi)
para estimativa de valores médios e intervalo de
dispersdo de algumas varidveis. Isso ocorre por-
que algumas informacdes necessarias a condu-
¢do das AIO sao, na verdade, estimativas futuras
da evolucdo da populacdo-alvo, do comporta-
mento do mercado e dos valores financeiros da
tecnologia em avaliacdo e de suas opgdes con-
correntes. Como nao existe forma precisa de se
obterem tais estimativas futuras, o uso de painel
de especialistas é especialmente ttil na validacao
e adaptacao de dados internacionais e na gama
de valores plausiveis para uma andlise de sensi-
bilidade 15.

Apresentacdo dos resultados

Os resultados da AIO devem ser apresentados
sob a forma de um relatério acompanhado dos
arquivos das planilhas eletronicas usados na
andlise principal e na andlise de sensibilidade.
O relatério deve ser redigido de forma objetiva
e concisa, mencionando a origem das informa-
¢oes e enunciando pressupostos assumidos nas
estimativas das varidveis do modelo de impacto
orcamentdrio. Quando uma drvore de decisao ou
modelo de Markov for empregado em substitui-
¢do a planilha de impacto orcamentdrio, o ar-
quivo eletronico do método utilizado deverd ser
fornecido. O relatdrio e seus anexos em formato
eletronico deverao ser claros e conter informa-
¢oes suficientes que permitam a um revisor re-
compor as diferentes etapas da anélise.

Validagao e verificagcdo da acuracia do
modelo de impacto orcamentario

A realizacdo de testes da acurdcia dos critérios
adotados nas modelagens de impacto orgamen-
tario usando dados reais oferecerd credibilidade
as estimativas obtidas. Testes de validacao sao re-
alizados aplicando-se dados histéricos para veri-
ficar se o modelo desenvolvido previu adequada-
mente o comportamento dos valores estimados.
Desse modo, o modelo podera ser ajustado para
melhor refletir o comportamento dos dados reais
(calibragem do modelo). Embora a realizacao de
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testes de validacao aumente a confianca nas esti-
mativas obtidas, ela ndo é uma etapa obrigatdria
na execucao de uma AIO.

Comparacdo da proposta brasileira para
estudos de impacto orcamentério com
as diretrizes internacionais

Nas duas ultimas décadas, diversos paises emiti-
ram recomendagdes nacionais quanto ao desen-
volvimento dos estudos de impacto or¢amentd-
rio, destacando-se Canadad, Australia, Polonia e
Reino Unido. Em 2007, a sociedade internacional
para pesquisa em desfechos farmacoecondmi-
cos (ISPOR) emitiu recomendacdes referentes as
particularidades metodoldgicas das AIO.

As principais particularidades dessas reco-
mendagoes foram as seguintes:

e Todas se referem a impacto financeiro de far-
macos, sem consideracdes quanto a avaliacao de
outras tecnologias da satide.

¢ Todas indicam a realizacdo de estudos de
impacto orcamentdrio usando planilhas eletr6-
nicas.

e (Canadd e Austrdlia apresentam sistemas de
saude divididos em planos de medicamentos re-
gionais ou provinciais, o que gera a necessidade
de estudos de impacto orcamentdrio especificos
para os planos de medicamentos.

e (Canad4, Austrdlia e Polonia preveem a possi-
bilidade de reembolso parcial pelos tratamentos
utilizados, havendo pagamento complementar
por parte dos usudrios do sistema de satide.

¢ No Reino Unido, o impacto financeiro de uma
nova tecnologia da saide é considerado somen-
te do ponto de vista contdbil, ndo fazendo parte
do processo de avaliacdo de uma tecnologia em
saude, nao sendo, portanto, considerado na de-
cisdo por incorporacdo ou nao de novas opgoes
terapéuticas.

A proposta brasileira assemelha-se as reco-
mendagdes canadenses e australianas para a
AIO de farmacos. A semelhanca dessas, também
foram elaboradas planilhas eletronicas que fun-
cionam como roteiro e como ferramenta para
cdlculo do impacto orcamentdrio. As recomen-
dacoes brasileiras apresentam as seguintes dife-
rencas principais em relacdo as recomendacoes
internacionais:

e Fornecem orientacdes para a estimativa do
impacto financeiro ndao somente de farmacos,
mas também de outras tecnologias da satide.

e E oferecida a possibilidade da realizacdo de
estudos de impacto orcamentdrio sob a perspec-
tiva do SUS em suas diferentes instancias, o que
inclui gestores federal, estadual, municipal e sai-
de suplementar.
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e Nao é prevista a possibilidade de custeio
complementar pelos usudrios do sistema de
saude, visto que, no SUS, todo o custo dos tra-
tamentos € financiado pelo orcamento nacional
para a satide, com recursos captados por meio de
impostos.

Consideragdes finais

A AIO deve ser considerada como parte inte-
grante das avaliacdes de tecnologias em satde
no cendrio brasileiro; recomenda-se que seja
empregada sempre que uma nova tecnologia

Resumo

Andlises de impacto or¢camentdrio (AIO) fornecem pre-
visoes financeiras operacionais para a implementagdo
de uma nova tecnologia em um sistema de satide. Até o
momento, ndo havia recomendagoes especificas para o
desenvolvimento de AIO no Brasil. O presente trabalho
apresenta uma revisdo dos métodos usados nas AIO
de tecnologias da satide e propoe recomendagoes para
seu uso nos dmbitos do SUS e do sistema de satide su-
plementar. As recomendagdes principais sdo: analisar
pela perspectiva do gestor; empregar horizonte tem-
poral de um a cinco anos; comparar cendrios de refe-
réncia e alternativos; considerar taxa de incorporagdo
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demonstrar comprovadamente sua seguranca,
eficdcia, efetividade e, possivelmente, a relacao
custo-efetividade. A aplicabilidade do método no
Brasil tornou-se mais favordvel com a publicacao
da Lei n°. 12.401/2011 16, que estabelece novas
regras para a incorporagao de tecnologias em
saide no ambito do SUS.

Considerando que a AIO é um método mais
recente e que ainda estd em desenvolvimento
e aperfeicoamento por pesquisadores de to-
do o mundo, as atuais recomendac¢des deverao
ser revisadas para contemplar futuros avancos
metodoldgicos.

da tecnologia; delimitar a populagao de interesse pela
abordagem epidemioldgica ou por demanda aferida;
considerar restrigoes para acesso ou fatores indutores
de demanda; considerar custos diretos incorridos e
evitados; ndo ajustar para inflagdo ou descontos; in-
tegrar as informagoes em planilha eletronica; calcular
o impacto or¢camentdrio diferencial entre cendrios;
sintetizar as informagées em um relatorio de impacto
or¢amentdrio.

Diretrizes para o Planejamento em Saiide; Financia-
mento em Saiide; Avaliacdo em Satide
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